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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/1860
z dnia 29 lipca 2026 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu narazyny (Monteban G100) jako dodatku paszowego
dla kurczat rzeznych (posiadacz zezwolenia: Elanco GmbH) i uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 1464/2004

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSlono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng oceng¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG ().

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1464/2004 (*) zezwolono na stosowanie
przez okres 10 lat preparatu narazyny (Monteban G100) (,preparat”) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych.
Preparat ten wpisano nastepnie do rejestru dodatkow paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3) Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 18312003 w zwigzku z jego art. 7 ztozono wniosek o zezwolenie
na stosowanie preparatu jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych. Wnioskodawca wystapil o zaklasyfikowanie
tego dodatku w kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”. Do wniosku dolaczono dane szczegélowe oraz
dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4) W opiniach z dnia 3 pazdziernika 2018 r. (*), 30 stycznia 2024 r. () i 28 stycznia 2026 r. () Europejski Urzad ds.
Bezpieczeistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze preparat jest bezpieczny dla gatunkéw docelowych, a takze dla
konsumentéw i Srodowiska, jezeli stosuje si¢ go u kurczat rzeznych w dawce 70 mglkg. Urzad podkreslil, ze
narazyna jest toksyczna dla koni, indykéw i krolikow w dawce ponizej pozioméw stosowanych w zapobieganiu
kokcydiozie u kurczat oraz Ze jednoczesne stosowanie preparatu i niektérych antybiotykéw (np. tiamuliny) jest
przeciwwskazane. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat dziala draznigco na oczy, ale nie na skérg oraz ze moze
mie¢ dzialanie uczulajgce na skore, a narazenie przez drogi oddechowe stanowiloby ryzyko dla oséb majacych
styczno$¢ z dodatkiem. Ustalono ponadto, Ze stosowanie preparatu w dawce 60 mg/kg paszy jest skuteczne
w zwalczaniu kokcydiozy u kurczat rzeinych. Urzad uznal, Ze istnieje potrzeba wprowadzenia szczeg6lnych
wymogoéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu i zalecit monitorowanie Eimeria spp. w terenie
pod katem opornoSci na narazyne, najlepiej w drugiej czeSci okresu obowiazywania zezwolenia. Urzad
zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez
laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L 268 z18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1, ELL:
http://data.europa.euleli/dir/1970/524/oj).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1464/2004 z dnia 17 sierpnia 2004 r. dotyczace zatwierdzenia na dziesig¢ lat dodatku paszowego
Monteban, nalezacego do grupy kokcydiostatykéw, oraz innych substancji leczniczych (Dz.U. L 270 z 18.8.2004, s. 8, ELI: http://data.
europa.cu/elifreg/2004/1464/0j).

() Dziennik EFSA 2018;16(11):5460, https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5460.

() Dziennik EFSA 2024;00:¢8613, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8613.

(®) Dziennik EFSA 2026;24:¢9931, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2026.9931.
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(5) W zwiagzku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat spelnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu w odniesieniu do kurczat
rzeznych. Nalezy przewidzie¢ przepisy dotyczace monitorowania Eimeria spp. po wprowadzeniu do obrotu pod
katem opornosci na narazyne. Nalezy przewidzie¢ przepisy dotyczace uwzgledniania w informacjach na temat
stosowania ostrzezenia, ze dodatek jest niebezpieczny dla niektérych gatunkéw, a jego jednoczesne stosowanie
z niektorymi substancjami leczniczymi moze by¢ przeciwwskazane. Ponadto Komisja uwaza, ze nalezy zastosowacé
odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(6) Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom
przygotowanie si¢ do spetnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(7) W zwigzku z udzieleniem zezwolenia na stosowanie preparatu jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych nalezy
uchyli¢ rozporzadzenie (WE) nr 1464/2004.

(8) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii dodatkéw ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaje
dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu kurczat rzeznych zgodnie z warunkami okre§lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 14642004 traci moc.

Artykut 3

Srodki przejéciowe

1. Dodatek dopuszczony rozporzadzeniem (WE) nr 1464/2004 oraz premiksy zawierajgce ten dodatek
wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 19 lutego 2027 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed
dniem 19 sierpnia 2026 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 19 sierpnia 2027 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 19 sierpnia
2026 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapaséw.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/0j
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Artykut 4
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/oj
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ZAEACZNIK
Minimalna | Maksymalna Najwyzszy
zawarto$¢ zawarto$c dopuszczalny
poziom
Numer Nazwa dlj)e(llza‘t‘l,{au Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Galtlfl:r)lek Maksy- " ; Data wazno$ci pozostatosci
identyfikacyjny | posiadacza ’ i Y OP1S, k . ! Y K| M8 substancji czynnej/kg Pozostale przepisy leni w danym
dodatku zezwolenia | | (naTwa analityczna ategoria | malny wie mieszanki paszowej zezwolenia rodku
andlowa) zwierzecia pelnoporcjowej spozywczym
o wilgotnosci 12 % pochodzenia
ZWierzecego
Kategoria: kokcydiostatyki i histomonostatyki
51765 Elanco Narazyna | Sklad dodatku Kurczeta — 60 70 W informacjach na | 19 sierpnia 50 ng
GmbH 100 g/kg Preparat rzezne temat stosowania 2036 T. narazyny/kg
(Monteban | _ narazyny: 95,0-107,5 g/kg dodatku i premiksu w odniesieniu
G100) — oleju mineralnego o jakosci naleZykpodaC' do WSiYSﬂ;iCh
spozywczej: 10-25 g/kg Wwarunki ) moKryc
— tuski ryzowe gs 1 kg przechowywania tkanek

Postaé stala.

