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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/231
z dne 12. januarja 2024

o dovoljenju za pripravek iz halofuginon hidrobromida (Stenorol) kot krmni dodatek za pitovne
piscance, pitovne purane in purane za razplod (imetnik dovoljenja: Huvepharma NV)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (') in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) $t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljenj. Clen 10(2) navedene uredbe doloca, da se dodatki, dovolieni v skladu z Direktivo
Sveta 70/524/EGS (¥, ponovno ocenijo.

(2)  Snov halofuginon hidrobromid je bil v skladu z Direktivo 70/524/EGS dovoljen kot krmni dodatek za vse Zivalske
vrste brez Casovne omejitve. Navedena snov je bila nato v skladu s ¢lenom 10(1), tocka (b), Uredbe (ES)
§t. 1831/2003 vpisana v register krmnih dodatkov kot obstojeci proizvod, ki spada v kategorijo dodatkov
wkokcidiostatiki in histomonostatiki*.

(3)  Vskladus ¢lenom 10(2) Uredbe (ES) 5t. 1831/2003 v povezavi s ¢lenom 7 navedene uredbe je bil vloZen zahtevek za
dovoljenje za pripravek iz halofuginon hidrobromida (Stenorol) kot krmni dodatek za pitovne pis¢ance in purane.
Vloznik je zahteval, da se dodatek uvrsti v kategorijo dodatkov ,kokcidiostatiki in histomonostatiki‘. Zahtevku so
bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES) st. 1831/2003.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenjih z dne 30. septembra 2020 (),
23. novembra 2022 (*) in 12. marca 2023 (*) ugotovila, da je pripravek iz halofuginon hidrobromida (Stenorol) pod
predlaganimi pogoji uporabe varen za pitovne pis€ance in za purane, stare do najve¢ 12 tednov. Je varen za
potro$nike, ¢e se tri dni pred zakolom uporabi karenca, priporo¢ene mejne vrednosti ostankov (MRL) pa niso
presezene, in za okolje. Ugotovila je tudi, da je pripravek iz halofuginon hidrobromida (Stenorol) strupen pri
vdihavanju, pri stiku s koZo in o¢mi, da je zelo drazilen za o¢i in kozo ter da povzroca preobcutljivost koze.
Agencija je nadalje ugotovila, da pripravek iz halofuginon hidrobromida (Stenorol) pri predlaganih pogojih uporabe
lahko nadzoruje kokcidiozo. Menila je, da so potrebne posebne zahteve v zvezi s poprodajnim nadzorom, in
priporocila, da se na terenu spremlja odpornost Eimeria spp. proti halofuginon hidrobromidu pri pitovnih pis¢ancih
in puranih, po moznosti v zadnjem delu obdobja veljavnosti dovoljenja. Potrdila je tudi porocilo o analiznih
metodah krmnega dodatka v krmi in tkivih, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES)
it. 1831/2003.

() ULL 268, 18.10.2003, str. 29.

(%) Direktiva Sveta 70/524/EGS z dne 23. novembra 1970 o dodatkih v krmi (UL L 270, 14.12.1970, str. 1).
() EFSA Journal 2020;18(11):6169.

(*) EFSA Journal 2022;20(12):7716.

() EFSA Journal 2023;21(4):7978.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/231/oj
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Glede na navedeno Komisija meni, da pripravek iz halofuginon hidrobromida (Stenorol) izpolnjuje pogoje za
dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega pripravka za
pitovne piscance, pitovne purane in purane za razplod. Primerno je dolo¢iti karenco tri dni pred zakolom, mejne
vrednosti ostankov, ki jih priporoca Agencija, in spremljanje odpornosti Eimeria spp. na halofuginon hidrobromid
po dajanju na trg. Poleg tega Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zas¢itne ukrepe, da se preprecijo
$kodljivi u¢inki na zdravje uporabnikov dodatka.

Ker ni varnostnih razlogov, zaradi katerih bi se morali takoj zaceti uporabljati spremenjeni pogoji za izdajo
dovoljenja za zadevni pripravek, je primerno omogociti prehodno obdobje, da se lahko zainteresirane strani

pripravijo na izpolnjevanje novih zahtev, nastalih zaradi izdaje dovoljenja.

Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Dovoljenje

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,kokcidiostatiki in histomonostatiki“, se dovoli kot dodatek v prehrani
zivali pod pogoji iz navedene priloge.

1.

Clen 2
Prehodni ukrepi

Pripravek iz Priloge in premiksi, ki vsebujejo navedeni pripravek, proizvedeni in oznaceni pred 4. avgustom 2024 po

pravilih, ki se uporabljajo pred 4. februarjem 2024, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe obstojecih

zalog.

2.

Krmne meSanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo navedeni pripravek iz Priloge, proizvedeni in oznaceni pred

4. februarjem 2025 po pravilih, ki se uporabljajo pred 4. februarjem 2024, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo
do porabe obstojecih zalog.

