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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2026/1860 DA COMISSAO
de 29 de julho de 2026

relativo a autorizagio de uma preparacio de narasina (Monteban G100) como aditivo em alimentos
para frangos de engorda (detentor da autorizacio: Elanco GmbH) e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 1464/2004

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacio animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

N

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizacgdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.°, n.° 2,
desse regulamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (%).

(2) A preparacdo de narasina (Monteban G100) («preparacdo») foi autorizada por um periodo de 10 anos, em
conformidade com a Diretiva 70/524/CEE, como aditivo em alimentos para frangos de engorda pelo Regulamento
(CE) n.* 1464/2004 da Comissdo (). Essa preparagdo foi subsequentemente inscrita no Registo dos Aditivos para a
Alimentagio Animal como um produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea b), do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagdo com o seu artigo 7.°,
foi apresentado um pedido de autorizagdo da preparacio como aditivo em alimentos para frangos de engorda. O
requerente solicitou que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por «coccidiostéticos e
histomonostaticos». Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de 3 de outubro
de 2018 (%), 30 de janeiro de 2024 (°) e 28 de janeiro de 2026 () que a preparacdo ¢ segura para as espécies visadas,
bem como para os consumidores e o ambiente, quando utilizada em frangos de engorda a um nivel de 70 mg/kg de
alimento para animais. Salientou que a narasina é tbxica para cavalos, perus e coelhos a niveis inferiores aos
utilizados na prevengdo da coccidiose em frangos e que a utilizagdo simultnea da preparagdo e de determinados
antibidticos (por exemplo, tiamulina) é contraindicada. A Autoridade concluiu igualmente que a preparagio é
irritante para os olhos, mas ndo para a pele, que tem potencial para induzir sensibiliza¢do cutinea e que a exposigdo
por inalagdo representaria um risco para as pessoas que manuseiam o aditivo. A Autoridade concluiu ainda que a
utilizacdo da preparacdo a um nivel de 60 mg/kg de alimento para animais € eficaz no controlo da coccidiose em
frangos de engorda. Considerou que sdo necessdrios requisitos especificos de monitorizagio pés-comercializacio,
recomendando a monitorizacio no terreno da resisténcia de Eimeria spp. a narasina, de preferéncia durante a dltima
parte do periodo de autorizagdo. A Autoridade corroborou igualmente o relatério sobre os métodos de andlise do
aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratdrio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.°1831/2003.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o0j.

() Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentagdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970, p. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/dir/1970/524/oj).

() Regulamento (CE) n.° 14642004 da Comissdo, de 17 de agosto de 2004, relativo a autorizagdo, por um periodo de dez anos, do
aditivo «<Monteban», pertencente ao grupo dos coccidiostaticos e outras substancias medicamentosas, na alimentagdo para animais
(JO L 270 de 18.8.2004, p. 8, ELL: http://data.curopa.cu/elifreg/2004/1464/0j).

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

() EFSA Journal, vol. 22, n.° 3, artigo e8613, 2024, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8613.

(°) EFSA Journal, vol. 24, n.° 2, artigo €9931, 2026, https://doi.org/10.2903j.efsa.2026.9931.
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(5) Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparagdo preenche as condigdes previstas no artigo 5.°
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, convém autorizar a utilizacdo dessa preparagdo para frangos
de engorda. E adequado prever a monitorizagio pés-comercializacio da resisténcia de Eimeria spp. 4 narasina. E
adequado prever a indicagdo, nas instrugdes de utilizacio, de que o aditivo é perigoso para algumas espécies e que a
sua utilizacdo simultdnea com determinadas substincias medicamentosas poderd ser contraindicada. A Comissdo
considera ainda que devem ser tomadas medidas de prote¢do adequadas para evitar efeitos adversos para a saide dos
utilizadores do aditivo.

(6) Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicacdo imediata das alteragdes das condigdes de
autorizagdo da preparacdo, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas possam
preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.

(7)  Na sequéncia da autoriza¢do da preparagdo como aditivo em alimentos para frangos de engorda, hd que revogar o
Regulamento (CE) n.° 1464/2004.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio
A preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «coccidiostiticos e

histomonostdticos», é autorizada como aditivo na alimenta¢do de frangos de engorda nas condicdes estabelecidas no
referido anexo.

Artigo 2.°

Revogacao

O Regulamento (CE) n.° 1464/2004 é revogado.

Artigo 3.°

Medidas transitorias

1. O aditivo, tal como autorizado pelo Regulamento (CE) n.° 1464/2004, e as pré-misturas que o contenham, que
tenham sido produzidos e rotulados antes de 19 de fevereiro de 2027 em conformidade com as regras aplicdveis antes de
19 de agosto de 2026, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para a alimentagdo animal que contenham o aditivo
referido no n.° 1, que sejam produzidos e rotulados antes de 19 de agosto de 2027 em conformidade com as regras
aplicaveis antes de 19 de agosto de 2026, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as
suas existéncias.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1860/0j
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Artigo 4.0
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de julho de 2026.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

- Teor Limites
Teor minimo maximo maximos de
Ntmero de Designacdo - . .
AP Nome do o s s L - Espécie ou Fim do residuos (LMR)
identifica- d d do aditivo Composicdo, férmula quimica, descricio e : Idade 0 disposico todo d I
¢do do ctentor ca (designagdo método analitico cate.goria méxima |mg de substancia ativa/kg de utras disposicoes periodo de n(:js alimentos
aditivo autorlzagao comercial) anima alimento COmpletO com um autorlzagao € O'rlgelm
teor de humidade de 12 % anima
pertinentes
Categoria: coccidiostiticos e histomonostiticos
51765 Elanco Narasina | Composigdo do aditivo Frangos — 60 70 Nas instrugdes de | 19 de agosto 50 pg de
GmbH 100 g/kg Preparacio de de utilizacdodoaditivo| de 2036 |narasina/kg de
(Monteban | __ " jarasina: 95,0-107,5 alkg engorda e dé?. pré-mistur.a,~ todgs 0s
G100) — Oleo mineral de qualidade alimentar: indicar as condigdes t?CIdOS
de armazenamento hiimidos

10-25 g/kg
— cascas de arroz gb 1 kg.

