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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20261860
ze dne 29. ¢ervence 2026

o0 obnoveni povoleni pfipravku narasinu (Monteban G100) jako dopliikové litky pro vykrm kufat
(drZzitel povoleni: Elanco GmbH) a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1464/2004

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaii 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na
jejichz zékladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi pfehodnoceni dopliikovych latek
povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (2).

(2)  Prpravek narasinu (Monteban G100) (dale jen ,pFipravek®) byl v souladu se smérnici 70/524/EHS povolen na deset
let jako dopliikovd latka pro vykrm kufat nafizenim Komise (ES) ¢. 1464/2004 (). Uvedeny piipravek byl v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsan do registru pro doplitkové latky jako stavajici
produkt.

(3)  Vsouladus ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 uvedeného naiizeni byla podana Zadost
o povoleni piipravku jako dopliikové létky pro vykrm kuiat. Zadatel pozddal o zatazen{ dotéené doplitkové latky do
kategorie doplitkovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika“. Tato zddost byla poddna spolu s ddaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 3. fjna 2018 (%),
30. ledna 2024 () a 28. ledna 2026 (%) k zavéru, ze piipravek je bezpe¢ny pro cilové druhy, jakoz i pro spotiebitele
a Zivotni prostfedi pfi pouziti pro V}'fkrm kufat v ddvce 70 mg/kg krmiva. Zdaraznil, Ze narasin je toxicky pro koné,
krity a kralﬂiy v mnozstvich, kterd jsou nizs{ nez ta, kterd se pouZivaji pii prevenci kokcidiézy u kufat, a Ze
soubézné uZzivani piipravku a nekterych antibiotik (napf. tlamulmu) je kontraindikovno. Ufad rovnéz dospél
k zdvéru, ze pripravek je drdzdivy pro o¢i, ale nikoli pro kizi, mize vyvolat senzibilizaci kiiZze a Ze inhala¢ni
expozice by pfedstavovala riziko pro osoby mampulupa s uvedenou doplitkovou latkou. Ufad déle dospél k zdvéru,
7e pouziti pifpravku v ddvce 60 mg/kg krmiva je c¢inné p¥i tlumeni kokcidiézy u vykrmu kufat. Utad usoudil, Ze
jsou zapotfebi zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh, a doporucil, aby bylo provddéno
monitorovani v terénu tykajici se rezistence Eimeria spp. vii¢i narasinu, pokud mozno v posledni ¢ésti doby platnosti
povoleni. Urad také ovéfil zpravu o metodéch analyzy doplikové litky ptidané do krmiv pfedloZenou referencni
laboratofi, zi{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplakovych litkich v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1,
ELL http:/|data.europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1464/2004 ze dne 17. srpna 2004 o povolen{ pfidavné litky ,Monteban“ v krmivech, kterd patf{ do skupiny
kokcidiostatik a jinych 1ékaiskych litek, na dobu deseti let (Ut. vést. L 270, 18.8.2004, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2004/
1464/0j).

() EFSA Journal 2018;16(11):5460, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5460.

() EFSA Journal 2024;00:e8613, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.8613.

(®) EFSA Journal 2026;24:¢9931, https://doi.org/10.2903j.efsa.2026.9931.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/oj
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(5)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze ptipravek splituje podminky stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedeného piipravku pro vykrm kufat mélo byt povoleno. Je vhodné
stanovit monitorovani rezistence Eimeria spp. vici narasinu po uvedeni na trh. V ndvodu pro pouziti je vhodné uvést,
ze doplikova latka je nebezpe¢nd pro urcité druhy a Ze jeji pouziti soucasné s nékterymi lé¢ivymi latkami mtze byt
kontraindikovdno. Komise se navic domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
neptiznivym t¢inkiim na zdravi{ uzivatelt dotéené dopliikové latky.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
pipravku, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které zicastnénym strandm umozni p¥ipravit se na plnéni novych
pozadavk vyplyvajicich z povoleni.

(7)  V dasledku povoleni piipravku jako doplitkové litky pro vykrm kufat by nafizeni (ES) ¢. 1464/2004 mélo byt
zru$eno.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Pripravek uvedeny v pifiloze, naleZejici do kategorie doplikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika®, se povoluje
jako doplikova latka ve vyzivé zvifat pro vykrm kufat podle podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Cldnek 2

ZruSeni

Nafizeni (ES) ¢. 1464/2004 se zrusuje.

Cldnek 3

Prechodnd opatfeni

1.  Doplnkovd litka povolend nafizenim (ES) ¢. 1464/2004 a premixy obsahujici uvedenou doplitkovou latku, vyrobené
a oznacené pfed dnem 19. tinora 2027 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 19. srpna 2026, mohou byt uvddény na
trh a pouzivany az do vycerpani stavajicich zasob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou latku uvedenou v odstaveci 1, které jsou vyrobeny a oznaceny
pfede dnem 19. srpna 2027 v souladu s pravidly pouzZitelnymi pfede dnem 19. srpna 2026, mohou byt nadile uvadény na
trh a pouZivany az do vycerpdni pfislusnych zdsob.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/0j



