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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2026/1860 DER KOMMISSION
vom 29. Juli 2026

zur Zulassung einer Zubereitung aus Narasin (Monteban G100) als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir
Masthiihner (Zulassungsinhaber: Elanco GmbH) und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 1464/2004

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
iber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung zugelassen
werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung. Artikel 10
Absatz 2 der genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe, die gemidfS der Richtlinie 70/524/EWG des Rates ()
zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Eine Zubereitung aus Narasin (Monteban G100) wurde gemif$ der Richtlinie 70/524/EWG als Futtermittelzusatzstoff
fir Masthiihner mit der Verordnung (EG) Nr. 1464/2004 der Kommission (*) fur zehn Jahre zugelassen. In der Folge
wurde diese Zubereitung gemifS Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits
bestehendes Produkt in das Register der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3)  Gemif Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde ein Antrag
auf Zulassung der Zubereitung als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner gestellt. Der Antragsteller beantragte die
Einordnung dieses Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,Kokzidiostatika und Histomonostatika“. Dem Antrag
waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

(4) Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) zog in ihren Stellungnahmen vom
3. Oktober 2018 (), 30. Januar 2024 () und 28. Januar 2026 (°) den Schluss, dass die Zubereitung fir die
Zieltierarten sowie fir die Verbraucher und die Umwelt sicher ist, wenn sie in einer Menge von 70 mg/kg bei
Masthithnern verwendet wird. Sie hob hervor, dass Narasin fiir Pferde, Truthithner und Kaninchen in Mengen, die
unter denen liegen, die zur Vorbeugung von Kokzidiose bei Hithnern verwendet werden, toxisch ist und dass die
gleichzeitige Anwendung der Zubereitung und bestimmter Antibiotika (z. B. Tiamulin) kontraindiziert ist. Die
Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass die Zubereitung augenreizend, aber nicht hautreizend ist, eine Hautsensibi-
lisierung hervorrufen kann und dass eine inhalative Exposition ein Risiko fiir Personen darstellen wiirde, die mit dem
Zusatzstoff umgehen. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass die Verwendung der Zubereitung in einer Menge
von 60 mg/kg Futtermittel bei der Bekdmpfung von Kokzidiose bei Masthithnern wirksam ist. Sie vertrat die
Auffassung, dass spezifische Anforderungen an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen erforderlich sind, und
empfahl, vorzugsweise wihrend des letzten Teils des Zulassungszeitraums vor Ort zu beobachten, ob Eimeria spp.
eine Resistenz gegen Narasin entwickeln. Die Behorde hat auferdem den Bericht iiber die Methoden zur Analyse des
Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete
Referenzlabor vorgelegt hat.

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2003/1831/oj.

() Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung (ABL. L 270 vom 14.12.1970, S. 1,
ELL http:/|data.europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

() Verordnung (EG) Nr. 1464/2004 der Kommission vom 17. August 2004 iiber die Zulassung des zur Gruppe der Kokzidiostatika und
anderer Arzneimittel geh6renden Zusatzstoffes Monteban in Futtermitteln fiir zehn Jahre (ABL L 270 vom 18.8.2004, S. 8, ELL: http://
data.europa.cu/elifreg/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.
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(5) Dabher ist die Kommission der Auffassung, dass die Zubereitung die Bedingungen gemaf$ Artikel 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 erfillt. Folglich sollte die Verwendung dieser Zubereitung fiir Masthithner zugelassen werden.
Es sollte eine Uberwachung nach dem Inverkehrbringen in Bezug auf die Resistenz von Eimeria spp. gegen Narasin
vorgesehen werden. In der Gebrauchsanweisung sollte angegeben werden, dass der Zusatzstoft gefihrlich fiir
bestimmte Tierarten ist und dass seine gleichzeitige Verwendung mit bestimmten Arzneimitteln kontraindiziert sein
kann. Ferner ist die Kommission der Ansicht, dass geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um
schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffes zu vermeiden.

(6)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderungen der Zulassungsbedingungen fiir die Zubereitung aus Sicherheitsgriinden
unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit sie sich auf die neuen
Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Zulassung ergeben.

(7) Infolge der Zulassung der Zubereitung als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner sollte die Verordnung (EG)
Nr. 1464/2004 aufgehoben werden.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Zulassung

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,Kokzidiostatika und Histomonostatika“ einzuordnen
ist, wird als Zusatzstoff in der Tiererndhrung fiir Masthithner unter den im Anhang aufgefihrten Bedingungen zugelassen.

Artikel 2

Aufhebung

Die Verordnung (EG) Nr. 1464/2004 wird aufgehoben.

Artikel 3

Ubergangsmafinahmen

(1) Der mit der Verordnung (EG) Nr. 1464/2004 zugelassene Zusatzstoff und die diesen Zusatzstoff enthaltenden
Vormischungen, die vor dem 19. Februar 2027 gemif den vor dem 19. August 2026 geltenden Bestimmungen hergestellt
und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2) Misch- und Einzelfuttermittel, die den in Absatz 1 genannten Futtermittelzusatzstoff enthalten und vor dem
19. August 2027 gemif8 den vor dem 19. August 2026 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden,
diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/0j
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Artikel 4

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 29. Juli 2026

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/oj
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ANHANG
Mindestge- . - _
Bezeichnung Terart halt Hochstgehalt h“R}l-llctkSt}?n]Ctls :
Kennnummer | Name des des Zusammensetzung, chemische 13rar Geltunosd Oi X geha zlm
des Zulassungsin- | Zusatzstoffs Bezeichnung, Beschreibung, Tie;i(az o Hochstalter mg Wirkstoff/kg Sonstige Bestimmungen d:r ;Elg;ssilrller erisggﬁznfirtlt;n
Zusatzstoffs habers (Handelsbe- Analysemethode ateg Alleinfuttermittel mit einem 8 criseh
zeichnung) ne Feuchtigkeitsgehalt von tierischen
12 % Ursprungs
Kategorie: Kokzidiostatika und Histomonostatika
51765 Elanco Narasin Zusammensetzung des Zusatzstoffs Masthiih- — 60 70 In der 19. August 50 ng
GmbH 100 g/kg Zubereitung aus ner Gebrauchsanweisung 2036 Narasin/kg
(Monteban | Narasin: 95,0-107,5 g/kg fiir den Zusatzstoff aller feuchten
G100) — Mineraldl in Lebensmittelqualitit: und die Gewebe

Fest.

