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om godkendelse af et praeparat af halofuginonhydrobromid (Stenorol) som fodertilsaetningsstof til
slagtekyllinger, slagtekalkuner og kalkuner opdrattet til avl (indehaver af godkendelsen:
Huvepharma NV)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
som henviser til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstofferne, der er godkendt i henhold til Radets
direktiv 70/524/EQF ().

(2)  Halofuginonhydrobromid blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF godkendt uden tidsbegransning som
fodertilsetningsstof til alle dyrearter. Stoffet blev derpd i overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, litra b), i
forordning (EF) nr. 1831/2003 opfert i registret over fodertilsaetningsstoffer som et eksisterende produkt tilhgrende
tilseetningsstofkategorien »coccidiostatika og histomonostatika.

(3) I overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings
artikel 7 er der indgivet en ansegning om godkendelse af et praeparat af halofuginonhydrobromid (Stenorol) som
fodertilseetningsstof til slagtekyllinger og kalkuner. Ansegeren har anmodet om, at tilsetningsstoffet klassificeres i
tilseetningsstofkategorien »coccidiostatika og histomonostatika«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 30. september 2020 (%),
23. november 2022 () og 12. marts 2023 (), at praparatet af halofuginonhydrobromid (Stenorol) under de
patenkte anvendelsesbetingelser er sikkert for slagtekyllinger og for kalkuner med maksimumsalder pd 12 uger.
Pracparatet er sikkert for forbrugerne, forudsat at der anvendes en tilbageholdelsesperiode pé tre dage for slagtning,
og forudsat at maksimalgraensevardierne for restkoncentration (MRL'erne) ikke overskrides; praparatet er sikkert
for miljget. Autoriteten konkluderede ogsd, at praparatet af halofuginonhydrobromid (Stenorol) er toksisk ved
inddnding og ved eksponering via hud eller gjne, at det er yderst irriterende for gjne og hud og at det er hudsensibi-
liserende. Autoriteten konkluderede endvidere, at praparatet af halofuginonhydrobromid (Stenorol) under de
patenkte anvendelsesbetingelser har potentiale til at bekempe coccidiose. Autoriteten fandt, at der er behov for
serlige krav om overvégning efter markedsferingen, og anbefalede at foretage feltovervigning af, om Eimeria spp. er
resistent over for halofuginonhydrobromid i slagtekyllinger og kalkuner, om muligt helst i den sidste del af
godkendelsesperioden. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om metoderne til analyse af fodertilsat-
ningsstoffet i foder og vav, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelabo-
ratorium.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Rédets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal 2020;18(11):6169.

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

() EFSA Journal 2023;21(4):7978.
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(5) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af halofuginonhydrobromid (Stenorol) opfylder
betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelse af praparatet ber derfor
godkendes til slagtekyllinger, slagtekalkuner og kalkuner opdrettet til avl. Der ber fastsattes en tilbageholdel-
sesperiode pd tre dage for slagtning, fastsattes de maksimalgraenseveardier for restkoncentration, som autoriteten
har anbefalet, og fastsattes overvagning efter markedsferingen af, om Eimeria spp. er resistent over for halofuginon-
hydrobromid. Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af tilsatningsstoffet.

(6) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af det pigaldende preparat, ber der indremmes en overgangsperiode, siledes at de interesserede
parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte preparat, som tilherer tilsetningsstofkategorien »coccidiostatika og histomonostatika«, godkendes
som fodertilsetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opferte praparat og forblandinger, der indeholder dette praparat, som er produceret og maerket for den
4. august 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 4. februar 2024, kan fortsat bringes i
omsatning og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.
2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget omhandlede praparat, som er produceret og mearket for
den 4. februar 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 4. februar 2024, kan fortsat bringes i
omszatning og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 3

Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 12. januar 2024.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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. Mini- Maksi- Maksimalgraense-
Elrsl:st_ mums- mums- veardier for
) Navn pa Sammensatning, kemisk . indhold indhold restkoncentra-
.ztoff(?;s indehaveren af | Tilseetningsstof | betegnelse, beskrivelse og Dylr{eart ell.er Maksll(rinum— Andre bestemmelser God%{de.nde.ise tioner (MRL'er) i
L entiti- godkendelsen analysemetode ~xategorl salder mg aktivstof/kg gyldig de relevante
ations- fuldfoder med et animalske
nummer Vandindhold pi 12 % fgdevarer
Kategori: coccidiostatika og histomonostatika
51764 |Huvepharma |Halofuginon- | Tilsetningsstoffets Slagtekyllin- — 2 3 I brugsvejledningen for til-|Den4.februar | 50 pg halofugi-
NV hydrobromid | sammensetning ger setningsstoffet og forblan- 2034 non/kg of vad le-
(Stenorol) Praeparat af: Slaotekalk 0 dingen angives oplagringsbe- ver
— halofuginonhydro- agtekalku- uger tingelser og stabilitet over for
bromid: 0,6 % ner varmebehandling.
— povidon (polgfvmyl- Kalkuner 12 uger
pyrrolidon): 1 %, opdraettet til M& hgjst anvendes indtil 3
— kastorolie (macrogol- dage for slaotnine.
s avl g gtning .
glycerolricinoleat): 40 pg halofugi-
2%, non/kg of vad

— majskolber: 96,4 %.
Fast form.

Aktivstoffets karakteristika

Halofuginonhydrobro-

mid:

— Cy4H;;BrCIN;*HBr

— CAS-nr.: 64924-67-0

— trans-(%)-7-brom-
6-chlor-
3-[3-(3-hydroxy-
2-piperidyl)-2-oxo-
propyl]-4(3H)-quina-
zolinon-hydrobro-
mid

— Fremstillet
kemisk syntese.

ved

Tilsetningsstoffet skal an-
vendes 1 foderblandinger
som forblanding.

Halofuginonhydrobromid
mad ikke blandes med andre
coccidiostatika.

Indehaveren af godkendelsen
skal planlegge og gennem-
fore et program efter mar-
kedsferingen til overvigning
af, om Eimeria spp. er resi-
stent over for halofuginonhy-
drobromid, jf. Kommissio-
nens  forordning (EF)
nr. 429/2008 ().

nyre

3 pg halofugi-
nonfkg of vad
muskel

10 pg halofugi-
non/kg of vad
hud/vadt fedt
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Urenheder: cis-isomer af
halofuginonhydrobro-
mid, cebrazolon,
methoxycebegin og
melylcebegin: < 0,5 %
hver.

Urenheder i alt: < 1 %.

Analysemetoder (')

Til  bestemmelse  af

halofuginonhydrobro-

mid i

fodertilsaetningsstoffet

0g forblandinger:
hejtryksvaskekromatog-
rafiikombination med og
fotometrisk  detektion

(HPLC-UV).

Til  bestemmelse  af

halofuginonhydrobro-

mid i foderblandinger:

— hojtryksvaeskekro-
matografi i kombina-
tion med og fotome-
trisk detektion
(HPLC-UV) — Kom-
missionens  forord-
ning (EF)
nr. 152/2009 () eller

— hejtryksveeskekro-
matografi kombine-
ret med tandemmas-
sespektrometri
(LC-MS/MS) — EN
17299.

Foderstofvirksomhedsleder-
ne fastleegger driftsprocedu-
rer og administrative foran-
staltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne med henblik pé at
imedegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse ri-
sici ikke kan fjernes eller be-
granses gennem sidanne
procedurer og foranstaltnin-
ger, skal tilseetningsstoffet og
forblandingerne  anvendes
med personlige veernemidler
som dndedreatsvaern og gjen-
og hudbeskyttelse.

vd
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Til  bestemmelse  af
halofuginonhydrobro-
mid i vaev:
hejtryksvaskekromatog-
rafi  kombineret med
tandemmassespektrome-
tri (LC-MS/MS).

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 152/2009 af 27. januar 2009 om preveudtagnings- og analysemetoder til offentlig kontrol af foder. (EUT L 54 af 26.2.2009, s. 1).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008 af 25. april 2008 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angdr udarbejdelse og indgivelse af
ansegninger samt vurdering og godkendelse af fodertilsatningsstoffer. (EUT L 133 af 22.5.2008, s. 1).
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