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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/231
av den 12 januari 2024

om godkinnande av ett preparat av halofuginonhydrobromid (Stenorol) som fodertillsats for
slaktkycklingar, slaktkalkoner och kalkoner som féds upp for avel (innehavare av godkinnande:
Huvepharma NV)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvirderas pé nytt.

(2)  Substansen halofuginonhydrobromid har godkints utan tidsbegransning som fodertillsats for alla djurarter i enlighet
med direktiv 70/524/EEG. Denna substans infordes darefter i registret ver fodertillsatser som en befintlig produkt i
tillsatskategorin “koccidiostatika och histomonostatika”, i enlighet med artikel 10.1 b i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  En ans6kan om godkdnnande av ett preparat av halofuginonhydrobromid (Stenorol) som fodertillsats for
slaktkycklingar och kalkoner har ldmnats in i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford
med artikel 7 i samma forordning. Sokanden begarde att tillsatsen skulle inforas i kategorin "koccidiostatika och
histomonostatika”. Till ansékan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
30 september 2020 (*), 23 november 2022 (*) och 12 mars 2023 () att preparatet av halofuginonhydrobromid
(Stenorol) under foreslagna anvandningsvillkor dr siker for slaktkycklingar och kalkoner som ér upp till hogst tolv
veckor gamla. Det ar sikert for konsumenter forutsatt att en karenstid pa tre dagar fore slakt tillimpas och de
hogsta tillitna restmidngder som rekommenderas inte overskrids, och for miljon. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade ocksd att preparatet av halofuginonhydrobromid (Stenorol) ar giftigt vid intag genom inandning, hud
och ogon, dr mycket irriterande for bdde 6gon och hud och dven ar hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade vidare att preparatet av halofuginonhydrobromid (Stenorol) under foreslagna anvindningsvillkor kan
bekdmpa koccidios. Den ansdg att det behovs sirskilda krav pad 6vervakning efter utslippandet pd marknaden och
rekommenderade 6vervakning pa plats for att se om Eimeria spp. r resistent mot halofuginonhydrobromid hos
slaktkycklingar och kalkoner, helst under den senare delen av godkidnnandeperioden. Livsmedelsmyndigheten
bekriftade dven den rapport om analysmetoder for fodertillsatsen i foder och vivnader som limnats av det
referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

(%) Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal, vol. 18(2020):11, artikelnr 6169.

(*) EFSA Journal, vol. 20(2022):12, artikelnr 7716.

() EFSA Journal, vol. 21(2023):4, artikelnr 7978.
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Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att preparatet av halofuginonhydrobromid (Stenorol) uppfyller
villkoren f6r godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor darfor godkinnas for
anvindning for slaktkycklingar, slaktkalkoner och kalkoner som fods upp for avel. Det ar lampligt att foreskriva en
karenstid pa tre dagar fore slakt, de hogsta tillitna restmangder som rekommenderas av livsmedelsmyndigheten och
overvakning efter utslippandet pd marknaden gillande resistensen for Eimeria spp. mot halofuginonhydrobromid.
Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa halsan
hos anvindare av tillsatsen.

Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskidl som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berdrda preparatet, bor en Gvergdngsperiod medges s att de berorda parterna kan anpassa sig
till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for véxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

Preparatet i kategorin "koccidiostatika och histomonostatika” som anges i bilagan godkinns som fodertillsats, under
forutsittning att de villkor som anges i bilagan uppfylls.

1.

Artikel 2
Overgéngsbestimmelser

Det i bilagan angivna preparatet och de forblandningar innehéllande detta preparat som har framstillts och markts

fore den 4 augusti 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 4 februari 2024 far fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2.

Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande det i bilagan angivna preparatet som har framstillts och markts fore

den 4 februari 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fre den 4 februari 2024 fér fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.

