Iris Oifigitil GA
an Aontais Eorpaigh Sraith L

2026/1860 30.7.2026

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2026/1860 ON gCOIMISIUN
an 29 Il 2026

maidir le hadard ullmhéide arb é atd inti naraisin (Monteban G100) mar bhreisedn beathaithe le
haghaidh sicini lena ramhri (sealbhéir an ddaraithe: Elanco GmbH) agus lena n-aisghairtear Rialachdn
(CE) Uimh. 1464/2004

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Medn Fomhair 2003
maidir le breisedin a bhfuiltear lena n-tsdid i gcotht ainmhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hiidard breisedn a bhfuiltear lena n-tsdid i gcotht ainmhithe
agus maidir leis na forais agus na nésanna imeachta chun ddart den sért sin a dheonti. Le hAirteagal 10(2) den
Rialachdn sin fordiltear maidir le hathmheastdireacht a dhéanamh ar bhreisedin a ddaraiodh de bhun
Threoir 70/524/CEE 6n gCombhairle (.

(2)  Le Rialachan (CE) Uimh. 1464/2004 6n gCoimisitn (*), idaraiodh ullmhéid arb é atd inti naraisin (Monteban G100)
(‘an ullmhéid) ar feadh 10 mbliana i gcomhréir le Treoir 70/524/CEE mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini
lena ramhra. Ina dhiaidh sin cuireadh an ullmhéid sin i gClar na mbreisedn beathaithe mar thdirge a bhi ann cheana,
i gcomhréir le hAirteagal 10(1), pointe (b) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(3) Igcomhréir le hAirteagal 10(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 i gcomhar le hAirteagal 7 de, cuireadh isteach
farratas ar ddard na hullmhdéide mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicin{ lena ramhra. D'iarr an t-iarrataséir go
n-aicmeofai an breisedn sin sa chatagdir breisedn ‘coicideastait agus histeamonastait’. Bhi na sonral agus na
doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas.

(4)  Théinig an tUdards Eorpach um Shabhilteacht Bia (‘an tUdards)) ar an gconcltid sna tuairim{ uaidh an 3 Deireadh
Fémhair 2018 (*), an 30 Eandir 2024 (°) agus an 28 Eandir 2026 (°) go bhfuil an ullmhéid sibhdilte do na
spriocspeicis, agus do thomhalt6iri agus don chomhshaol, nuair a Gsdidtear { i gcds sicini lena ramhrd ag 70 mg/kg
de bheatha. Chuir sé i dtdbhacht go bhfuil naraisin tocsaineach do chapaill, turcaithe agus coinini ar leibhéil faoi
bhun na leibhéal a tsdidtear chun coiciodéis i sicini a chosc agus gur fritdsctha é tsdid na hullmhéide go
comhuaineach le drugai antaibheathacha dirithe (e.g. tiamdilin). Thdinig an tUdards ar an gconcldid freisin gur
greannaitheoir stil { an ullmhéid ach nach greannaitheoir craicinn {, go bhféadfadh si fogra craicinn a spreagadh agus
go mbeadh riosca ag baint le nochtadh ionanilaithe do dhaoine a lsimhsedlann an breisedn. Thdinig an tUdarés ar an
gconcliid thairis sin go bhfuil Gsdid na hullmhéide ag 60 mg/kg de bheatha éifeachttil chun coicioddis i sicini lena
ramhri a riald. Mheas sé go bhfuil gd le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh, agus mhol sé go
ndéanfai faireachdn allamuigh ar fhrithsheasmhacht Eimeria spp. in aghaidh naraisine, le linn na coda deiridh
den tréimhse tdartichdin més féidir. D’thioraigh sé freisin an tuarascdil ar na modhanna anailise ar an mbreisedn
beathaithe i mbeatha arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

(®) Treoir 70/524|CEE 6n gCombhairle an 23 Samhain 1970 maidir le breisedin in dbhair bheatha (IO L 270, 14.12.1970, Ich. 1, ELL
http://data.europa.euleli/dir/1970/524/oj).

() Rialachdn (CE) Uimh. 1464/2004 6n gCoimisitin an 17 Liinasa 2004 maidir le hidart ar feadh 10 mbliana le haghaidh an bhreisedin
‘Monteban’ in dbhair bheatha, breisedn a bhaineann leis an ngripa coicideastait agus substainti focshldinte eile (IO L 270, 18.8.2004,
Ich. 8, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2004/1464/0j).

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2018;16(11):5460, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5460.

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2024;00:¢8613, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8613.