UF. vést. L, 30.7.2026

CS

Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ¢ervence 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/oj
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PRILOHA
Minimalni | Maximalni Maximaln{
Identifikacni Nézev obsah obsah limity reziduf
o Jméno dopliikové . 1 . . 1 . | Druh nebo T Konec (MLR)
cislo < p SlozZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd . | Maximaln{ . . . ot ul s
doplitkové drzitele latky kategorie P sdinné latky | k Jind ustanoveni platnosti v piislusnych
oplikové leni behodni metoda ot stafi mg u¢inné latky [ kg leni travinach
litky povoleni (obchodn zvita kompletniho krmiva povoleni po r%'vvm?}cl
ndzev) o obsahu vlhkosti 12 % Zl‘;%%zréi °
Kategorie: kokcidiostatika a histomonostatika
51765 Elanco Narasin SloZeni dopliikové ldtky: Vykrm — 60 70 V ndvodu pro 19. srpna 50 png
GmbH 100 g/kg | pifpravek z: kufat pouzitf doplﬁkové 2036 narasinu / kg
(Monteban | __" parasinu: 95,0-107,5 glkg, latk)i a premixu vSech v/lh,kych
G100) — potravindiského minerédlniho musi byt uvedeny tkdni

oleje: 10-25 g/kg,
— ryzovych slupek gs 1 kg.

Pevné forma.

Charakteristika iicinné ldtky

Granulovany narasin obsahujici:
— narasin: > 100 g/kg, v¢etné:
— *narasinu A: (2R)-
2-{(2R,3S,55,6R)-
6-[(25,35,45,6R)-

6-{(25,58,7R,95,10S,12R, 15R)-

2-[(2R 5R,68)-5-ethyl-
5-hydroxy-

6-methyltetrahydro-2H-pyran-

2-yl]-15-hydroxy-

2,10,12-trimethyl-1,6,8-trioxa-

dispiro[4.1.5”.3°|pentadec-
13-en-9-yl}-3-hydroxy-4-

podminky
skladovani

a stabilita pfi
tepelném oSetfeni.

Doplikovd litka se
do krmnych smési

musi zapracovat ve
formé premixu.

Doplrikovd latka se
nesmi pouzivat
soucasné s jinymi
kokcidiostatiky.

V névodu pro
pouziti dopliikové
latky, premixt

a ptislusnych krmiv
musi byt uvedeno:
,Nebezpecné pro
konovité, krity

a kréliky. Toto

SO
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Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Jméno
drzitele
povoleni

Nézev
doplikové
latky
(obchodni

nazev)

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
starf

Minimdlni Maximalni
obsah obsah
mg Gcinné latky [ kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Maximaln{
limity rezidui
(MLR)

v piislusnych
potravindch
zivocisného
pavodu

methyl-5-oxooktan-2-yl]-3,5-
dimethyltetrahydro-2H-pyran-
2-yl}butanova kyselina;
C43H7,045; cislo CAS:
55134-13-9: 2 90 %,
— *narasinuB,Dal,
— fermenta¢ni hmotu: 28 %,
— hydrogenfosfore¢nan
didraselny: 6 %,
— montmorillonitovy jil: 53 %.

Vyroben fermentaci se Streptomyces
spp. NRRL B-67771.

Analytické metody (')

Pro stanoven{ narasinu v dopliikové
latce: vysokoti¢inna kapalinova
chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou detekci
(HPLC-PCD-UV-Vis).

Pro stanoven{ narasinu v premixech:
vysokou¢innd kapalinovd
chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou detekci
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN ISO 14183.

Pro stanoveni narasinu v krmnych

smésich:

— vysokot¢innd kapalinové
chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou
detekef (HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
ISO 14183 nebo

krmivo obsahuje
ionofor: soucasné
pouZziti s ur¢itymi
1é¢ivymi latkami,
véetné tiamulinu, je
kontraindikovano.*

Drzitel povoleni
naplanuje a provede
program
monitorovani po
uvedeni na trh
tykajici se rezistence
Eimeria spp. vaci
narasinu v souladu
s naffzenim Komise
(ES) €. 429/2008 ().

Pro uZivatele
doplikové latky
a premixt mus{
provozovatelé
krmivéiskych
podnikd stanovit
provozni postupy

970T L0 “1 7384 "IN
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Identifika¢ni ,
islo Jméno
o1 2 drzitele
doplikové leni
ldtky povoleni

Nézev
doplikové
latky
(obchodni

nazev)

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
starf

Minimdlni Maximalni
obsah obsah
mg Gcinné latky [ kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Maximaln{
limity rezidui
(MLR)

v piislusnych
potravindch
zivocisného
pavodu

— kombinace vysokoti¢inné
kapalinové chromatografie
a tandemové hmotnostni
spektrometrie (LC-MS/MS) — EN
17299.

Pro stanoveni narasinu ve tkdnich:
kombinace vysokoti¢inné kapalinové
chromatografie a tandemové
hmotnostni spektrometrie (LC-MS/
MS).

a organizacni
opatfent, které
budou fesit
piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika
nelze témito
postupy

a opatfenimi
vyloucit, musi se
dopliikovd latka

a premixy pouzivat
s osobnimi
ochrannymi
prostiedky

k ochrané
dychacich cest, o¢i
a kaze.

Podrobné informace o analytickych metodich lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_cs.

Natizen{ Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovéni a poddvani zddosti
a vyhodnocovdni a povolovéni dopliikovych latek (UF. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).

SO
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