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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2026/1860
od 29. srpnja 2026.

o odobrenju pripravka narazina (Monteban G100) kao dodatka hrani za Zivotinje za pilice za tov
(nositelj odobrenja: Elanco GmbH) i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 1464/2004

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za izdavanje
odobrenja. Clankom 10. stavkom 2. te uredbe propisana je ponovna procjena dodataka odobrenih u skladu s
Direktivom Vijeca 70/524/[EEZ (2).

(2)  Uredbom Komisije (EZ) br. 1464/2004 (*) pripravak narazina (Monteban G100) (,pripravak”) odobren je na 10
godina u skladu s Direktivom 70/524EEZ kao dodatak hrani za Zivotinje za pilice za tov. Taj je pripravak nakon
toga unesen u registar dodataka hrani za Zivotinje kao postoje¢i proizvod u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. tockom
(b) Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3) U skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen je zahtjev za
odobrenje pripravka kao dodatka hrani za Zivotinje za pilie za tov. Podnositelj zahtjeva zatraZzio je da se taj dodatak
razvrsta u kategoriju dodataka ,kokcidiostatici i histomonostatici”. Uz zahtjev su prilozeni podaci i dokumenti
propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(4) Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 3. listopada 2018. (), 30. sijecnja
2024. (°) i 28. sijecnja 2026. () zakljucila da je pripravak siguran za ciljane vrste, potrosace i okoli§ ako se koristi
kod pili¢a za tov u koli¢ini od 70 mg po kg hrane za Zivotinje. Istaknula je da je narazin toksi¢an za konje, purane i
kunice u koli¢inama manjima od onih koje se upotrebljavaju za sprecavanje kokcidioze kod pilica te da je istodobna
upotreba pripravka i odredenih antibiotika (npr. tiamulina) kontraindicirana. Agencija je zakljucila i da pripravak
nadrazuje odi, ali ne nadrazuje kozu, da moze izazvati preosjetljivost koze te da bi izloZenost udisanjem predstavljala
rizik za osobe koje rukuju tim dodatkom. Agencija je nadalje zakljucila da je upotreba pripravka u koli¢ini od 60 mg
po kg hrane za Zivotinje u¢inkovita u kontroli kokcidioze kod pili¢a za tov. Smatra da su potrebni posebni zahtjevi za
pradenje nakon stavljanja na trziSte i preporucila je da se provede terensko praenje otpornosti Eimeria spp. na
narazin, po mogucnosti tijekom drugog dijela razdoblja vaZenja odobrenja. Isto tako, potvrdila je izvjeiée o
metodama analize dodatka hrani za Zivotinje u hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan
Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

() SLL268,18.10.2003., str. 29., ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2003/1831/o0j.

(%) Direktiva Vije¢a 70/524/EEZ od 23. studenog 1970. o dodacima hrani za Zivotinje (SL L 270, 14.12.1970., str. 1., ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Uredba Komisije (EZ) br. 1464/2004 od 17. kolovoza 2004. o odobravanju na 10 godina dodatka hrani za Zivotinje ,Monteban”, koji
pripada skupini , Kokcidiostatici i druge ljekovite tvari” (SL L 270, 18.8.2004., str. 8., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1464/oj).

() EFSA Journal 2018.;16(11):5460, https:|/doi.org/10.2903 j.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) S obzirom na navedeno Komisija smatra da pripravak ispunjava uvjete iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U
skladu s tim, trebalo bi odobriti upotrebu tog pripravka za pili¢e za tov. Primjereno je propisati pracenje otpornosti
Eimeria spp. na narazin nakon stavljanja na trziSte. Primjereno je propisati da se u uputama za upotrebu navede da je
dodatak opasan za odredene vrste i da njegova istodobna upotreba s odredenim ljekovitim tvarima moze biti
kontraindicirana. Osim toga, Komisija smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi se sprijecili
Stetni udinci na zdravlje korisnika tog dodatka.

(6)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta odobrenja za taj pripravak bilo potrebno odmah
primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omoguditi prijelazno razdoblje kako bi se pripremile za
ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

(7) S obzirom na to da se pripravak odobrava kao dodatak hrani za Zivotinje za pilice za tov, Uredbu (EZ) br. 1464/2004
trebalo bi staviti izvan snage.

(8)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Odobrenje

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,kokcidiostatici i histomonostatici”, odobrava se kao dodatak
hrani za Zivotinje za pili¢e za tov pod uvjetima utvrdenima u tom prilogu.

Clanak 2.

Stavljanje izvan snage

Uredba (EZ) br. 1464/2004 stavlja se izvan snage.

Clanak 3.

Prijelazne mjere

1. Dodatak, kako je odobren Uredbom (EZ) br. 1464/2004, i premiksi koji sadrzavaju taj dodatak, koji su proizvedeni i
oznaceni prije 19. veljace 2027. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 19. kolovoza 2026., mogu se nastaviti
stavljati na trZiste i upotrebljavati dok se ne potrose postojece zalihe.

2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju dodatak hrani za Zivotinje naveden u stavku 1., koji su proizvedeni i oznaceni
prije 19. kolovoza 2027. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 19. kolovoza 2026., mogu se nastaviti stavljati
na trziste i upotrebljavati dok se ne potrose predmetne zalihe.

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



SL L, 30.7.2026.