(°) EFSA Journal [Iris EFSA] 2026;24:¢9931, https://doi.org/10.2903j.efsa.2026.9931.
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(5) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhoéid na coinniollacha dé bhforailtear
in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart dsdid na hullmhéide sin a ddart le
haghaidh sicini lena ramhra. Is iomchui fordil a dhéanamh maidir le faireachdn iarmhargaidh ar fhrithsheasmhacht
Eimeria spp. in aghaidh naraisine. Is iomchui fordil a dhéanamh maidir lena sonrii sna treoracha i dtaca le hisdid go
bhfuil an breisedn contdirteach le haghaidh speicis dirithe agus gur féidir a Gsdid chomhuaineach le substainti
focshldinte dirithe a bheith fritdsctha. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchuf
a dhéanamh chun éifeachtai diobhélacha ar shldinte Gisdideoiri an bhreisedin a chosc.

(6)  Os rud é nach bhfuil g4 leis na modhnuithe ar choinniollacha tidaraithe na hullmhéide a chur i bhfeidhm ldithreach
ar chdiseanna sdbhailteachta, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse do na pdirtithe leasmhara ionas
gur féidir leo iad féin a ullmhd chun na ceanglais nua a chomhlionadh a eascraionn as an ddarg.

(7)  Mar thoradh ar Gdard na hullmhéide mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicin{ lena ramhrd, ba cheart Rialachdn
(CE) Uimh. 1464/2004 a aisghairm.

(8) T nabearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia
agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Udard
An ullmhéid a shonraitear san larscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘coicideastait agus

histeamonastait, Gdaraitear { mar bhreisedn i gcotht ainmhithe le haghaidh sicini lena ramhr, faoi réir na gcoinniollacha
a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Aisghairm

Aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1464/2004.

Airteagal 3

Bearta idirthréimhseacha

1. An breisedn, mar a tidaraitear le Rialachdn (CE) Uimh. 14642004 agus réamh-mheascdin a bhfuil an breisedn sin
iontu, nithe a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 19 Feabhra 2027 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh
an 19 Lanasa 2026, féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus da n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an breisedn beathaithe dd dtagraitear i mir 1 iontu, nithe a thdirgtear
agus a lipéadaitear roimh an 19 Lanasa 2027 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 19 Lanasa 2026, féadfar
leantiint d4 gcur ar an margadh agus d4 n-tisdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.
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Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 29 Iail 2026.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

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

foschion Uaschion Uasteorainneacha
Ainm an na n-iarmhar
. U1mh1'r Amm,. bhreisedin Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, ?pelceai Uasteorainn mg de shubstaint . . Den:'eadh na Mmea) sna
aitheantais an | shealbhéir - - dh anailf né catagdir X hniomhach/kg de bheatha Forélacha eile tréimhse habhair bia
bhreisedin | an tdaraithe (an rainm tuairisc, modh anatlse ainmhioch aoise gamom 8¢ - tdartichdin dbhartha de
tradala) iomldn ina bhfuil cion taise bhunadh
12% bhunad
ainmhioch
Catagéir: coicideastait agus histeamonastait
51765 Elanco Naraisin Comhdhéanamh an bhreisedin Sicini lena — 60 70 Sna treoracha an 19 Linasa 50 ng
GmbH 100 g/kg | Ullmhéid de na substainti seo a ramhri maidir IF hisdid an 2036 narais)in/k,g de
(Monteban |{eanas: bhreisedin agus an na fiochdin
G100) — naraisin: 95,0-107,5 g/kg, réamh-mheascdin, thliucha uile

— ola mhianrach de ghrad bia:
10-25 g/kg,
— crotail rise gs 1 kg.

Foirm sholadach.

Saintréithriti na substainte gniomhai

Gréinnini naraisine ina bhfuil:
— Naraisin: = 100 g/kg, lena
n-diritear:

— * naraisin A: aigéad ((2R)-
2-{(2R,38,55,6R)-
6-1(25,35,4S,6R)-
6-{(2S,5S,7R,95,10S,12R,15R)-
2-[(2R,5R,6)-5-¢itil-
5-hiodrocsa-
6-meitilteitrihidrea-2H-pioran-
2-il]-15-hiodrocsa-2,10,12-
trimheitil-1,6,8-tri-
ocsdidhéspiri[4.1.57.3°]
peintideic-13-ein-9-il}-3-

déanfar na délai
stérdla agus

an chobhsaiocht i
leith coiredil teasa a
shonrda.

Déanfar an breisedn
a ionchorprii

i mbeatha chumaisc
i bhfoirm réamh-
mheascdin.

Ni tsdidfear an
breisedn go
comhuaineach

le coicideastait eile.

