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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2026/1860
2026 m. liepos 29 d.

dél leidimo naudoti narazino preparatg ,Monteban G100 kaip mésiniy vi§€iuky lesaly prieda
(leidimo turétoja — bendrové ,.Elanco GmbH*), kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 1464/2004

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. To reglamento 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti
priedus, kuriuos leidziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (3);

(2)  vadovaujantis Direktyva 70/524/EEB, Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1464/2004 () narazino preparata ,Monteban
G100“ leista desimt mety naudoti kaip mésiniy vis¢iuky lesaly priedg. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu, $is preparatas buvo jtrauktas j paSary priedy registra kaip esamas
produktas;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas prasymas leisti naudoti §j preparata kaip mésiniy vis¢iuky lesaly prieds. Pareiskéja papraseé §i prieda
priskirti prie priedy kategorijos ,kokcidiostatai ir histomonostatai“. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4) Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2018 m. spalio 3 d. (*), 2024 m. sausio 30 d. () ir 2026 m.
sausio 28 d. () nuomonése padaré i§vadg, kad preparatas yra saugus tikslinéms riisims, vartotojams ir aplinkai, kai
mésiniams vis¢iukams naudojamas kiekis yra 70 mg/kg lesalo. Tarnyba pabrézé, kad narazinas yra toksiskas
arkliams, kalakutams ir triusiams jo kiekiui esant maZesniam uz kiekj, naudojamg vis¢iuky kokcidiozés profilaktikai,
ir kad preparato ir tam tikry antibiotiky (pvz., tiamulino) negalima naudoti vienu metu. Tarnyba taip pat padaré
iSvada, kad preparatas dirgina akis, bet nedirgina odos, gali jautrinti oda ir kad jo poveikis per kvépavimo takus kelty
rizikg su priedu dirbantiems asmenims. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad, kai naudojamas preparato kiekis yra
60 mg/kg lesalo, jis yra veiksmingas siekiant kontroliuoti mésiniy vis¢iuky kokcidiozg. Ji laikési nuomonés, kad
reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus, ir rekomendavo vykdyti Eimeria spp.
atsparumo narazinui stebéseng vietoje, pageidautina, per paskuting leidimo galiojimo laikotarpio dalj. Be to, Tarnyba
patvirtino pasary priedo pasaruose analizés metody taikymo ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
jsteigta etaloniné laboratorija;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OL L 270, 1970 12 14, p. 1, ELL http://data.curopa.eu/elif
dir/1970/524/oj).

() 2004 m. rugpjiicio 17 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1464/2004 dél leidimo desimt mety naudoti kokcidiostaty grupei ir kitoms
vaistinéms medziagoms priskiriama paSary prieda montebana (OL L 270, 2004 8 18, p. 8), ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/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) atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad preparatas atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél §j preparatg turéty biti leista naudoti mésiniams vis¢iukams.
Tikslinga nustatyti Eimeria spp. atsparumo narazinui stebéseng po pateikimo rinkai. Tikslinga nustatyti, kad
naudojimo instrukcijose bity nurodyta, kad priedas yra pavojingas tam tikroms gyviiny rasims ir kad jo negalima
naudoti kartu su tam tikromis vaistinémis medziagomis. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos
priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(6) kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti nagrinéjamojo preparato leidimo salygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpi, per kurj suinteresuotosios 3alys galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu
susijusiy reikalavimy;

(7)  suteikus leidimg naudoti preparatg kaip meésiniy vis¢iuky lesaly prieds, Reglamentas (EB) Nr. 1464/2004 turéty bati
panaikintas;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas

Priede nurodyta preparata, priskirting prie priedy kategorijos ,kokcidiostatai ir histomonostatai®, leidZiama naudoti kaip
mésiniy vis¢iuky lesaly prieds $io reglamento priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

Panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 1464/2004 panaikinamas.

3 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1.  Prieds, kurj leista naudoti Reglamentu (EB) Nr. 14642004, ir premiksus, kuriy sudétyje yra io priedo, kurie buvo
pagaminti ir pazenklinti iki 2027 m. vasario 19 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2026 m. rugpjacio 19 d., galima toliau
tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

2. Kombinuotuosius pasarus ir paSarines Zaliavas, kuriuose yra 1 dalyje nurodyto lesaly priedo, kurie buvo pagaminti ir
pazenklinti iki 2027 m. rugpjtcio 19 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2026 m. rugpjacio 19 d., galima toliau tiekti rinkai ir
naudoti, kol pasibaigs atitinkamos atsargos.

