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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/231
z dnia 12 stycznia 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu bromowodorku halofuginonu (Stenorol) jako
dodatku paszowego dla drobiu rzezinego, indykéw rzeinych oraz indykéw odchowywanych
w celach hodowlanych (posiadacz zezwolenia: Huvepharma NV)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia przewidziano ponowna oceng dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

(2)  Substancja ,bromowodorek halofuginonu” zostala dopuszczona bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrek-
tywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Substancja ta zostata nastepnie wpi-
sana do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt nalezacy do kategorii , kokcydiostatyki i histomonosta-
tyki” zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono wniosek o zezwolenie
na stosowanie preparatu bromowodorku halofuginonu (Stenorol) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych
i indykéw. Wnioskodawca wystapil o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,kokcydiostatyki i histomonosta-
tyki”. Do wniosku dofgczone zostaly dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opiniach z dnia 30 wrzeénia 2020 1. (), 23 lis-
topada 2022 r. (). oraz 12 marca 2023 r. (), ze w proponowanych warunkach stosowania, preparat bromowodorku
halofuginonu (Stenorol) jest bezpieczny dla kurczat rzeZnych i indykéw do 12 miesigca Zycia. Preparat jest bez-
pieczny dla konsumentéw pod warunkiem zastosowania trzydniowego okresu karencji przed ubojem oraz zastoso-
wania zalecanych maksymalnych limitow pozostalosci, a takze dla sSrodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze prepa-
rat bromowodorku halofuginonu (Stenorol) dziala toksycznie w nastepstwie wdychania, w kontakcie ze skéra
i oczami, dziala draznigco zaréwno na oczy jak i skore, oraz dziata uczulajgco na skore. Ponadto Urzad stwierdzil,
ze w proponowanych warunkach stosowania preparat bromowodorku halofuginonu (Stenorol) ma potencjal zwal-
czania kokcydiozy. Urzad stwierdzil, Ze nalezy wprowadzi¢ szczegblowe wymogi dotyczace monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu, oraz zalecil, ze nalezy monitorowaé Eimeria spp. w terenie pod katem opornosci na bro-
mowodorek halofuginonu u drobiu rzeZnego i indykéw w najlepiej w péZniejszym okresie obowiazywania zezwole-
nia. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczgce metod analizy dodatku paszowego w paszy i tkankach,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1).
() Dziennik EFSA 2020;18(11):6169.

() Dziennik EFSA 2022; 20(12):7716.

() Dziennik EFSA 2023; 21(4):7978.
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(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, Ze preparat bromowodorku halofuginonu (Stenorol) spelnia warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢
na stosowanie tego preparatu dla kurczat rzeznych, indykéw rzeznych oraz indykéw odchowywanych w celach
hodowlanych. Nalezy zagwarantowaé zastosowanie trzydniowego okresu karencji przed ubojem, najwyzszy
dopuszczalny poziom pozostatosci zalecony przez Urzad oraz nadzér pod katem opornosci Eimeria spp. na bromo-
wodorek halofuginonu po wprowadzeniu do obrotu. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpo-
wiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowego preparatu, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaje dopusz-
czona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Srodki przejéciowe

1. Preparat wyszczegélniony w zalaczniku oraz premiksy zawierajgce ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykie-
tami przed dniem 4 sierpnia 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 4 lutego 2024 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.
2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace preparat wyszczeg6lniony w zataczniku, wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 4 lutego 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 4 lutego 2024 r., moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 3

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 stycznia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/231/oj
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Postac stala.

Charakterystyka substancji

czynnej

Bromowodorek

halofuginonu

— Cy¢H;,BrCIN;*HBr

— Numer CAS:
64924-67-0

— Bromowodorek trans-
(#)-7-bromo-
6-chloro-
3-[3-(3-hydroksy-
2-piperydylo)-
2-oksopropylo]-4
(3H)-chinazolinonu

— Wytwarzany w proce-
sie syntezy chemicz-
nej.

Dodatek jest wlaczany do
pasz w postaci premiksu.

Bromowodorku halofugino-
nu nie nalezy miesza¢ z inny-
mi kokcydiostatykami.

Posiadacz zezwolenia planu-
je i realizuje program nadzo-
ru nad opornoécig Eimeria
spp. po wprowadzeniu do
obrotu, zgodnie z rozporza-
dzeniem  Komisji  (WE)
nr 429/2008 ().

nonu kg mokrej
masy skry/tlusz-
czu.
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Zanieczyszczenia:
izomer cis
bromowodorek
halofuginonu,
cebrazolon,
metoksycebegina,
melylocebegina: < 0,5 %
kazde.

Zanieczyszczenia
ogolem: < 1 %.

Metoda analityczna (')

Do oznaczania

bromowodorku

halofuginonu w dodatku
paszowym i premiksach:
wysokosprawna

chromatografia cieczowa

z detekcja fotometryczng

(HPLC-UV)

Do oznaczania

bromowodorku

halofuginonu

w mieszankach

paszowych:

— Wysokosprawna
chromatografia ~cie-
czowa w polaczeniu
z  detekja UV
(HPLC-UV) - rozpo-
rzadzenie  Komisji
(WE) nr 152/2009 ()
lub

— Wysokosprawna
chromatografia  cie-
czowa  polaczona
z tandemowa spek-
trometrig mas
(LC-MS/MS) - EN
17299.

Podmioty dzialajace na ryn-
ku pasz ustanawiaja proce-
dury postepowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkow-
nikéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewentual-
ne zagrozenia wynikajace
zich stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyeli-
minowaé za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowaé
przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej chronig-
cych drogi oddechowe, oczy
i skore.
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Do oznaczania
bromowodorku
halofuginonu

W tkankach:
wysokosprawna
chromatografia cieczowa
polaczona z tandemowa
spektrometrig mas
(LC-MS/MS)

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

(%) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celow urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).

() Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadza-
nia i przedstawiania wnioskow oraz oceny dodatkéw paszowych i udzielania zezwolen na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).
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