Artikel 3

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 12 januari 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Ligsta halt | Hogsta halt

Hogsta tillitna

Tillsat- B
sens Namn pa Sammansittning, kemisk Diurart eller ) ) Godkinnandet (I\/ﬁ:{slf)miasegijel;a
identi- | innehavaren av Tillsats formel, beskrivning, d'J Kateoori | 085t dlder | mg aktiv substans/kg Ovriga bestimmelser giller till och i del
fierings- | godkdnnandet analysmetod Jurkategort helfoder med en med fvsmece av
nummer vattenhalt pd 12 % animaliskt
ursprung
Kategori: koccidiostatika och histomonostatika.
51764 |Huvepharma |Halofuginon- |Tillsatsens sammansittning | Slaktkyck- 2 3 Ange foljande i bruksanvis-| 4 februari |50 pg halofugi-
NV hydrobromid | Preparat av lingar ningen till tillsatsen och for- 2034 non/kg vit lever,
(Stenorol) — halofuginon hydro- blandningen: lagringsvillkor 40 o halofuei
bromid: 0,6 % Slaktkalk- | 12 veckor och stabilitet vid virmebe- pl% aa? ugt
— povidon  (polyvinyl- oner handling. ;leon/ g vat mu-
p.y?rohidon): 1%, Kalkoner | 12 veckor 1 . , .
— ricinolja (makrogolg- | (- re 4o Forbjuden  att  anvindas 3 pg halofugi-
lycerolricinoleat): upp for avel minst tre dagar fore slakt. non/kg vt mus-
2%, kel,

— majskolvar: 96,4 %.
Fast form

Beskrivning av den aktiva

substansen

Halofuginonhydrobro-

mid:

— Cy4H;;BrCIN;*HBr

— CAS-nr: 64924-67-0

— trans-(%)-7-bromo-
6-kloro-3-[3-(3-hyd-
roxi-2-piperidyl)-
2-oxopropyl]-4(3H)-
kinazolinon hydro-
bromid

— Framstilld
kemisk syntes

genom

Tillsatsen ska anvindas i fo-
derblandningar som  for-
blandning.

Halofuginonhydrobromid
fir inte blandas med andra
koccidiostatika.

Innehavaren av godkinnan-
det ska gora upp och genom-
fora en plan for 6vervakning
efter utsldppandet pd mark-
naden gillande huruvida Ei-
meria spp. dr resistent mot
halofuginonhydrobromid i
enlighet med kommissio-
nens  forordning  (EG)
nr 429/2008 ().

10 pg halofugi-
non/kg vat
hud/vitt fett,
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Fororeningar: cis-isomer
av
halofuginonhydrobro-
mid, cebrazolon,
metoxicebegin och
melylcebegin: < 0,5 %
vardera.

Summa  féroreningar:
<1%.

Analysmetod (")

Bestdamning av
halofuginonhydrobro-
mid i fodertillsats och
forblandningar:

Vitskekromatografi med
fotometrisk  detektion
(HPLC-UV).
Bestimning av halten
halofuginonhydrobro-
mid i foderblandningar:
— Vitskekromatografi
med fotometrisk
detektion (HPLC-UV)
— kommissionens for-
ordning (EG)
nr 152/2009 eller ()
— Vitskekromatografi
med  tandem-mas-
spektrometri
(LC-MS/MS) — EN
17299.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska fo-
derforetagare faststalla drifts-
rutiner och organisatoriska
atgdrder for att hantera po-
tentiella risker som kan upp-
std vid anviandning. Nar dessa
risker inte kan elimineras ge-
nom sadana rutiner och at-
girder ska tillsatsen och for-
blandningarna  anvéndas
med personlig skyddsutrust-
ning i form av andning-
sskydd, 6gonskydd och hud-
skydd.

AS
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Bestimning av halten
halofuginonhydrobro-
mid i vivnader:
Vitskekromatografi med
tandem-masspektrometri
(LC-MS/MS).

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

() Kommissionens forordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1).

() Kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation av
ansokningar samt bedémning och godkidnnande av fodertillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1).
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