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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2026/1860
av den 29 juli 2026

om godkinnande av ett preparat av narasin (Monteban G100) som fodertillsats for slaktkycklingar
(innehavare av godkinnandet: Elanco GmbH) och om upphiivande av férordning (EG) nr 1464/2004

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1) Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med rddets direktiv 70/524/EEG (%) utvérderas pé nytt.

(2)  Ett preparat av narasin (Monteban G100) (preparatet) godkandes i enlighet med direktiv 70/524/EEG for tio ar som
fodertillsats for slaktkycklingar genom kommissionens forordning (EG) nr 1464/2004 (). Preparatet infordes
direfter i registret 6ver fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 b i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3) En ansokan om godkinnande av preparatet som fodertillsats for slaktkycklingar har limnats in i enlighet med
artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma forordning. Sokanden begirde att
tillsatsen skulle inforas i kategorin "koccidiostatika och histomonostatika”. Till ansokan bifogades de uppgifter och
handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 3 oktober
2018 (%, den 30 januari 2024 () och den 28 januari 2026 (°) att preparatet dr sikert for mélarterna samt for
konsumenter och miljon nar det anvinds for slaktkycklingar vid en halt pd 70 mg/kg foder. Den betonade att narasin
ar giftigt for histar, kalkoner och kaniner vid halter som &r lidgre 4n de som anvinds for att forebygga koccidios hos
kycklingar och att samtidig anvindning av preparatet och vissa antibiotika (t.ex. tiamulin) 4r kontraindicerad.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att preparatet ér irriterande for 6gon men inte for hud, att det kan
orsaka hudsensibilisering och att exponering genom inandning skulle utgora en risk for personer som hanterar
tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att anvindning av preparatet vid en halt pd 60 mg/kg foder
effektivt bekdmpar koccidios hos slaktkycklingar. Den ansdg att det behovs sdrskilda krav pd overvakning efter
utsldppandet pd marknaden och rekommenderade faltkontroller av resistensen hos Eimeria spp. mot narasin, helst
under den senare delen av godkdnnandeperioden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om
analysmetoder for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom férordning
(EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
dir/1970/524/0j).

() Kommissionens forordning (EG) nr 1464/2004 av den 17 augusti 2004 om godkinnande for tio &r av fodertillsatsen Monteban av
typen koccidiostatika och andra medicinskt verksamma substanser (EUT L 270, 18.8.2004, s. 8, ELIL: http://data.europa.cu]eli/reg/
2004/1464/0j).

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

() EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr e8613 (https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8613).

(°) EFSA Journal, vol. 24(2026), artikelnr 9931 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2026.9931).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/oj
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(5) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG)
nr 1831/2003. Anvindningen av preparatet bor darfor godkidnnas for slaktkycklingar. Det dr lampligt att efter
utsldppandet pd marknaden foreskriva Gvervakning av resistensen hos Eimeria spp. mot narasin. Det bor anges i
bruksanvisningen att tillsatsen dr farlig for vissa arter och att dess samtidiga anvindning med vissa likemedels-
substanser kan vara kontraindicerad. Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsétgirder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pa hdlsan hos anvindare av tillsatsen.

(6)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet, bor en Gvergdngsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya
krav som f6ljer av godkinnandet.

(7)  Till foljd av godkdnnandet av preparatet som fodertillsats for slaktkycklingar bor forordning (EG) nr 1464/2004
upphivas.

(8)  De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

Preparatet i kategorin "koccidiostatika och histomonostatika” som anges i bilagan godkidnns som fodertillsats for
slaktkycklingar, under forutsittning att de villkor som anges i bilagan uppfylls.

Artikel 2

Upphiivande

Forordning (EG) nr 14642004 ska upphora att gilla.

Artikel 3

Overgingsbestimmelser

1.  Tillsatsen, som godkints genom forordning (EG) nr 1464/2004, och forblandningar innehallande den tillsatsen som
har framstillts och mérkts fore den 19 februari 2027 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 19 augusti
2026 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de befintliga lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderravaror innehéllande den i punkt 1 angivna fodertillsatsen som har framstillts och markts
fore den 19 augusti 2027 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 19 augusti 2026 far fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts.