Forma sélida.

Caracterizagio da substdncia ativa

Narasina granulada contendo:
— narasina: > 100 g[kg, incluindo:
— *narasina A: Acido (2R)-

2-{(2R,35,55,6R)-
6-(25,35,45,6R)-
6-{(
25,55,7R,95,108,12R,15R)-
2{(2R5R.69)-
5-¢til-5-hidroxi-
6-metiltetra-hidro-2H-
piran-2-il]-
15-hidroxi-2,10,12-
trimetil-1,6,8-trioxadis
piro[4.1.57.3Jpentadec-
13-en-9-il}-3-hidroxi-
4-metil-5-ox0-octan-
2-il]-3,5-dimetiltetra-
hidro-2H-piran-2-il}butanoico;

e a estabilidade ao
tratamento térmico.

O aditivo deve ser
incorporado em
alimentos
compostos para
animais sob a forma
de pré-mistura.

O aditivo ndo pode
ser utilizado em
simultdneo com
outros
coccidiostaticos.

Indicar nas
instrugdes de
utilizacdo do
aditivo, das pré-
-misturas e dos
alimentos para
animais
relacionados:
«Perigoso para
equideos, perus e
coelhos. Este
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Nimero de
identifica-
¢do do
aditivo

Nome do
detentor da
autorizagdo

Designacdo
do aditivo
(designagdo
comercial)

Composicio, formula quimica, descri¢do e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor minimo

Teor
maximo

mg de substancia ativa/kg de
alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagdo

Limites
méximos de
residuos (LMR)
nos alimentos
de origem
animal
pertinentes

C43H7,0,;; Niimero CAS:
55134-13-9: 2 90 %.
— *narasinaB,Del
— Massa de fermentagdo: 28 %.
— Hidrogenofosfato dipotassico: 6 %.
— Argila de montemorilonite: 53 %.

Produzida por fermentagdo com
Streptomyces spp. NRRL B-67771.

Meétodos analiticos (')

Para a determinagdo da narasina no
aditivo para a alimentag¢io animal:
cromatografia liquida de alta eficiéncia
com derivatizacdo pés-coluna associada
a detecdo fotométrica (HPLC-PCD-UV-
-Vis).

Para a determinagio da narasina nas pré-
-misturas: cromatografia liquida de alta
eficiéncia com derivatizagdo pds-coluna
associada a detecio fotométrica (HPLC-
-PCD-UV-Vis) —EN ISO 14183.

Para a determinagdo da narasina nos

alimentos compostos para animais:

— cromatografia liquida de alta
eficiéncia com derivatizagdo pds-
-coluna associada a detegdo
fotométrica (HPLC-PCD-UV-Vis) —
ENISO 14183 ou

alimento para
animais contém um
ionoforo: a sua
utilizagio em
simultdneo com
certas substancias
medicamentosas,
incluindo a
tiamulina, é
contraindicadan.

O detentor da
autorizacio deve
planear e executar
um programa de
monitorizagdo pds-
-comercializacio da
resisténcia de Eimeria
Spp. a narasina, em
conformidade como
Regulamento (CE)
n.* 429/2008 da
Comissdo (3.

Os operadores das
empresas do setor
dos alimentos para
animais devem
estabelecer
procedimentos
operacionais e
medidas

9707°£°0¢ 3P 10
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Nimero de
. - Nome do
identifica-
~ detentor da
¢do do autorizagao
aditivo 5

Designacdo
do aditivo
(designagdo
comercial)

Composicio, formula quimica, descri¢do e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor minimo

Teor
maximo

mg de substancia ativa/kg de
alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagdo

Limites
méximos de
residuos (LMR)
nos alimentos
de origem
animal
pertinentes

— cromatografia liquida de alta
eficiéncia associada a espetrometria
de massa em tandem (LC-MS/MS) —
EN 17299.

Para a determinacio da narasina nos
tecidos: cromatografia liquida de alta
eficiéncia acoplada a espetrometria de
massa em tandem (LC-MS/MS).

organizativas para
os utilizadores do
aditivo e das pré-
-misturas, de modo
a fazer face aos
potenciais riscos
resultantes da sua
utilizacdo. Quando
esses
procedimentos e
medidas ndo
eliminarem os
referidos riscos, o
aditivo e as pré-
-misturas devem ser
utilizados com
equipamento
individual de
protegdo
respiratéria, ocular
e cutanea.

(")  Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratdrio de Referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_pt.

() Regulamento (CE) n.° 429/2008 da Comissdo, de 25 de abril de 2008, relativo as regras de execugdo do Regulamento (CE) n.> 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere a preparagdo
e apresentagdo de pedidos e a avaliacdo e autorizagdo de aditivos destinados a alimentacdo animal (JO L 133 de 22.5.2008, p. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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