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A BIZOTTSAG (EU) 2026/1860 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2026. julius 29.)

egy narazint tartalmazé készitmény (Monteban G100) brojlercsirkék takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Elanco GmbH) és az 1464/2004/EK rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv () alapjin engedélyezett adalékanyagok tjraértékelését.

(2) Az 1464/2004/EK bizottsdgi rendelet (*) a 70/524/EGK irdnyelvvel 6sszhangban 10 évre engedélyezett egy narazint
tartalmazo készitményt (Monteban G100) (a tovdbbiakban: készitmény) brojlercsirkék takarmédny-adalékanyagaként.
Az emlitett készitmény ezt kovetSen —az 1831/2003EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfelelGen —
mint meglévd termék bekeriilt a takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének a rendelet 7. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésének
megfelelGen kérelmet nyijtottak be a készitmény brojlercsirkék takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezése
irant. A kérelmez§ az adalékanyagnak a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba
val6 besoroldsat kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt
adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sig (a tovébbiakban: Hatésdg) 2018. oktober 3-i (), 2024. januar 30-i () és
2026. janudr 28-i (°) véleményében megdllapitotta, hogy a készitmény brojlercsirkék esetében 70 mg/kg takarmany
mennyiségben torténd alkalmazdsa biztonsagos a célfajok, valamint a fogyasztok és a kornyezet szdmadra. Kiemelte,
hogy a narazin a csirkékben el6fordul6é kokcidiozis megel6zése céljabdl alkalmazottndl kisebb mennyiségben
mérgez$ a lovakra, a pulykdkra és a nyulakra, valamint hogy a készitmény bizonyos antibiotikumokkal (pl. a
tiamulinnal) egyidejtileg torténd alkalmazdsa ellenjavallt. A Hatdsdg ezenkivill arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
készitmény szemirritdlo, de nem bdrirritald hatdst, bdrszenzibilizdciot vélthat ki, és a belélegzés utjan torténd
expozicié kockdzatot jelentene az adalékanyagot kezel§ személyekre nézve. A Hatdsdg megallapitotta tovabbd, hogy
a készitmény 60 mg/kg takarmany mennyiségben torténd alkalmazdsa hatékony a brojlercsirkékben el6forduld
kokcidiozis elleni védekezésben. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési
el6irasokra van sziikség, és az Eimeria spp. narazinnal szembeni rezisztencidjanak helyszini nyomon kovetését
javasolta, lehetSleg az engedélyezési iddszak mdsodik felében. A Hatdsdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK
rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmény-adalékanyagra
alkalmazott analitikai mddszerekrél sz6l6 jelentést.

() HLL268.,2003.10.18., 29. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() A Tandcs 70/524[EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmany-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. o., ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

() A Bizottsdg 1464/2004/EK rendelete (2004. augusztus 17.) a kokcidiosztatikumok és egyéb gy6gydszati anyagok csoportba tartozd
,Monteban” adalékanyag takarmdnyokban val6 felhaszndldsinak tiz évre torténd engedélyezésérél (HL L 270., 2004.8.18., 8. o., ELL:
http://data.curopa.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[10.2903/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) A fentiek alapjdn a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
feltételeknek. Ennek megfelelden a készitmény haszndlatdt brojlercsirkék esetében engedélyezni kell. Helyénvald
eléirni az Eimeria spp. narazinnal szembeni rezisztencidjdnak forgalomba hozatal utdni nyomon kovetését.
Helyénval6 el6irni annak a hasznalati utasitdsban valé feltiintetését, hogy az adalékanyag bizonyos fajok szdmdra
veszélyes, és hogy bizonyos gyodgyszerhatéanyagnak mindsill§ anyagokkal valé egyidejli alkalmazdsa ellenjavallt
lehet. A Bizottsdg tovabba tigy véli, hogy megfeleld dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killonosen az
adalékanyag felhasznaléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozé mbdositasok
azonnali alkalmazdsdt, helyénvalé dtmeneti id8szakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek
az engedélyezésbdl adodo 1j kovetelmények teljesitésére.

(7) A készitmény brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésének kovetkezményeként
az 1464/2004/EK rendeletet hatélyon kiviil kell helyezni.

(8) Az e rendeletben elirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatirozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozéd
készitmény brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Hatdlyon kiviil helyezés

Az 1464/2004/EK rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) Az 1464/2004[EK rendelettel engedélyezett adalékanyag és az azt tartalmazé el8keverékek, amelyeket 2027.
februar 19. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2026. augusztus 19. el6tt alkalmazand6 szabélyoknak megfelelGen, a
meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmany-
alapanyagok, amelyeket 2027. augusztus 19. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2026. augusztus 19. el6tt alkalmazando
szabélyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és felhasznélhatok.

