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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026/1860
2 29.jila 2026

o obnoveni povolenia pripravku obsahujiiceho narazin (Monteban G100) ako kimnej doplnkovej
litky pre kurcatd vo vykrme (drZitel povolenia: Elanco GmbH), ktorym sa zruSuje nariadenie (ES)
& 1464/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2) Na zdklade smernice 70/524/EHS bol pripravok narazin (Monteban G100) (dalej len ,pripravok®) nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1464/2004 povoleny na desat rokov ako kfmna doplnkova ldtka pre kurcata vo vykrme (}). Uvedend
latka bola v stlade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) narijadenia (ES) ¢. 1831/2003 nasledne zapisand do registra kimnych
doplnkovych latok ako existujtci vyrobok.

(3) V stlade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢linkom 7 bola predlozend Zziadost
o povolenie pripravku ako kimnej doplnkovej latky pre vietky kurcatd vo vykrme. Ziadatel poziadal o zaradenie
uvedenej doplnkovej ldtky do kategérie doplnkovych ldtok ,kokcidiostatikd a histomonostatikd“. K Ziadosti boli
prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanoviskdch z 3. oktébra 2018 (), 30. janudra 2024 ()
a 28. janudra 2026 (°) skonstatoval, Ze pokial sa pripravok pouziva v ddvke 70 mg/kg krmiva pre kurcatd vo
vykrme, je bezpe¢ny pre cielové druhy, ako aj pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Upozornil na to, Ze
v mnozstvach nizsich ako tie, ktoré sa pouzivaji na prevenciu kokcididzy u kur¢iat, je narazin toxicky pre konovité,
morky a kraliky, a Ze sucasné uZivanie tohto pripravku s niektorymi antibiotikami (napr. tiamulin) je
kontraindikované. Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok je drdzdivy pre oci, ale nie pre kozu, mézZe vyvolat
senzibilizdciu koZe a Ze inhalacnd exp021c1a by predstavovala riziko pre osoby manlpulu;uce s uvedenou
doplnkovou litkou. Dalej dospel k zdveru, Ze pripravok je v dévke 60 mg/kg krmiva tcinny proti kokcidioze
u kurdiat vo vykrme. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné p021adavky na monitorovanie po umiestneni
na trh a odporucil, aby sa uskuto¢nilo monitorovanie v teréne zamerané na rezistenciu parazitov rodu Eimeria voci
narazinu, idedlne v neskor$ej Casti obdobia platnosti povolenia. Zaroven overil spravu o metédach analyzy kimnej
doplnkovej latky v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1, ELI: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1464/2004 zo 17. augusta 2004 o povolen{ doplnkovej litky do krmiv ,Monteban* patriacej do skupiny
kokcidiostatikd a iné lie¢ivé litky na desat rokov (U. v. EU L 270, 18.8.2004, s. 8, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2004/1464/0j).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(11):5460, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5460.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 00:e8613, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8613.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2026) 24:¢9931, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2026.9931.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/oj
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(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok spiia podmienky stanovené v clanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit v pripade kurciat vo
vykrme. Je vhodné zabezpecit monitorovanie po umiestneni na trh zamerané na rezistenciu parazitov rodu Eimeria
vodi narazinu. Okrem toho treba v ndvode na pouZzitie uviest, Ze doplnkova latka je nebezpecnd pre niektoré druhy
a Ze jej sucasné uzivanie s niektorymi lie¢ivami mozZe byt kontraindikované. Komisia sa navy$e domnieva, zZe by sa
mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym t¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej

doplnkovej latky.

(6) Neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia dotknutého pripravku,
a preto je vhodné stanovit pre zainteresované strany prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na
plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

(7)  Z dovodu povolenia pripravku ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme by sa malo zrusit nariadenie (ES)
¢. 1464/2004.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v sdlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategdrie doplnkovych latok ,kokcidiostatikd a histomonostatika®, sa za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako kimna doplnkovi ldtka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

ZruSenie

Nariadenie (ES) ¢. 1464/2004 sa zrusuje.

Cldnok 3

Prechodné opatrenia

1.  Kfmnu doplnkovii litku povolent vykondvacimi nariadenim (ES) ¢. 1464/2004 a premixy obsahujice tito
doplnkovi ldtku, vyrobené a oznacené pred 19. februdrom 2027 v stlade s pravidlami platnymi pred 19. augustom 2026,
mozno nadalej uvddzat na trh a pouzZivat az do vyCerpania prislusnych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice kimnu doplnkovi ldtku uvedent v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
19. augustom 2027 v stlade s pravidlami platnymi pred 19. augustom 2026, moZzno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vy¢erpania prislusnych zdsob.

