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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/ 1860 AL COMISIEI
din 29 iulie 2026

privind autorizarea unui preparat de narazin (Monteban G100) ca aditiv in hrana puilor pentru
ingrisare (titularul autorizatiei: Elanco GmbH) si abrogarea Regulamentului (CE) nr. 1464/2004

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3.

(2)  Un preparat de narazin (Monteban G100) (denumit in continuare ,preparatul”) a fost autorizat pentru o perioadi de
zece ani in conformitate cu Directiva 70/524/CEE ca aditiv in hrana puilor pentru ingrisare prin Regulamentul (CE)
nr. 1464/2004 al Comisiei (*). Preparatul respectiv a fost ulterior inscris in Registrul aditivilor furajeri ca produs
existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2), coroborat cu articolul 7, din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost
transmisd o cerere de autorizare a preparatului in cauzd ca aditiv in hrana puilor pentru ingrisare. Solicitantul a
cerut ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria de aditivi ,coccidiostatice si histomonostatice”. Cererea a fost
insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(4) In avizele ei din 3 octombrie 2018 (%), 30 ianuarie 2024 () si 28 ianuarie 2026 (), Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci preparatul este sigur pentru speciile
vizate, precum si pentru consumatori si pentru mediu atunci cind este utilizat la puii pentru ingrisare la
concentratia de 70 mg/kg de hrand animald. Ea a evidentiat cd narazinul este toxic pentru cai, curcani si iepuri la
niveluri mai mici decét cele utilizate pentru prevenirea coccidiozei la pui si cd utilizarea simultand a preparatului i a
anumitor medicamente antibiotice (de exemplu, tiamulin) este contraindicatd. Autoritatea a concluzionat, in plus, ci
preparatul este iritant pentru ochi, dar nu si pentru piele, are potentialul de a induce sensibilizarea pielii si cd
expunerea prin inhalare ar determina un risc pentru persoanele care manipuleazd aditivul. Autoritatea a mai
concluzionat ci utilizarea preparatului la concentratia de 60 mg/kg de hrand animali este eficace in ceea ce priveste
controlul coccidiozei la puii pentru ingrisare. Ea a considerat cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare
ulterioard introducerii pe piatd, recomandand efectuarea monitorizdrii pe teren a rezistentei Eimeria spp. la narazin,
de preferinta in ultima parte a perioadei de autorizare. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metodele de
analizd a aditivului in hrana animald, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

() JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1, ELL
http://data.europa.euleli/dir/1970/524/oj).

() Regulamentul (CE) nr. 1464/2004 al Comisiei din 17 august 2004 privind autorizarea pe o perioada de zece ani a utilizdrii in hrana
animalelor a aditivului ,Monteban” apartinind grupei coccidiostaticelor si altor substante medicamentoase (JO L 270, 18.8.2004, p. 8,
ELL http://data.curopa.cu/elifreg/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.
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(5)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul indeplineste conditiile prevdzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea preparatului respectiv si fie autorizatd
pentru pui pentru ingrisare. Este adecvat si se prevadd monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd a rezistentei
Eimeria spp. la narazin. Este adecvat s se prevada indicarea in instructiunile de utilizare a faptului ci aditivul este
periculos pentru anumite specii §i cd utilizarea lui simultand cu anumite substante medicamentoase poate fi
contraindicatd. In plus, Comisia considera ci este necesar si fie luate masuri de protectie adecvate pentru a preveni
efectele adverse asupra sindtatii utilizatorilor aditivului.

(6) Deoarece nu existd motive din sfera sigurantei care sd impuni aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a preparatului in cauzd, este adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor
interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(7)  Ca urmare a autorizdrii preparatului ca aditiv in hrana puilor pentru ingrisare, este necesar ca Regulamentul (CE)
nr. 1464/2004 si fie abrogat.

(8)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei de aditivi ,,coccidiostatice si histomonostatice”, se autorizeazd ca aditiv
in hrana puilor pentru ingrasare, in conditiile prevdzute in respectiva anexa.

Articolul 2

Abrogare

Regulamentul (CE) nr. 14642004 se abroga.

Articolul 3

Masuri tranzitorii

(1)  Aditivul, astfel cum a fost autorizat prin Regulamentul (CE) nr. 1464/2004, si preamestecurile care il contin, care sunt
produse si etichetate inainte de 19 februarie 2027, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 19 august 2026, pot fi
in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana animald combinatd si materiile prime aferente care contin aditivul mentionat la alineatul (1), care sunt produse
si etichetate inainte de 19 august 2027 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 19 august 2026 pot continua si fie
introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor respective.