10-25 g/kg

— Reisschalen gs 1 kg.

Charakterisierung des Wirkstoffs
Narasingranulat mit:

Narasin: > 100 g/kg,

einschliefSlich:

— Narasin A: (2R)-
2-{(2R,3S,55,6R)-
6-[(25,35,4S,6R)-
6-{(25,58,7R,95,108,12R, 15R)-
2-[(2R,5R 68)-5-Ethyl-
5-hydroxy-6-methyltetrahydro-
2H-pyran-2-yl]-15-hydroxy-
2,10,12-
trimethyl-1,6,8-trioxadi-
spiro[4.1.5.3%]pentadec-13-en-
9-yl}-3-hydroxy-4-methyl-5-

Vormischungen sind
die
Lagerbedingungen
und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung
anzugeben.

Der Zusatzstoff
wird
Mischfuttermitteln
als Vormischung
beigegeben.

Der Zusatzstoff darf
nicht gleichzeitig
mit anderen
Kokzidiostatika
verwendet werden.

In der
Gebrauchsanweisung
fiir den Zusatzstoff
sowie diesen
enthaltende
Vormischungen und
Futtermitte] ist
Folgendes
anzugeben:
,Gefihrlich fiir
Equiden,
Truthithner und
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Kennnummer
des
Zusatzstoffs

Name des
Zulassungsin-
habers

Bezeichnung
des
Zusatzstoffs
(Handelsbe-
zeichnung)

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart
oder
Tierkatego-
rie

Hochstalter

Min}cllaelst 8¢ Héchstgehalt
mg Wirkstoff/kg

Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von
12%

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Riickstands-
hochstgehalte im
entsprechenden

Lebensmittel

tierischen
Ursprungs

oxooctan-2-yl]-3,5-
dimethyltetrahydro-2H-pyran-
2-yl}Butansdure; C43H;,0,;
CAS-Nummer:
55134-13-9: 290 %.
— Narasin B, Dund I.

— Fermentationsmasse: 28 %.

— Dikaliumhydrogenphosphat: 6 %.

— Montmorillonitton: 53 %.

Hergestellt durch Fermentation mit
Streptomyces spp. NRRL B-67771.

Analysemethoden (')

Zur Bestimmung von Narasin im
Futtermittelzusatzstoff:
Hochdruckfliissigkeitschromatografie
mittels Nachsdulenderivatisierung
gekoppelt mit fotometrischer
Detektion (HPLC-PCD-UV-Vis).

Zur Bestimmung von Narasin in den
Vormischungen:
Hochleistungsfliissigkeitschromatografie
mit postchromatografischer
Derivatisierung und fotometrischer
Detektion (HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
ISO 14183.

Zur Bestimmung von Narasin im

Mischfuttermittel:

— Hochleistungsfliissigkeitschromato-
grafie mit postchromatografischer
Derivatisierung und fotometrischer
Detektion (HPLC-PCD-UV-Vis) —EN
ISO 14183 oder

Kaninchen. Dieses
Futtermittel enthalt
ein Ionophor: die
gleichzeitige
Anwendung mit
bestimmten
Arzneimitteln,
einschliefllich
Tiamulin, ist
kontraindiziert.”

Gemifs der
Verordnung (EG)
Nr. 429/2008 der
Kommission (?) ist
vom
Zulassungsinhaber
ein Programm zur
Uberwachung nach
dem
Inverkehrbringen
auf die Resistenz
von Eimeria spp.
gegen Narasin zu
planen und
durchzufiihren.
Die
Futtermittelunter-
nehmer miissen fiir
die Verwender des
Zusatzstoffs und der
Vormischungen
operative Verfahren

9¢0T’£’0¢ WwoA T 14V
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Kennnummer | Name des
des Zulassungsin-
Zusatzstoffs habers

Bezeichnung
des
Zusatzstoffs
(Handelsbe-
zeichnung)

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart
oder
Tierkatego-
rie

Hochstalter

Min}cllaelst 8¢ Héchstgehalt
mg Wirkstoff/kg

Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von

12%

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Riickstands-
hochstgehalte im
entsprechenden

Lebensmittel

tierischen
Ursprungs

— Hochleistungsfliissigchromatografie
gekoppelt mit Tandem-
Massenspektrometrie (LC-MS/

MS) —EN 17299.

Zur Bestimmung von Narasin in
Gewebe:
Hochleistungsfliissigchromatografie
mit Tandem-Massenspektrometrie
(LC-MS/MS).

und organisatorische
Maflnahmen
festlegen, um
potenzielle Risiken
aufgrund der
Verwendung zu
vermeiden. Kénnen
diese Risiken durch
solche Verfahren und
Mafsnahmen nicht
beseitigt werden, so
sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit
personlicher Atem-,
Augen- und
Hautschutzausriis-
tung zu verwenden.

() Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

()  Verordnung (EG) Nr. 429/2008 der Kommission vom 25. April 2008 mit Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Erstellung und Vorlage von Antrigen sowie der Bewertung und Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABI. L 133 vom 22.5.2008, S. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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