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

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2026. jiilius 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/oj
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MELLEKLET

Az Legkisebb | Legnagyobb Mara’dé’ka,nyag-
,A z Az engedély | adalékanyag | . g iy s Allatfaj o tartalom tartalom . hatdrértekek
adalékanyag |. Tidnak n Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai va Maximalis ; Tovabbi rendelkezések Az engedély (MRL-¢k) az
azonositd JOgOfll;VJe (keresle{:zl(eielmi modszer —kateggria &letkor mg hatoa,nyag/kg 1/2 %-0s endelkezese lejarta adott allati
szAma nen 8 ne/dv}esiegtartalr,nu teljes ) ere@ett’i
értékd takarmanyban élelmiszerben
Kategoéria: kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok
51765 Elanco Narazin Az adalékanyag Gsszetétele Brojlercsir- - 60 70 Az adalékanyag és 2036. 50 png
GmbH 100 gkg | A kévetkezdkbél 4llo készitmény: kék az el6keverék augusztus 19. | narazin/kg az
(Monteban | _ narazin: 95,0-107,5 g/kg, hasznélati Osszes nedves
G100) — élelmiszer-mindségd dsvanyolaj: utasitasdban fel kell szovetben

10-25 g/kg,
— rizskorpa gs 1 kg.

Szilard forma.

A hatéanyag jellemzése

Narazin granuldlt formdban, amely a

kovetkezdket tartalmazza:

— narazin: > 100 g/kg, beleértve a
kovetkezdket:

— *narazin A: (2R)-
2-{(2R,3S,55,6R)-
6-1(25,35,4S,6R)-
6-{(25,55,7R,95,10S,12R,15R)-
2-[(2R,5R,6)-5-¢til- 5-hidroxi-
6-metiltetrahidro-2H-pirdn-
24l]-
15-hidroxi-2,10,12-trime-
til-1,6,8-trioxadispiro[4.1.57.3]
pentadek-13-én-9-il}-3-hidroxi-

tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a
hékezeléssel
szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag
el6keverék
forméjdban
keverend§ bele a
takarmanykeve-
rékbe.

Az adalékanyagot
tilos mds
kokcidiosztatiku-
mokkal egyidejiileg

haszndlni.

Az adalékanyag, az
el6keverékek és a
kapcsol6do
takarmdny
hasznélati
utasitdsaban fel kell
tiintetni a
kovetkezdsket:
L,LOfélékre,
pulykdkra és
nyulakra veszélyes.

NH
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az
adalékanyag
neve
(kereskedelmi
név)

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximdlis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes
értékd takarmanyban

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Maradékanyag-
hatérértékek
(MRL-¢k) az

adott allati
eredett
élelmiszerben

4-metil-5-oxooktdn-2-il]-3,5-
dimetiltetrahidro-2H-pirdn-2-il}
butdnsav; C43H,,0,;; CAS-
szam: 55134-13-9: > 90 %,
— *narazin B, D és 1,

— fermentdcids massza: 28 %,

— dikdlium-hidrogén-foszfat: 6 %,

— montmorillonit agyag: 53 %.

A Streptomyces spp. NRRL B-67771
baktériummal val6 fermentédcié ttjan
el6allitva.

Analitikai mddszerek ()

A takarmdny-adalékanyagban 1évé
narazin meghatdrozdsara: nagy
teljesitményti folyadék-kromatografia
oszloproél valé eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és fotometrids
detektalds (HPLC-PCD-UV-Vis).

Az el8keverékekben 1év6 narazin
meghatdrozasara: nagy teljesitményt
folyadék-kromatografia oszloprél val6
eludl6dés utdni szarmazékképzéssel és
fotometrids detektaldssal (HPLC-PCD-
UV-Vis) —EN ISO 14183.

A takarmdnykeverékekben 1évé

narazin meghatdrozasara:

— nagy teljesitmény folyadék-
kromatogréfia oszloprdl val6
eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és
fotometrids detektaldssal (HPLC-
PCD-UV-Vis) —EN ISO 14183

vagy

Ez a takarmany
ionofort tartalmaz:
bizonyos
gyogyaszati
anyagokkal, koztitk
a tiamulinnal valé
egyidejii
alkalmazdsa
ellenjavallt.”

Az engedély
jogosultja

a 429/2008/EK
bizottsagi
rendelettel (3
osszhangban
biztositja, hogy az
Eimeria spp.
narazinnal
szembeni
rezisztencidjara
vonatkozdan
forgalomba hozatal
utdni
nyomonkovetési
programot tervez és
azt végrehajtja.

Az adalékanyag és
az el6keverékek
felhaszndlbira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat
és szervezeti

"0€°£'970C “TTH
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az
adalékanyag
neve
(kereskedelmi
név)

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximdlis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes
értékd takarmanyban

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Maradékanyag-
hatérértékek
(MRL-¢k) az

adott allati
eredett
élelmiszerben

— nagy teljesitmény folyadék-
kromatografidval kapcsolt tandem
tomegspektrometria (LC-MS/MS)
—EN17299.

A szovetekben 1év6 narazin
meghatarozasara: nagy teljesitményt
folyadékkromatografiaval kapcsolt
tandem tomegspektrometria (LC-MS/
MS).

intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznélatbél fakadd
lehetséges
kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni,
akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket
egyéni
védémaszkkal,
szemvédd és
bérvéds
eszkozokkel kell

hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?

prefLang=hu.
() A Bizottsdg 429/2008/EK rendelete (2008. dprilis 25.) az 1831/2003/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmany-adalékanyagok

értékelése és engedélyezése tekintetében torténd végrehajtasra vonatkozo részletes szabalyokrol (HL L 133., 2008.5.22., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/o0j).
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