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

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 iulie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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



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

ANEXA

Continutul | Continutul Limitele
minim maxim maxime pentru
D A Daiirilttil‘rzrtllllileia Compozitia, formula chimicd, descrierea Specia sau Varsta Sfarsitul (Lrlf/lzlfttllyi)niﬁn
identificare al | titularului d . pozitia, tod itic ’ " | categoria C mg de substantd activa/kg Alte dispozitii perioadei de dusel
aditivului autorizatiei ( enun’uis metoda analitica de animale | ™ | de hrana animald completa autorizare IPro use ed
comerciald) cu un continut de umiditate a.1r‘ner1tar'e ?,
de 12% origine animala
relevante
Categorie: coccidiostatice si histomonostatice
51765 Elanco Narazin Compozitia aditivului Pui — 60 70 A se mentiona 19 august 50 pg
GmbH 100 g/kg Preparat de pentru conditiile de 2036 narazin/kg
(Monteban | __ " 3ra7in: 95,0-107,5 g/kg; ingrasare depozitare si din toate
G100) — ulei mineral de calitate alimentara: stabilitatea la ) tesuturile
tratament termic in umede

10-25 g/kg;
— cojideorez gs 1 kg.

Formi solida.

Caracterizarea substantei active

Narazin sub forma de granule,
continind:
— Narazin: > 100 g/kg, inclusiv:

— narazin A: acid (2R)-
2-{(2R,38,55,6R)-
6-1(25,35,4S,6R)-
6-{(25,55,7R,9S,108,12R, 15R)-
2-[(2R,5R, 65)-5-¢til- 5-hidroxi-
6-metiltetrahidro-2H-piran-
24]-15-
hidroxi-2,10,12-trime-
til-1,6,8-trioxadispiro[4.1.57.3]
pentadec-13-en-9-il}-3-hidroxi-

instructiunile de
utilizare a aditivului
si a preamestecului.

Aditivul se
incorporeazd in
hrana combinatd
pentru animale sub
forma de
preamestec.

Aditivul nu se
utilizeaza simultan
cu alte
coccidiostatice.

A se indica in
instructiunile de
utilizare aaditivului,
a preamestecurilor
si a hranei pentru
animale aferent:
,Periculos pentru
ecvine, curcani si

Od
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Numirul de
identificare al
aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Denumirea
aditivului
(denumire

comerciald)

Compozitia, formula chimicd, descrierea,
metoda analitici

Specia sau
categoria
de animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substantd activi/kg
de hrand animald completd
cu un continut de umiditate
de12%

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Limitele
maxime pentru
reziduurile
(LMR-uri) din
produsele
alimentare de
origine animald
relevante

4-metil-5-oxooctan-2-il]-3,5-
dimetiltetrahidro-2H-piran-2-il}
butanoic; C43H,,0;;; Numir
CAS: 55134-13-9: 2 90 %;

— narazin B, D si L.

— Masa fermentata: 28 %.
— Fosfat acid dipotasic: 6 %.
— Argild montmorilonitd: 53 %.

Produsd prin fermentare cu
Streptomyces spp. NRRL B-67771.

Metode analitice (')

Pentru determinarea narazinului in
aditivul destinat hranei animale:
cromatografie lichida de inaltd
performanta utilizand derivatizare
post-coloand cuplatd cu detectie
fotometricd (HPLC-PCD-UV-Vis).

Pentru determinarea narazinului in
preamestecuri: cromatografie lichida
de tnaltd performanta utilizand
derivatizare post-coloani cuplatd cu
detectie fotometricd (HPLC-PCD-UV-
Vis) —EN ISO 14183.

Pentru determinarea narazinului in

hrana animald combinatd:

— cromatografie lichidd de inaltd
performantd utilizdnd derivatizare
post-coloand cuplatd cu detectie
fotometricd (HPLC-PCD-UV-Vis) —
ENISO 14183; sau

iepuri. Aceastd
hrand animali
contine un ionofor:
utilizarea simultana
cu anumite
substante
medicamentoase,
inclusiv cu tiamulin,
este contraindicat3.”

Titularul
autorizatiei
planificd i executd
un program de
monitorizare
ulterioard
introducerii pe piatd
a rezistentei Eimeria
spp. la narazin, in
conformitate cu
Regulamentul (CE)
nr. 429/2008 al
Comisiei (3).

Pentru utilizatorii
aditivului i ai
preamestecurilor,
operatorii din
sectorul hranei
pentru animale
stabilesc proceduri
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Numirul de
identificare al
aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Denumirea
aditivului
(denumire

comerciald)

Compozitia, formula chimicd, descrierea,
metoda analitici

Specia sau
categoria
de animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substantd activi/kg
de hrand animald completd
cu un continut de umiditate
de12%

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Limitele
maxime pentru
reziduurile
(LMR-uri) din
produsele
alimentare de
origine animald
relevante

— cromatografie lichidd de inaltd
performanta cuplatd cu
spectrometrie de masd in tandem
(LC-MS/MS) — EN 17299.

Pentru determinarea narazinului in
tesuturi: cromatografie lichidd de
inaltd performantd cuplati cu
spectrometrie de masa in tandem
(LC-MS/MS).

operationale si
mdsuri
organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentiale
care rezultd din
utilizarea lor. in
cazul in care
respectivele riscuri
nu pot fi eliminate
prin astfel de
proceduri si de
misuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente
individuale de
protectie
respiratorie, oculard
si cutanatd.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en?prefLang=ro.
() Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei din 25 aprilie 2008 privind normele de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la
pregitirea si prezentarea cererilor, precum si la evaluarea si autorizarea aditivilor din hrana animalelor (JO L 133, 22.5.2008, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).

Od
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