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

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2026 m. liepos 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/oj
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PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias DidZiausia
kiekis kiekis leidZiamoji
Priedo Leidimo Prlled.o . . . . Gyviino i Leidimo koncentracija
identifikacini turétoi pavadinimas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, Giis arb Didziausias Kit ‘ lioii (DLK) tam
identitikacinis Uretojo (prekybinis analizés metodas Izu Sarba | amzius | mg veikliosios medziagos| 1tos nuostatos gaIoNMmo tikruose
numeris | pavadinimas pavadinimas) ategorija kg visaverdio pasaro, kurio terminas gyviininiuose
drégnis yra 12 % maisto
produktuose
Kategorija: kokcidiostatai ir histomonostatai
51765 ,Elanco Narazinas | Priedo sudétis Mésiniai — 60 70 Priedo ir premikso 2036 m. 50 pg
GmbH* 100 g/kg Preparatas, kurj sudaro: vis¢iukai naudojimo rugp- narazino kg
(,Monteban | __ " narazinas: 95,0-107,5 g/kg, taisyklése nurodyti | jacio19d. | visy drégny
G100 — maistiné mineraliné alyva: laikymo sglygas ir audiniy
10-25 g/kg, stabiluma termiskai
— ryziy lukstai: qs 1 kg. apdorojant.
Kieto pavidalo. Priedas maiSomas
su kombinuotaisiais
Veikliosios medZiagos apibiidinimas pasarais kaip
Granuliuotas narazinas, kurj sudaro: premiksas.
— narazinas: = 100 g/kg, jskaitant: Priedas
— narazing A: (2R)- doi
(2R 38 55.6R)- kartu su kitas
6-[(25,35,45,6R)- kokcidiostatais.

6-1(25,5,7R,95,108,12R, 15R)-
2-[(2R,5R,68)-5-¢til-5-hidroksi-
6-metiltetrahidro-2H-piran-
2-il]-15-hidroksi-2,10,12-
trimetil-1,6,8-
trioksadispiro[4.1.57.3%]
pentadec-13-en-9-il}-3-

Priedo, premiksy ir
susijusiy pasary
naudojimo
instrukcijose
nurodyti:
,Pavojingas arkliniy
Seimos gyviinams,
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Priedo
identifikacinis
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedo
pavadinimas
(prekybinis
pavadinimas)

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino
rusis arba
kategorija

DidZiausias
amzius

Didziausias
kiekis

Maziausias
kiekis

mg veikliosios medziagos/
kg visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Didziausia
leidziamoji
koncentracija
(DLK) tam
tikruose
gyviininiuose
maisto
produktuose

hidroksi-4-metil-5-oksooktan-
2-il]-3,5-dimetiltetrahidro-2H-
piran-2-il}butano rigstj;
C43H;,0,,; CAS numeris:
55134-13-9: 290 %,

— mnarazing B, D ir ],

— fermentacijos masé: 28 %,
— dikalio vandenilio fosfatas: 6 %,
— montmorilonito molis: 53 %.

Pagaminta fermentuojant su
Streptomyces spp. NRRL B-67771.

Analizés metodai ()

Narazino nustatymas lesaly priede:
efektyvioji skys¢iy chromatografija
taikant pokolonélinio antriniy

junginiy gavimo ir fotometrinio

nustatymo metodg (HPLC-PCD-UV-
Vis).

Narazino nustatymas premiksuose:
efektyvioji skys¢iy chromatografija
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir fotometrinio
nustatymo metodg (HPLC-PCD-UV-
Vis) —ENISO 14183.

Narazino nustatymas

kombinuotuosiuose pasaruose:

— efektyvioji skysciy
chromatografija taikant
pokolonélinio antriniy junginiy
gavimo ir fotometrinio nustatymo
metodg (HPLC-PCD-UV-Vis) —
ENISO 14183 arba

kalakutams ir
triugiams. Sio
pasaro sudétyje yra
jonoforo: negalima
naudoti kartu su
tam tikromis
vaistinémis
medziagomis,
jskaitant tiamuling.

Leidimo turétoja
planuoja ir
igyvendina Eimeria
Spp. atsparumo
narazinui
stebésenos po
pateikimo rinkai
programg pagal
Komisijos
reglamentg (EB)
Nr. 429/2008 ().

Priedo ir premiksy
naudotojams
pasary tikio
subjektai nustato
darbo procediras ir
organizacines

0¢ £ 920T ‘110

LT



(0/0981/9z0z/1dwr Sa1/jo/noedona-erep//:dny 117

Priedo
identifikacinis
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedo
pavadinimas
(prekybinis
pavadinimas)

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino
rusis arba
kategorija

DidZiausias
amzius

Didziausias
kiekis

Maziausias
kiekis

mg veikliosios medziagos/
kg visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Didziausia
leidziamoji
koncentracija
(DLK) tam
tikruose
gyviininiuose
maisto
produktuose

— efektyvioji skysciy
chromatografija kartu su
dvigubaja masiy spektrometrija
(LC-MS/MS) — EN 17299.

Narazino nustatymas audiniuose:
efektyvioji skys¢iy chromatografija
kartu su dvigubgja masiy
spektrometrija (LC-MS/MS).

priemones, kad
bty i§vengta
galimos su jy
naudojimu
susijusios rizikos.
Jeigu taikant $ias
procediiras ir
priemones Sios
rizikos negalima
i$vengti, priedas ir
premiksai turi biti
naudojami dévint
asmenines
kvépavimo taky,
akiy ir odos
apsaugos
priemones.

()  I$samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() 2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 429/2008 d¢l i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, susijusiy su prasymy iSduoti leidima
paary priedams rengimu ir teikimu bei paary priedy vertinimu ir leidimy i§davimu (OL L 133, 2008 5 22, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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