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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/1860,
29. juuli 2026,

milles kisitletakse loa andmist narasiinipreparaadi (Monteban G100) kasutamiseks kanabroilerite
soddalisandina (loa hoidja: Elanco GmbH) ja millega tunnistatakse kehtetuks miirus (EU)
nr 1464/2004

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoddas kasutatava séodalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord. Kdnealuse mairuse artikli 10 1dikega 2 on ette ndhtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU (3)
alusel lubatud s6odalisandite uuesti hindamine.

(2)  Kooskolas direktiiviga 70/524/EMU anti komisjoni maérusega (EU) nr 14642004 () kiimneks aastaks luba kasutada
narasiinipreparaati (Monteban G100) (edaspidi ,preparaat®) kanabroilerite soodalisandina. Vastavalt mairuse (EU)
nr 1831/2003 artikli 10 16ike 1 punktile b kanti see preparaat seejirel olemasoleva tootena soodalisandite registrisse.

(3)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 15ikega 2 koostoimes nimetatud méiruse artikliga 7 on esitatud
taotlus lubada preparaati kasutada kanabroilerite s66dalisandina. Taotleja taotles kdnealuse soodalisandi liigitamist
s6odalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid®. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 3. oktoobri 2018. aasta, 30. jaanuari 2024. aasta
ja 28. jaanuari 2026. aasta arvamustes, (%), °) () jareldusele, et preparaat on sihtliikidele ning tarbijatele ja
keskkonnale ohutu, kui seda kasutatakse kanabroilerite puhul koguses 70 mg 1 kg s66da kohta. Tdsteti esile, et
narasiin on hobustele, kalkunitele ja kiiiilikutele miirgine kontsentratsioonides, mis on vdiksem kui see, mida
kasutatakse kanadel koktsidioosi ennetamiseks, ning et preparaadi ja teatavate antibiootikumide (nt tiamuliini)
samaaegne kasutamine on vastundidustatud. Samuti jireldas toiduohutusamet, et preparaat on silmi, kuid mitte
nahka drritav, see voib nahka sensibiliseerida ning sissehingamise teel toimuv kokkupuude voib endast s66dalisandi
kiitlejale riski kujutada. Peale selle tegi toiduohutusamet jirelduse, et preparaadi kasutamine koguses 60 mg 1 kg
so0da kohta on tdhus kanadel koktsidioosi tdrjeks. Toiduohutusamet leidis, et on vaja turustamisjdrgse jirelevalve
erinduet ning soovitas, et eelistatavalt loa kehtivusaja 16pupoole tuleb ldbi viia Eimeria spp. narasiiniresistentsuse
viliseire. Lisaks kinnitas toiduohutusamet méirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande séddas
sisalduva s60dalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU séodalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, lk 1, ELL http://data.europa.
eu/eli/dir/1970/524/o0j).

() Komisjoni 17. augusti 2004. aasta médrus (EU) nr 1464/2004 koktsidiostaatikumide ja muude sdddale lisatavate raviainete gruppi
kuuluva soodalisandi ,Monteban“ kiimneaastase kasutusloa kohta (ELT L 270, 18.8.2004, lk 8, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2004/
1464/0j).

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

() EFSA Journal, 2024;00:e8613, https:|/doi.org[10.2903/j.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)  Eespool kirjeldatust lihtuvalt leiab komisjon, et preparaat vastab miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimustele. Seega tuleks anda luba kdnealuse soodalisandi kasutamiseks kanabroilerite puhul. Vajalik on
turustamisjirgne jarelevalve Eimeria spp. narasiiniresistentsuse iile. Seega on asjakohane markida kasutusjuhistes, et
soodalisand on ohtlik teatavatele loomaliikidele ning et selle samaaegne kasutamine koos teatavate ravimitega voib
olla vastuniidustatud. Samuti leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada
kahjulikku mé&ju konealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

(6) Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust preparaadi lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on
asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loast tulenevate uute nduete
tditmiseks.

(7)  Tulenevalt asjaolust, et preparaati lubatakse kasutada kanabroilerite soodalisandina, tuleks médrus (EU)
nr 1464/2004 kehtetuks tunnistada.

(8) Kiesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid®,
lubatakse kasutada kanabroilerite soodalisandina kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Kehtetuks tunnistamine

Méirus (EU) nr 1464/2004 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1.  Madrusega (EU) nr 1464/2004 lubatud sdodalisandit ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mérgistatud
enne 19. veebruari 2027 kooskdlas enne 19. augustit 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja
kasutada kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Loikes 1 nimetatud soodalisandit sisaldavat sd6damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mairgistatud enne
19. augustit 2027 kooskdlas enne 19. augustit 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada
asjaomaste varude ammendumiseni.