HR

Clanak 4.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 29. srpnja 2026.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/oj
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PRILOG
Naimania Najveca Najvece
K JliVinJ dopustena dopustene
Nazi Naziv Vrsta ili olcna koli¢ina Datum istek kolicine rezidua
Identifikacijski azty dodatka Sastav, kemijska formula, opis, analiticka rsta i Najvisa atum 1steka (NDK) u
broi dodatka nositelja (trgovacki metoda kategorija dob Ostale odredbe vazenja relevantnoi
) ¢o odobrenja sovas ¢ Zivotinje © mg aktivne tvari po kg odobrenja eil 1)
naziv) potpune krmne smjese s .. fafnk
udjelom vlage od 12 % Zgg(tjfil;:ﬂgg
Kategorija: kokcidiostatici i histomonostatici
51765 Elanco Narazin Sastav dodatka Pilici za — 60 70 U uputama za 19. kolovoza 50 pg
GmbH 100 g/kg | pripravak tov upotrebu dodatka i 2036. narazina po
(Monteban | " n3ra7in: 95,0 - 107,5 glkg premiksa navode se kg svih
G100) — mineralno ulje za prehrambenu uvjeti skladitenja i mokrih tkiva

namjenu: 10 — 25 g/kg
— rizine ljuske g.s. 1 kg.

Kruti oblik.

Karakterizacija aktivne tvari

Narazin u obliku granula koji

sadrzava:

— narazin: 2 100 g/kg, uklju¢ujudi:

— *narazin A: (2R)-

2-{(2R,38,55,6R)-
6-[(25,35,4S,6R)-
6-{(25,55,7R,9S,108,12R, 15R)-
2-[(2R 5R,68)-5-etil- 5-hidroksi-
6-metiltetrahidro-2H-piran-
2-il]-15-hidroksi-2,10,12-
trimetil-1,6,8-trioksadis-
piro[4.1.57.3%|pentadek-13-en-
9-il}-3-hidroksi-4-metil-5-

stabilnost pri
toplinskoj obradi.

Dodatak se u krmne
smjese unosi u
obliku premiksa.

Dodatak se ne smije
upotrebljavati
istodobno s drugim
kokcidiostaticima.

U uputama za
uporabu dodatka,
premiksa i srodne
hrane za Zivotinje
navesti:

»Opasno za
kopitare, purane i
kuniée. Ova hrana
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Identifikacijski
broj dodatka

Naziv
nositelja
odobrenja

Naziv
dodatka
(trgovacki
naziv)

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa
dob

Naimania Najveca
Jman) dopustena
olicina kolicina

mg aktivne tvari po kg
potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja
odobrenja

Najvece
dopustene
koli¢ine rezidua
(NDK) u
relevantnoj
hrani
Zivotinjskog
podrijetla

oksooktan-2-il]-3,5-
dimetiltetrahidro-2H-piran-2-il}
butanska kiselina; C43H,,0;1;
CAS broj: 55134-13-9: > 90 %,
— *narazinB,Dil,

— fermentiranu masu: 28 %,

— dikalijev hidrogen fosfat: 6 %,

— montmorilonitnu glinu: 53 %.

Dobiven fermentacijom s pomocu
Streptomyces sp. NRRL B-67771.

Analiticke metode (")

Za odredivanje narazina u dodatku
hrani za Zivotinje: tekudinska
kromatografija visoke djelotvornosti s
postkolonskom derivatizacijom
spregnuta s fotometrijskom
detekcijom (HPLC-PCD-UV-Vis).

Za odredivanje narazina u
premiksima: tekuéinska
kromatografija visoke djelotvornosti s
postkolonskom derivatizacijom
spregnuta s fotometrijskom
detekcijom (HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
ISO 14183.

Za odredivanje narazina u krmnim

smjesama:

— tekudinska kromatografija visoke
djelotvornosti s postkolonskom
derivatizacijom spregnuta s
fotometrijskom detekcijom
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN ISO
14183 ili

za Zivotinje
sadrzava ionofor:
istodobna upotreba
s odredenim
ljekovitim tvarima,
ukljucujudi
tiamulin, je
kontraindicirana.”

Nositelj odobrenja
duzan je isplanirati i
provesti program
pracenja otpornosti
Eimeria spp. na
narazin nakon
stavljanja na trZiste,
u skladu s Uredbom
Komisije (EZ)

br. 429/2008 ().

Subjekti u
poslovanju s
hranom za Zivotinje
utvrduju operativne
postupke i
organizacijske
mjere za korisnike

'920T°L0€ “T71S
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Identifikacijski
broj dodatka

Naziv
nositelja
odobrenja

Naziv
dodatka
(trgovacki
naziv)

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa
dob

Naimania Najveca
Jman) dopustena
olicina kolicina

mg aktivne tvari po kg
potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja
odobrenja

Najvece
dopustene
koli¢ine rezidua
(NDK) u
relevantnoj
hrani
Zivotinjskog
podrijetla

— tekudinska kromatografija visoke
djelotvornosti spregnuta s
tandemskom spektrometrijom
masa (LC-MS/MS) —EN 17299.

Za odredivanje narazina u tkivima:
tekucinska kromatografija visoke
djelotvornosti spregnuta s
tandemskom spektrometrijom masa
(LC-MS/MS).

dodatka i premiksa
radi uklanjanja
mogucih rizika koji
proizlaze iz njihove
upotrebe. Ako se
tim postupcima i
mjerama rizici ne
mogu ukloniti, pri
upotrebi dodatka i
premiksa treba
nositi osobnu
zaStitnu opremu za
didne putove, o¢i i
kozu.

() Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_hr.

()  Uredba Komisije (EZ) br. 429/2008 od 25. travnja 2008. o detaljnim pravilima za provedbu Uredbe (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu pripreme i podnosenja zahtjeva te procjene i
odobravanja dodataka hrani za Zivotinje (SL L 133, 22.5.2008., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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