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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2026/ 532
av den 11 mars 2026

om forlingning av godkinnandet av och godkinnande av nya anvindningsomriden for ett preparat
av monensinnatrium (Coxidin) som fodertillsats for slaktkycklingar, kycklingar som fods upp for
virpning, slaktkalkoner och kalkoner som fods upp for reproduktion (innehavare av godkinnandet:
Huvepharma NV) samt om upphiivande av férordning (EG) nr 109/2007 och
genomforandeforordning (EU) nr 140/2012

(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 innehéller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2) Tva former av ett preparat av monensinnatrium (Coxidin) (preparatet), med vetekli eller med kalciumkarbonat,
godkindes for tio dr som fodertillsats for slaktkycklingar och for upp till 16 veckor gamla kalkoner genom
kommissionens forordning (EG) nr 109/2007 (. Formen av preparatet med kalciumkarbonat godkindes ocksa for
kycklingar som fods upp for virpning genom kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 140/2012 ().

(3) Tvd ansokningar om forlingning av godkdnnandet av preparatet som fodertillsats for slaktkycklingar och
slaktkalkoner (bada formerna) och for kycklingar som fods upp for virpning (formen med kalciumkarbonat) har
limnats in i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003, med en begdran om att tillsatsen infors i
kategorin "koccidiostatika och histomonostatika”. Till ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som
krdvs enligt artikel 14.2 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Samtidigt med detta har tvd ansokningar om godkidnnande av nya anvindningsomrdden for preparatet limnats in i
enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ans6kningarna bifogades de uppgifter och handlingar
som kravs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(5) De ansokningar som ldmnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003 giller godkidnnandet av
preparatet som fodertillsats for kycklingar som fods upp for virpning (formen med vetekli) och kalkoner som fods
upp for reproduktion (bdda formerna), med en begiran om att tillsatsen infors i kategorin “koccidiostatika och
histomonostatika”.

(6) Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
31 januari 2024 () och den 24 juni 2025 (%) att sokanden hade limnat beldgg for att preparatet dr fortsatt sikert for
slaktkalkoner (upp till 16 veckor gamla) vid den nuvarande godkidnda hogsta halten pd 100 mg monensinnatrium/kg
helfoder och att denna slutsats dven omfattar kalkoner som fods upp for reproduktion (upp till 16 veckor gamla). Den
konstaterade vidare att anvindningen av preparatet dr siker upp till den nya foreslagna rekommenderade hogsta

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens forordning (EG) nr 109/2007 av den 5 februari 2007 om godkidnnande av monensinnatrium (Coxidin) som
fodertillsats (EUT L 31, 6.2.2007, s. 6, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/109/oj).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 140/2012 av den 17 februari 2012 om godkidnnande av monensinnatrium som
fodertillsats for kycklingar for uppfodning till virphons (innehavare av godkinnandet: Huvepharma NV Belgium) (EUT L 47,
18.2.2012, s. 18, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/140/o0j).

() EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr 8628 (https://doi.org[10.2903j.efsa.2024.8628).

() EFSA Journal, vol. 23(2025), artikelnr 9541 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9541).
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halten pd 120 mg monensinnatrium/kg helfoder for slaktkycklingar och kycklingar som fods upp for virpning.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade dessutom att anvindningen av preparatet 4r fortsatt siker for konsumenterna
— de befintliga gransvirdena for hogsta tilldtna restmingder (MRL) for vavnader frén fjaderfd sikerstiller konsument-
sikerheten utan att nigon karenstid dr nodvandig — och for miljon. Den konstaterade ocksé att bada formerna av
preparatet utgor en risk via inandning men inte ar irriterande for hud. Livsmedelsmyndigheten angav vidare att
formen med vetekli inte dr hudsensibiliserande men irriterande f6r 6gon, och att formen med kalciumkarbonat ska
betraktas som hud- och luftvigssensibiliserande, men att inga slutsatser kan dras om huruvida den kan vara
irriterande for 6gon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att preparatet effektivt bekimpar koccidios vid en
halt pd 100 mg monensinnatrium/kg helfoder for slaktkycklingar och vid 60 mg monensinnatrium/kg helfoder for
slaktkalkoner. Enligt livsmedelsmyndigheten omfattar dessa slutsatser dven kycklingar som fods upp for virpning
och kalkoner som fods upp for reproduktion. Den noterade att det finns tecken pé att Eimeria spp. utvecklar resistens
mot monensinnatrium och ansdg att det behovs sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden.
Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om analysmetoder for fodertillsatserna i foder som limnats av
det referenslaboratorium som inrdttats genom forordning (EG) nr 1831/2003, i samband med &4ndringen|
kompletteringen av villkoren i det tidigare godkdnnandet.

(7) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Godkinnandet av bida formerna av preparatet for slaktkycklingar och slaktkalkoner och av formen
med kalciumkarbonat for kycklingar som fods upp for virpning bor dirfor forlingas. Preparatet bor dessutom
godkinnas for de nya anviandningsomrdden som ansokningarna giller, nimligen kycklingar som fods upp for
virpning (formen med vetekli) och kalkoner som f6ds upp for reproduktion (bdda formerna). Det 4r lampligt att
foreskriva en plan for overvakning efter utslippandet pd marknaden, med borjan fem ar efter det att denna
genomférandeférordning har tritt i kraft, for att spira och dokumentera alla tecken pd resistens mot
monensinnatrium till foljd av anvindningen av preparatet. Kommissionen anser slutligen att limpliga
skyddsatgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(8)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av bdda formerna av preparatet for slaktkycklingar och slaktkalkoner och
av formen med kalciumkarbonat for kycklingar som fods upp for varpning, bér férordning (EG) nr 109/2007 och
genomférandeforordning (EU) nr 140/2012 upphivas.