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

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 29. juuli 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/oj
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LISA
Miinimumsi- | Maksimumsi-
dalisand ik saldus saldus Jaakide ;
Soodalisandi T . 1 . Loomalii Loa piirnormi
identifitseeri- Loa h01d]a S(l(();dbilrljfr?l(; Koostis, k:fl:}ﬂg;i:izleetr;é klrjeldus, vOi u\llzglusfr Toimeaine sisaldus Muud satted kehtivusaja asjaomases
misnumber -kategooria p milligrammides 12 % l6pp loomses
niiskusesisaldusega toiduaines
tdissooda kilogrammi kohta
Kategooria: koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
51765 Elanco Narasin Soodalisandi koostis Kanabroi- - 60 70 Soodalisandi ja 19. august 50 pg
GmbH 100 g/kg Preparaat jargmise koostisega: lerid eelsegu kasutamise 2036 narasiini 1 kg
(Monteban | _ " parasiin: 95,0-107,5 g/kg, juhistes margitakse koigi niiskete
G100) —  toidus kasutatav mineraalgli: sailitustingimused kudede kohta
10-25 glkg, japlsivus
— riisikestad g.s. 1 kg. kuumeodtlemisel.
Tahke. So6o6dalisand tuleb

Toimeaine kirjeldus

Granuleeritud narasiin, mis sisaldab

jargmist:

— narasiin: > 100 g/kg, sealhulgas:

— narasiin A: (2R)-

2-{(2R,38,55,6R)-
6-[(25,35,4S,6R)-
6-{(25,58,7R,95,108,12R, 15R)-
2-[(2R,5R,6)-5-¢tiiiil-
5-hiidroksii-
6-metiiiiltetrahiidro-2H-
piiraan-2-tiil]-
15-hiidroksii-2,10,12-
trimetiiiil-1,6,8-trioksadis-
piro[4.1.57.3°]pentadets-
13-een-9-iiiil}-3-hiidroksii-4-

lisada segasoodale
eelseguna.

Soodalisandite ei
tohi kasutada
samaaegselt muude
koktsidiostaatikumi-
dega.

Soodalisandi,
eelsegu ja sellega
seotud s66da
kasutamise juhistes
tuleb markida:
,Ohtlik
hobuslastele,
kalkunitele ja
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soodalisand
(kdibenimi)

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
ilempiir

Miinimumsi-

saldus

Maksimumsi-

saldus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

1opp

Jadkide
piirnormid
asjaomases

loomses
toiduaines

metiiiil-5-oksooktaan-2-iiiil]-
3,5-dimetiiiiltetrahiidro-2H-
piiraan-2-titil}butaanhape;
C43H,,0;;; CASi number:
55134-13-9: 290 %,
— narasiin B,Djal;

— kddrimismass: 28 %;

— dikaaliumvesinikfosfaat: 6 %;

— montmorilloniitsavi: 53 %.

Toodetud Streptomyces spp. NRRL
B-67771 abil kddritamise teel.

Analiiiisimeetod ()

Narasiinisisalduse madramine
soodalisandis: korgefektiivne
vedelikkromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
fotomeetrilise detektoriga (HPLC-
PCD-UV-Vis).

Narasiinisisalduse mairamine
eelsegudes: korgefektiivne
vedelikkromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
fotomeetrilise detektoriga (HPLC-
PCD-UV-Vis) - EN ISO 14183.

Narasiinisisalduse madramine

segas60das:

— korgefektiivne
vedelikkromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
fotomeetrilise detektoriga (HPLC-

PCD-UV-Vis) —EN ISO 14183 voi

kiiiilikutele. See
s00t sisaldab
ionofoori:
samaaegne
kasutamine koos
teatavate
ravimitega,
sealhulgas
tiamuliiniga, on
vastuniidustatud.”

Loa hoidja
kavandab ja teostab
turustamisjargse
jarelevalve
programmi, et
vastavalt komisjoni
mairusele (EU)

nr 429/2008 ()
kontrollida Eimeria
Spp. resistentsust
narasiini suhtes.

Soodakaditlejad
kehtestavad
soodalisandi ja
eelsegude
kasutajatele
kasutamiskorra ja

votavad
korralduslikud

970T£°0¢ “TLTd
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Miinimumsi- | Maksimumsi-

saldus saldus Jaakide
Soodalisandi g . . . Loomaliik Loa piirnormid
identifitseeri- Loa h01d]a S(E;(éillﬁi?l;i Koostis, kzg;}gg;igzlei?é klr]eldus’ voi u‘f:l?]usl?r Toimeaine sisaldus Muud satted kehtivusaja asjaomases
misnumber -kategooria p milligrammides 12 % 16pp loomses
niiskusesisaldusega toiduaines
tdissooda kilogrammi kohta
— korgefektiivne meetmed, millega

vedelikkromatograafia koos
tandemmassispektromeetriaga
(LC-MS/MS) —EN 17299.

Narasiinisisalduse maaramine
kudedes: korgefektiivne
vedelikkromatograafia koos
tandemmassispektromeetriaga
(LC-MS/MS).

vihendatakse
nende kasutamisest
tuleneda voivaid
riske. Kui selline
kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
vdimalda
konealuseid riske
korvaldada,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude
kaitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite,
silmade ja naha
kaitsmiseks.

()  Analiiiisimeetodite andmed on kattesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() Komisjoni 25. aprilli 2008. aasta madrus (EU) nr 429/2008 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaéruse (EU) nr 1831/2003 rakendamise iiksikasjalike eeskirjade kohta seoses taotluste koostamise ja esitamise
ning s66dalisandite hindamise ja lubamisega (ELT L 133, 22.5.2008, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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