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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2026/1860
(2026. gada 29. jilijs),

ar ko pieskir atlauju narazina preparatu (“Monteban G100”) lietot par galas calu baribas piedevu
(atlaujas turétajs: Elanco GmbH) un atce] Regulu (EK) Nr. 1464/2004

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskir§anas pamatojums un kartiba. Minétas regulas 10. panta 2. punkta paredzéts, ka piedevas, kuru
lietosana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (), jaizverté atkartoti.

(2)  Saskana ar Direktivu 70/524/EEK narazina preparatu (‘Monteban G100”) (“preparats”) ar Komisijas Regulu (EK)
Nr. 1464/2004 (*) uz 10 gadiem atlava lietot par baribas piedevu galas caliem. Péc tam minétais preparats saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 1. punkta b) apak$punktu ka esoss baribas lidzeklis tika ierakstits Lopbaribas
piedevu registra.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu saistiba ar tas 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju
minéto preparatu lietot par baribas piedevu galas caliem. Pieteikuma iesniedzgjs liidza piedevu klasificét piedevu
kategorija “kokcidiostati un histomonostati”. Pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta
3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2018. gada 3. oktobra (*), 2024. gada 30. janvara (°) un 2026. gada
28. janvara (°) atzinumos secinaja, ka preparats ir dro$s merksugam, ka ari patérétajiem un videi, ja to lieto galas
cdliem 3ada daudzuma: 70 mg uz kg baribas. Ta uzsvéra, ka attieciba uz zirgiem, titariem un truiem narazins ir
toksisks pat daudzumos, kas ir zemaki par tiem, ko izmanto kokcidiozes profilaksei caliem, ka ari to, ka preparata
vienlaiciga lietosana ar noteiktam antibiotikam (piem., tiamulinu) ir kontrindicéta. lestade arT secinaja, ka preparats ir
acu kairinatajs, bet nav adas kairinatajs, ka tas var izraisit adas sensibilizaciju, ka ar to, ka inhalativa ekspozicija raditu
risku personam, kuras rikojas ar piedevu. Vel lestade secinaja, ka, lietojot preparatu daudzuma 60 mg uz kg baribas,
iedarbigi tiek kontroléta kokcidioze galas caliem. Ta uzskatija, ka ir vajadzigas ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc
laiSanas tirgd, iesakot veikt Eimeria spp. rezistences pret narazinu uzraudzibu uz vietas, velams, atlaujas deriguma
termina beigu posma. lestade arl verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas
iesniegto zinojumu par bariba esosas baribas piedevas analizes metodem.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL http://data.europa.eueli/reg/2003/1831/0j.

() Padomes Direktiva 70/524/EEK (1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp., ELL http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

() Komisijas Regula (EK) Nr. 1464/2004 (2004. gada 17. augusts), ar ko uz desmit gadiem dzivnieku partika atlauj izmantot piedevu
“Monteban”, kas pieder kokcidiostatu un citu zalu grupai (OV L 270, 18.8.2004., 8. Ipp., ELL: http://data.europa.cufeli/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) Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétajiem nosacijumiem. Tatad minéto preparatu biitu jaatlauj dot galas caliem. Ir lietderigi noteikt, ka péc
laiSanas tirg tiek veikta Eimeria spp. rezistences pret narazinu uzraudziba. Ir lietderigi lietosanas noradijumos
noradit, ka piedeva ir bistama noteiktam sugam un ka tas vienlaiciga lietoSana ar noteiktam zalém var bat
kontrindicéta. Turklat Komisija uzskata, ka baitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu
ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

(6) Nekaitiguma apsverumi neliek preparata atlaujas nosacijumu izmainas piemérot nekavéjoties, tapec ir lietderigi
noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrieto$o jauno prasibu izpildei.

(7)  Péc atlaujas pieskirSanas preparatu lietot par baribas piedevu galas caliem Regula (EK) Nr. 1464/2004 biitu jaatce].

(8) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirsana

Pielikuma specificéto preparatu, kas ieklauts piedevu kategorija “kokcidiostati un histomonostati”, ir atlauts izmantot par
dzivnieku baribas piedevu galas caliem atbilstigi minétaja pielikuma izklastitajiem nosacjjumiem.

2. pants

AtcelSana

Regulu (EK) Nr. 14642004 atcel.

3. pants

Parejas pasakumi

1. Ar Regulu (EK) Nr. 1464/2004 atlauto, pielikuma specificéto piedevu un 3o piedevu saturosus premiksus, kas razoti
un marketi pirms 2027. gada 19. februara saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2026. gada 19. augusta,
arT turpmak drikst laist tirgQ un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. S panta 1. punktd minéto baribas piedevu saturosos baribas maistjumus un baribas sastavdalas, kas razoti un
marketi pirms 2027. gada 19. augusta saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2026. gada 19. augusta, arl
turpmak drikst laist tirg@i un lietot, [idz beidzas attiecigie krajumi.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/0j
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4. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2026. gada 29. jalija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