Charakterystyka substancji czynnej

Narazyna w postaci granulowanej
zawierajaca:
— narazyne: > 100 g/kg, w tym:

— *narazyn¢ A: kwas (2R)-
2-{(2R,35,55,6R)-
6-[(25,35,4S,6R)-
6-{(25,58,7R,9S,108,12R, 15R)-
2-[(2R,5R,68)-5-¢tylo-
5-hydroksy-
6-metylotetrahydro-2H-pirano-
2-ylo]-15-hydroksy-
2,10,12-trimetylo-1,6,8-triok-
sadispiro[4.1.5”.3°]pentadeka-
13-en-9-ylo}-3-hydroksy-4-

i stabilnosci przy
obrdbce cieplne;j.

Dodatek jest
wlaczany do
mieszanek
paszowych

w postaci premiksu.

Dodatku nie nalezy
stosowac
jednoczesnie

z innymi

kokcydiostatykami.

W informacjach na
temat stosowania
dodatku,
premiksow

i powigzanych pasz
wskazac:
,Niebezpieczny dla
koniowatych,

d
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Numer

identyfikacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Nazwa
dodatku
(nazwa
handlowa)

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny wiek

Maksymalna
zawartos§¢

Minimalna
zawarto§¢é

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Najwyzszy
dopuszczalny
poziom
pozostatosci
w danym
$rodku
SpoZywczym
pochodzenia
Zwierzgcego

metylo-5-oksooktan-2-ylo]-
3,5-dimetylotetrahydro-2H-
pirano-2-ylolbutanowy;
C43H,,0,;; Numer CAS:
55134-13-9: = 90 %.
— *mnarazyn¢ B,Dil
— Masa fermentacyjna: 28 %.
— Wodorofosforan dipotasu: 6 %.

— Glinka montmorylonitowa: 53 %.

Wytwarzana w drodze fermentacji
z wykorzystaniem Streptomyces spp.
NRRL B-67771.

Metody analityczne (')

Do oznaczania ilo§ciowego narazyny
w dodatku paszowym:
wysokosprawna chromatografia
cieczowa z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcjg
fotometryczna (HPLC-PCD-UV-Vis).

Do oznaczania ilo§ciowego narazyny
w premiksach: wysokosprawna
chromatografia cieczowa

z derywatyzacja pokolumnowa

i detekcja fotometryczna (HPLC-PCD-
UV-Vis) - EN ISO 14183.

Do oznaczania iloSciowego narazyny

W mieszance paszowej:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa z derywatyzacjg
pokolumnowg i detekcjg
fotometryczng (HPLC-PCD-UV-
Vis) —EN ISO 14183 lub

indykéw i krolikow.
Pasza zawiera
jonofor:
jednoczesne
stosowanie

z niektérymi
substancjami
leczniczymi, w tym
tiamuling, jest
przeciwwskazane.”.

Posiadacz
zezwolenia planuje
i realizuje program
nadzoru nad
opornoscia Eimeria
Spp. na narazyng po
wprowadzeniu do
obrotu, zgodnie

z rozporzadzeniem
Komisji (WE)

nr 429/2008 ().

Podmioty dzialajace
na rynku pasz
ustanawiaja
procedury
postepowania

i Srodki
organizacyjne dla
uzytkownik6w

9¢0T’L’0¢ 21°N2d
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Numer

identyfikacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Nazwa
dodatku
(nazwa
handlowa)

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny wiek

Maksymalna
zawartos§¢

Minimalna
zawarto§¢é

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Najwyzszy
dopuszczalny
poziom
pozostatosci
w danym
$rodku
SpoZywczym
pochodzenia
Zwierzgcego

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa polaczona z tandemowg
spektrometrig mas (LC-MS/MS) —
EN 17299.

Do oznaczania iloSciowego narazyny
w tkankach: wysokosprawna
chromatografia cieczowa polaczona
z tandemowg spektrometrig mas
(LC-MS/MS).

dodatku
ipremiks6w, tak aby
ograniczy¢
ewentualne
zagrozenia
zwigzane z ich
stosowaniem. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna
wyeliminowac za
pomoca tych
procedur i §Srodkow,
dodatek i premiksy
nalezy stosowac
przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla
drég oddechowych,
oczu i skry.

(")  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegélowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie

sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw paszowych i udzielania zezwolert na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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