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

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 29. jila 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/oj
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PRILOHA
Minimalny | Maximalny Maximalne
Identifikacné Nézov obsah obsah limity rezidui
entiacne Nédzov/meno | doplnkovej . e . Druh alebo - Koniec (MRL)
cislo drsitel 4tk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Kategbri Maximélny Iné ust . Jatnosti luznvch
dOpll’lkOVej rmie a bah }é ) analytické metéda a e.gorla vek v mg fléinnej létky/kg ne ustanovenia pla IiOS'l vV pris l,l.Sn’y(li1
la’tky povolenia (O chodne zvierat kOmpletnéhO krmiva povolenia E)'Otr%vaa}cl
meno) s obsahom vlhkosti 12 % Zlvocisneno
povodu
Kategoéria: kokcidiostatikd a histomonostatika
51765 Elanco Narazin ZloZenie doplnkovej ldtky Kurcatd - 60 70 V ndvode na 19. august 50 png
GmbH 100 g/kg | pripravok obsahujtici: Vo pouzitie doplnkovej 2036 narazinu/kg
(Monteban | __" narazin: 95,0 - 107,5 glkg, vykrme latky a premixov sa vetkych
G100) — potravinovy mineralny olej: musia uvadzat vlhkych
10 - 25 gfkg, podmienky tkaniv
skladovania

— plevy zryze: 1 kg.

Tuhd forma.

Charakterizdcia iicinnej ldtky
Granulovand forma narazinu
obsahujtca:

— narazin: > 100 g/kg, vritane:

— narazinu A: kyselina (2R)-
2-{(2R,38,55,6R)-
6-1(25,35,4S,6R)-
6-{(25,58,7R,9S,108,12R, 15R)-
2-{(2R,5R,68)-5-tyl-
5-hydroxy-
6-metyltetrahydro-2H-pyran-
2-yl]-15-hydroxy-2,10,12-
trimetyl-1,6,8-trioxadi-
spiro[4.1.5.3°]pentadec-13-én-
9-yl}-3-hydroxy-4-metyl-5-

a stabilita pri
tepelnom oSetreni.

Doplnkovd latka sa
do kfmnej zmesi
priddva vo forme
premixu.

Doplnkovid litka sa
nesmie uZivat
stcasne s inymi
kokcidiostatikami.
V ndvode na
pouzitie doplnkovej
latky, premixov

a stivisiaceho
krmiva treba uviest:
,Nebezpecné pre
konovité, morky

a kréliky. Toto
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Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Nazov
doplnkovej
latky
(obchodné

meno)

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximélny
vek

Minimalny | Maximalny
obsah obsah
v mg Gcinnej latky/kg

kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Maximalne
limity rezidui
(MRL)

v prislusnych
potravindch
zivocisneho
povodu

oxooktdn-2-yl]-3,5-
dimetyltetrahydro-2H-pyrdn-2-
yllbutdnova C43H,,0;; Cislo
CAS: 55134-13-9: 2 90 %,
— narazinuB,Dal,
— kvasnt zmes: 28 %,
— hydrogenfosfore¢nan
didraselny: 6 %,
— montmorillonitovy il: 53 %.

Vyrobené fermentdciou pomocou
baktérif rodu Streptomyces NRRL
B-67771.

Analytické metddy ()

Na stanovenie narazinu v kimnej
doplnkovej latke: vysokot¢innd
kvapalinovd chromatografia

s pokolénovou derivatizdciou

a fotometrickou detekciou (HPLC-
PCD-UV-Vis).

Na stanovenie narazinu v premixoch:
vysokoti¢innd kvapalinové
chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou
detekciou (HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
ISO 14183.

Na stanovenie narazinu v kfmnej

zmesi:

— vysokouéinnd kvapalinové
chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou
detekciou (HPLC-PCD-UV-Vis) —
ENISO 14183 alebo

krmivo obsahuje
ionof6r: sticasné
uZivanie

s niektorymi
lie¢ivami, okrem
iného tiamulinu, je
kontraindikované.”

Drzitel povolenia
naplanuje a vykona
program
monitorovania po
uvedeni na trh
zamerany na
rezistencie
parazitov rodu
Eimeria voci
narazinu v stlade
s nariadenim
Komisie (ES)

& 429/2008 ().

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov
prevadzkové
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Identifika¢né .
o Nézov/meno
islo L
. drzitela
doplnkovej voleni
ldtky povolenia

Nazov
doplnkovej
latky
(obchodné

meno)

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximélny
vek

Maximalny
obsah

Minimélny

obsah

v mg Gcinnej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Maximalne
limity rezidui
(MRL)

v prislusnych
potravindch
zivocisneho
povodu

— vysokot¢innd kvapalinova
chromatografia s tandemovou
hmotnostnou spektrometriou
(LC-MS/MS) — EN 17299.

na stanovenie narazinu v kfmnej
zmesi: vysokoucinnd kvapalinovd
chromatografia s tandemovou
hmotnostnou spektrometriou
(LC-MS/MS).

postupy

a organizacné
opatrenia s cielom
riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice
zichpouzivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit,
doplnkovd latka

a premixy sa musia
pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na
ochranu dychacich
ciest, o¢i a pokozky.

Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratdria: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o pripravu a predkladanie Ziadosti
a posudzovanie a povolovanie kimnych doplnkovych ldtok (U. v. EU L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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