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

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 juli 2026.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/oj
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BILAGA
Namn b Liagsta halt | Hogsta halt Hogsta tilldtna
. _amn pa Tillsatsens Djurart . restmangder
Tillsatsens | innehavaren namn Sammansittnine. kemisk formel ller Host Godkinnandet (MRL) i berord
identifierings- av h a del a b ak sattnung, el sk lo d e d'eke "(1)(%5 a mg aktiv substans/kg Ovriga bestimmelser giller till och i delo a
nummer godkinnan- (han e)s ) eskrivning, analysmeto jurkate- aider helfoder med en vattenhalt med vsme l'e katv
namn, gori 2 % animalis
det pa12% ursprung
Kategori: koccidiostatika och histomonostatika.
51765 Elanco Narasin Tillsatsens sammansdttning Slaktkyck- — 60 70 Ange f6ljande i 19 augusti | 50 pg narasin/
GmbH 100 g/kg Preparat av lingar bruksanvisningen 2036 kg av alla vata
(Monteban | " parasin: 95,0-107,5 alkg till tillsatsen och vdvnader
G100) — mineralolja av livsmedelskvalitet: forblandningen:
10-25 gkg lagringsvillkor och
— risskal: gs 1 kg stabilitet vid
; virmebehandling.
Fast form
Tillsatsen ska
Beskrivning av den aktiva substansen anvindas i
Granulerad narasin innehéllande foderblandningar

foljande:
— Narasin: > 100 g/kg, inklusive
— *narasin A: (2R)-

2-{(2R,35,55,6R)-
6-[(25,35,4S,6R)-
6-{(25,5S,7R,95,108,12R, 15R)-
2-[(2R,5R,6S)-5-¢tyl-5-hydroxi-
6-metyltetrahydro-2H-pyran-
2-y1]-15-hydroxi-2,10,12-
trimetyl-1,6,8-trioxadis-
piro[4.1.5.3%]pentadec-13-en-
9-yl}-3-hydroxi-4-metyl-5-

som forblandning.

Tillsatsen fir inte
anvindas samtidigt
med andra
koccidiostatika.

Ange foljande i
bruksanvisningen
till tillsatsen,
forblandningarna
och darmed
sammanhingande
foder:

"Farlig for hastdjur,
kalkoner och

AS
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Namn pé
innehavaren
av
godkéinnan-
det

Tillsatsens
namn
(handels-

namn)

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart
eller
djurkate-
gori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg aktiv substans kg
helfoder med en vattenhalt
pa12%

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och
med

Hogsta tillitna
restmangder
(MRL) i berorda
livsmedel av
animaliskt
ursprung

oxooktan-2-yl]-3,5-
dimetyltetrahydro-2H-pyran-2-
yljbutansyra; C43H;,045;
CAS-nr 55134-13-9; > 90 %
— *narasin B, D och I
Fermenteringsmassa: 28 %
Dikaliumvitefosfat: 6 %
Montmorillonitlera: 53 %

Framstilld genom fermentering med
Streptomyces ssp. NRRL S-67771

Analysmetoder (')

Bestimning av halten narasin i
fodertillsatsen: Vitskekromatografi
med post-kolonnderivatisering och
fotometrisk detektion (HPLC-PCD-
UV-Vis)

Bestdmning av halten narasin i
forblandningar: Vitskekromatografi
med post-kolonnderivatisering och
fotometrisk detektion (HPLC-PCD-
UV-Vis) —EN ISO 14183

Bestimning av halten narasin i
foderblandningar:
— Vitskekromatografi med post-

kolonnderivatisering och
fotometrisk detektion (HPLC-
PCD-UV-Vis) —EN ISO 14183

kaniner. Detta foder
innehéller en
jonofor:
anvindning
tillsammans med
vissa
likemedelssubstanser
(t.ex. tiamulin) r
kontraindicerad.”

Innehavaren av
godkinnandet ska
utarbeta och
genomfora en plan
for overvakning
efter utslippandet
pd marknaden vad
giller resistensen
hos Eimeria spp.
mot narasin, i
enlighet med
kommissionens
forordning (EG)
nr 429/2008 ().

For anvindare av
tillsatsen och
forblandningarna
ska foderforetagare
faststilla
driftsrutiner och

970T£°0¢ “1.1Nnd
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Namn pé
innehavaren
av
godkéinnan-
det

Tillsatsens
namn
(handels-

namn)

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart
eller
djurkate-
gori

Hogsta
alder

Lagsta halt

Hogsta halt

mg aktiv substans kg

helfoder med en vattenhalt

pa12%

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och
med

Hogsta tillitna
restmangder
(MRL) i berorda
livsmedel av
animaliskt
ursprung

— Vitskekromatografi med tandem-
masspektrometri (LC-MS/MS) —
EN 17299

Bestimning av halten narasin i
vivnader: Vitskekromatografi med
tandem-masspektrometri (LC-MS/MS)

organisatoriska
atgarder for att
hantera potentiella
risker som kan
uppsta vid
anviandning. Om
dessa risker inte kan
elimineras genom
sddana rutiner och
atgarder ska
tillsatsen och
forblandningarna
anvindas med
personlig
skyddsutrustning i
form av
andningskydd,
ogonskydd och
hudskydd.

()  Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
() Kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation av

ansokningar samt bedomning och godkdnnande av fodertillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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