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

Minimalais | Maksimalais Maksimalie
saturs saturs atlieku [imeni
Piedevas Atlaujas Pledivas avs. kimiska f 1 k Dzivnieku ksimalai Atlaujas (.M{\L).
identifikécijas turétéja nosaukums Sastavs, Kimiska rormula, apraksts, suga vai Maksimalais o Citi noteikumi deriguma attiecigajos
K (tirdzniecibas analitiska metode K i vecums mg aktivas vielas uz kg . dzivnieku
numurs nosaukums nosaukums) ategorija kompleksﬁs baribas ar termins izcelsmes
mitruma saturu 12 % partikas
produktos
Kategorija: kokcidiostati un histomonostati
51765 Elanco Narazins | Piedevas sastavs galas cali — 60 70 Piedevas un 2036. gada 50 pg
GmbH 1“00 glkg Preparits ar $adu sastavu: prer_niksa lietosanas | 19. augusts narazina uz
( I;/Ion”teban — narazins: 95,0-107,5 g/kg, nor?}jllurlngfv kg mitru audu
G1007) — partikas mineralella: 10-25 g/kg, norada glabasanas

— 1isu sénalas quantum satis 1 kg.
Cieta forma

Aktivas vielas raksturojums

Granuléts narazins, kura sastava ir:
— narazins: > 100 g/kg, ieskaitot:
— narazins A: (2R)-

2{(2R,35,55,6R)-
6-[(25,35,4S,6R)-
6-{(25,5S,7R,95,108,12R, 15R)-
2-[(2R 5R,68)-5-etil- 5-hidroksi-
6-metiltetrahidro-2H-piran-
2-il]-15-hidroksi-2,10,12-
trimetil-1,6,8-trioksadi-
spiro[4.1.5.3%]pentadec-13-en-
9-il}-3-hidroksi-4-metil-5-

nosacijjumus un
stabilitati termiska
apstrade.

Baribas maisijuma
piedevu ieklauj
premiksa veida.

Piedevu nedrikst
lietot vienlaikus ar
citiem
kokcidiostatiem.
Piedevas, premiksu
un lidzigas baribas
lietosanas
noradijumos
norada:

“Bistams zirgu
dzimtas
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Piedevas
identifikacijas
numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedevas
nosaukums
(tirdzniecibas
nosaukums)

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksimalais
vecums

Maksimalais
saturs

Minimalais
saturs

mg aktivas vielas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

Maksimalie
atlieku [imeni
(MAL)
attiecigajos
dzivnieku
izcelsmes
partikas
produktos

oksooktan-2-il]-3,5-
dimetiltetrahidro-2H-piran-2-il}
butanskabe; C43H,,0,,; CAS
numurs: 55134-13-9: > 90 %;
— mnarazins B, D un I

— fermentacijas masa: 28 %

— dikalija hidrogénfosfats: 6 %

— montmorilonita mals: 53 %

Producéts fermentacija ar Streptomyces
spp. NRRL B-67771.

Analitiskas metodes ()

Narazina noteik$anai baribas piedeva:
augstas izskirtspéjas
Skidrumhromatografija, izmantojot
péckolonnas derivatizaciju kopa ar
fotometrisko detektésanu (HPLC-PCD-
UV-Vis).

Narazina noteik$anai premiksos:
augstas izskirtspéjas
Skidrumhromatografija, izmantojot
péckolonnas derivatizaciju kopa ar
fotometrisko detektésanu (HPLC-PCD-
UV-Vis) —EN ISO 14183.

Narazina noteik$anai baribas

maisjjuma:

— augstas izskirtspéjas
$kidrumhromatografija,
izmantojot péckolonnas
derivatizaciju kopa ar
fotometrisko detektésanu (HPLC-
PCD-UV-Vis) —EN ISO 14183, vai

dzivniekiem,
titariem un trusiem.
S1 bariba satur
jonoforu:
vienlaiciga lietosana
ar noteiktam zalem,
tostarp tiamulinu, ir
kontrindicéta.”

Atlaujas turétajs
saskana ar
Komisijas Regulu
(EK)

Nr. 429/2008 ()
plano un isteno
péctirgus
uzraudzibas
programmu
attieciba uz Eimeria
spp. rezistenci pret
narazinu.

Baribas aprité
iesaistitie uznémeji
nosaka, kadas
darbibas
procediras un
organizatoriskie
pasakumi piedevas

"970T°L0€ “TAO
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Piedevas
identifikacijas
numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedevas
nosaukums
(tirdzniecibas
nosaukums)

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksimalais
vecums

Maksimalais
saturs

Minimalais
saturs

mg aktivas vielas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

Maksimalie
atlieku [imeni
(MAL)
attiecigajos
dzivnieku
izcelsmes
partikas
produktos

— augsti efektiva
skidrumhromatografija ar
tandéma masspektrometriju
(LC-MS/MS) —EN 17299.

Narazina noteikSanai audos: augsti
efektiva skidrumhromatografija ar
tandéma masspektrometriju (LC-MS/
MS).

un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noverstu
potencialos riskus,
kas izriet no to
lietosanas. Ja ar
§adam procediram
un pasakumiem
minétos riskus
noverst nav
iespgjams, ar
piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot
individualos
elpcelu, acu un adas
aizsarglidzek]us.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 429/2008 (2008. gada 25. aprilis), ar ko paredz siki izstradatus noteikumus, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz pieteikumu
sagatavosanu un noformésanu un baribas piedevu novértéSanu un apstiprinasanu (OV L 133, 22.5.2008., 1. Ipp., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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