Clen 3

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 12 januarja 2024

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOGA
Najnizja Najvisja
Identifi- Vista ali vsebnost | vsebnost Datum izteka | Me€ine vrednosti
lfacu.ska Ime 1m§tn}ka Dodatek Sestava, keml}ska formula, Kategorija Najvisja mg aktivne snovi/kg Druge doloche veljavnosti ostankoY (MRL)
Stevilka dovoljenja opis, analizna metoda SO starost - v ustreznih Zivilih
dodatka zivali . pqpolnel lzqrnzine dovoljenja zivalskega izvora
mesanice z -0dstotno
vsebnostjo vlage
Kategorija: kokcidiostatiki in histomonostatiki
51764 |Huvepharma |halofuginon | Sestava dodatka pitovni - 2 3 V navodilih za uporabo do-| 4. februar |50 pg halofugi-
NV hidrobromid | Pripravek iz: piscanci datka in premiksa se navede- 2034 nona/kg mokrih
(Stenorol) — chalofuginon hidro- . jo pogoji skladid¢enja in ob- jeter;
t 12 ted J
bromida: 0,6 %, pitovnt cdnov stojnost  pri  toplotni
— povidona (polivinilpi-|  PUrant obdelavi.
r<.)1.1d0n): 1%, " puraniza | 12 tednov
- rlcnfiusovelga y N ]ei razplod Uporaba prepovedana naj-
(r.n.a rlo gf[)). ) (yg icero manj 3 dni pred zakolom. 40 g halofugi-
pomotea s A nonafkg mokrih
— koruznih  storzev: .
96,4 % Dodatek se vkljuci v sestav- ledvic;

v trdni obliki.

Lastnosti aktivne snovi
Halofuginon
hidrobromid:
— Cy4H,,BrCIN;+HBr,
— §t. CAS: 64924-67-0,
— trans-(%)-7-bromo-
6-kloro-
3-[3-(3-hidroksi-
2-piperidil)-2-okso-
propil]-4(3H)-kina-
zolinon hidrobromid,
— pridobljen s kemijsko
sintezo.

ljeno krmno mesanico v obli-
ki premiksa.

Halofuginon hidrobromid se
ne mesa z drugimi kokcidio-
statiki.

Imetnik dovoljenja v skladu
z Uredbo Komisije (ES)
§t. 429/2008 (°) nacrtuje in
izvaja program spremljanja
odpornosti Eimeria spp. proti
halofuginon hidrobromidu
po dajanju na trg.

3 pg halofugino-
na/kg mokrega

miSicevja;

10 pg halofugi-
nona/kg mokre
koze/mascevja.
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Necistoce: cis-izomer
halofuginon
hidrobromid,
cebrazolon, metoksi
cebegin in melilcebegin:
< 0,5 % vsakega.
Necistoce skupaj: < 1 %.

Analizne metode (")

Zadolocanje halofuginon

hidrobromida v krmnem

dodatku in premiksih:
tekocinska

kromatografija  visoke
locljivosti v povezavi

s fotometri¢no detekcijo

(HPLC-UV).

Za dolocanje halofuginon

hidrobromida v krmni

mesanici:

— tekocinska kromato-
grafija visoke lo¢ljivo-
sti v povezavi s foto-
metriéno  detekcijo
(HPLC-UV) - Uredba
Komisije (ES)
$t. 152/2009 () ali

— tekocinska kromato-
grafija visoke lo¢ljivo-
sti v povezavi s tan-
demsko masno
spektrometrijo
(LC-MS/MS) -
EN 17299.

Nosilci dejavnosti poslovanja
s krmo zaradi morebitnih
tveganj za uporabnike do-
datka in premiksov priravna-
nju z njimi dolo¢ijo opera-
tivne postopke in
organizacijske ukrepe. Kadar
navedenih tveganj s takimi
postopkiin ukrepi ni mogoce
odpraviti, se dodatek in pre-
miksi uporabljajo z osebno
zai¢itno opremo za dihala,
odi in kozo.

TS

¥20TTST TN



lo/1¢z/yzog/idunr Sazfia/noedomaeep//:dny 19

Za dolocanje halofuginon
hidrobromida v tkivih:
tekocinska
kromatografija  visoke
lo¢ljivosti v povezavi
s tandemsko masno
spektrometrijo  (LC-MS/
MS).

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.

(%) Uredba Komisije (ES) §t. 152/2009 z dne 27. januarja 2009 o dolo¢itvi metod vzoréenja in analitskih metod za uradni nadzor krme (UL L 54, 26.2.2009, str. 1).

() Uredba Komisije (ES) $t. 429/2008 z dne 25. aprila 2008 o podrobnih pravilih za izvajanje Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) t. 1831/2003 v zvezi s pripravo in predlozitvijo vlog ter oceno krmnih
dodatkov in izdajo dovoljenj zanje (UL L 133, 22.5.2008, str. 1).
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