Sonraigh sna
treoracha maidir

le hiisdid

an bhreisedin,

na réamh-mheascdn
agus na beatha
cumaisc:
‘Conttiirteach
d’eachainmhithe,
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Uimbhir
aitheantais an
bhreisedin

Ainm
shealbhoir
an tdaraithe

Ainm an
bhreisedin
(an t-ainm

tradala)

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise

Speiceas
né catagoir
ainmhioch

Uasteorainn
aoise

loschion Uaschion

mg de shubstaint
ghniomhach/kg de bheatha
iomldn ina bhfuil cion taise
12 %

Fordlacha eile

Deireadh na
tréimhse
adartchdin

Uasteorainneacha
na n-iarmhar
(MRLanna) sna
hébhair bia
dbhartha de
bhunadh

ainmhioch

hiodrocsa-4-meitil-5-0cs6-
ochtén-24l]-3,5-
démbeitilteitrihidrea-2H-
pioran-2-il}butanéch;
C43H;,0,;; Uimhir CAS:
55134-13-9: 290 %,
— *naraisin B, D agus L.
— Mais choipthe: 28 %,
— Fosfait hidrigine
déphotaisiam: 6 %,
— Cré mhonmairillinite: 53 %.

Arna théirgeadh tri choipeadh le
Streptomyces spp. NRRL B-67771.

Modhanna anailise ()

Maidir le naraisin sa bhreisedn
beathaithe a chinneadh:
Crématagrafaiocht Leachta
Ardfheidhmiochta agus tsdid 4 baint
as diorthiichdn iarcholdin in éineacht
le brath fétaiméadrach (CLAF-DIC-
BEM).

Maidir le naraisin i réamh-mheascdin
a chinneadh: Crématagrafaiocht
Leachta Ardfheidhmiochta agus tisdid
4 baint as diorthdchdn iarcholdin in
éineacht le brath f6taiméadrach
(CLAF-DIC-BFM) — EN ISO 14183.

Maidir le naraisin i mbeatha chumaisc

a chinneadh:

— Crématagrafaiocht Leachta
Ardtheidhmiochta agus tsdid 4
baint as diorthtichdn iarcholtin in
éineacht le brath fétaiméadrach
(CLAF-DIC-BEM) — EN ISO
14183,n6

turcaithe agus
coinini. T4 ianaf6r
sa bheatha seo: is
fritdsctha é Gsdid
chomhuaineach

le substainti
focshldinte airithe,
lena n-diritear
tiamdilin.’
Déanfaidh sealbhoir
an udaraithe clar
faireachdin
iarmhargaidh
maidir

le frithsheasmhacht
Eimeria spp. in
aghaidh naraisine

a phleandil agus a
thorghniomhdj, i
gcomhréir le
Rialachén (CE)
Uimh. 429/2008
6n gCoimisiun (?).

[ gcés tsdideoiri an
bhreisedin agus

na réamh-mheascén,
bunoéidh oibreoirf
gnolachtai beatha
ndsanna imeachta
oibriochttila agus
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Uimbhir Ainm
aitheantais an | shealbhéir
bhreisedin | an udaraithe

Ainm an
bhreisedin
(an t-ainm

tradala)

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise

Speiceas
né catagoir
ainmhioch

Uasteorainn
aoise

loschion Uaschion

mg de shubstaint
ghniomhach/kg de bheatha
iomldn ina bhfuil cion taise
12 %

Fordlacha eile

Deireadh na
tréimhse
adartchdin

Uasteorainneacha
na n-iarmhar
(MRLanna) sna
hébhair bia
dbhartha de
bhunadh

ainmhioch

— Crématagrafaiocht Leachta
Ardfheidhmiochta in éineacht le
mais-speictriméadracht sraithe
(LC-MS/MS) — EN 17299.

Maidir le naraisin i bhfiochdin a

chinneadh: Crématagrafaiocht Leachta
Ardtheidhmiochta in éineacht le mais-
speictriméadracht sraithe (LC-MS/MS).

bearta eagraiochtila
chun aghaidh a
thabhairtar na rioscai
a d'théadfadh eascairt
as a n-usdid. I gcds
nach féidir na rioscaf
sin a dhiothi le
ndsanna imeachta
agus bearta den
chinedl sin, is le
trealamh cosanta
pearsanta

don chraiceann, do
na stile agus don
andld a usdidfear an
breisedn agus
naréamh-mheascdin.

T4 sonraf faoi na modhanna anailise le fdil ar shufomh na Saotharlainne Tagartha ag an seoladh seo a leanas: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_ga.

Rialachdn (CE) Uimh. 429/2008 6n gCoimisitin an 25 Aibredn 2008 maidir le rialacha mionsonraithe chun Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a chur chun
feidhme a mhéid a bhaineann le hiarratais a ullmhd agus leis an méid atd le cur i lthair sna hiarratais agus a mhéid a bhaineann le meastnd a dhéanamh ar bhreisedin bheathaithe agus na breisedin sin a
Gdart (IO L 133, 22.5.2008, Ich. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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