(9) Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkidnnande av bdda formerna av preparatet for slaktkycklingar och slaktkalkoner och av formen med
kalciumkarbonat for kycklingar som fods upp for virpning, bor en overgdngsperiod medges sd att de berérda
parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(10) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av det i bilagan angivna preparatet av monensinnatrium (Coxidin) i bdde formen med vetekli och med
kalciumkarbonat, i kategorin “koccidiostatika och histomonostatika”, for slaktkycklingar och slaktkalkoner samt
godkdnnandet av preparatet av monensinnatrium (Coxidin) i formen med kalciumkarbonat for kycklingar som fods upp
for virpning, forlings under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Godkinnande

Det preparat i kategorin "koccidiostatika och histomonostatika” som anges i bilagan godkidnns som fodertillsats for
kycklingar som fods upp for virpning (formen med vetekli) och kalkoner som f6ds upp for reproduktion (formerna med
vetekli eller med kalciumkarbonat), under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
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Artikel 3

Upphivande

Férordning (EG) nr 109/2007 och genomférandeférordning (EU) nr 140/2012 ska upphora att gilla.

Artikel 4
Overgéngsbestimmelser

1. Fodertillsatsen monensinnatrium (Coxidin) (formerna med vetekli eller med kalciumkarbonat), som godkints genom
forordning (EG) nr 109/2007, och forblandningar innehdllande denna tillsats som ér avsedda for slaktkycklingar och
slaktkalkoner, samt fodertillsatsen monensinnatrium (formen med kalciumkarbonat), som godkints genom genomférande-
forordning (EU) nr 140/2012, och férblandningar innehéllande denna tillsats som ar avsedda for kycklingar som fods upp
for varpning, och som har framstillts och markts fore den 1 oktober 2026 i enlighet med de bestimmelser som
tillimpades fore den 1 april 2026 fér fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de ber6rda lagren har
tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror som har framstillts och markts fore den 1 april 2027 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 1 april 2026 och som innehéller den fodertillsats som avses i punkt 1, samt som
dr avsedda for slaktkycklingar och slaktkalkoner (formerna med vetekli eller med kalciumkarbonat) och for kycklingar som

fods upp for varpning (formen med kalciumkarbonat), far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de
berorda lagren har tomts.

Artikel 5
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 11 mars 2026.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

Namn pa Liosta halt Hogsta Hogsta tilldtna
. . P Tillsatsens . 8 halt Godkin- restmangder
Tillsatsens innehavaren sttnine. kemisk f | Djurart eller . d berord
identifierings- av namn Sammans'att.nmg, cmisk lormel, djurkate- Hogsta . C)vriga bestimmelser nan e.t (M.RL) 1 berorda
ki (handels- beskrivning, analysmetod . alder mg aktiv substans/kg giller till livsmedel av
fummer 80 (;mnan— namn) son helfoder med en och med animaliskt
et vattenhalt pd 12 % ursprung
Kategori: koccidiostatika och histomonostatika
51701 Huvepharma | Monensin- | Tillsatsens sammansittning Slaktkyck- — 100 120 Ange foljande i Tapril | 25pg
NV. natrium . . lingar bruksanvisningen 2036 monensinnat-
o Preparat av monensinnatrium fEh .
(Coxidin) d en aktivitet motsvarande i till tillsatsen och rium/kg hud
rued en a S Kycklingar 16 100 120 forblandningen: och fett (vatvike)
den hos monensin ('): som fods veckor lagri illk h
23.7-26.2 % oD for agringsvillkor oc 8 g
’ ’ 1pp I stabilitet vid monensinnat-
Former med varpning viarmebehandling. riumykg lever,
" vetekli: g.s. Slaktkalko- 16 60 100 njure o
eller ner veckor . Stvi
— kalciumkarbonat: q.s. Kalkoner Tillsatsen ska muskel (vétviky
fod anvindas i
Fast form som ? s foderblandningar
PP d01r< som forblandning.
Beskrivning av den aktiva reptr.O UK
ion

substansen

Monensinnatrium (natriumsalt
av polyetermonokarboxylsyra)
bestdende av:

— Monensin-A-natrium:
natrium(2-[5-etyltetrahydro-
5-[tetrahydro-3-metyl-
5-[tetrahydro-6-hydroxi-
6-(hydroximetyl)-3,5-dime-
tyl-2H-pyran-2-yl]-2-furyl]-
2-turyl]-9-hydroxi-p-
metoxi-a,
v,2,8-tetrametyl-1,6-dioxas-
piro[4.5]dekan-7-smorsyra;
C36Hg1NaOy;

Monensinnatrium
far inte blandas med
andra
koccidiostatika.

Foljande ska anges i
bruksanvisningen:
"Farligt for hastdjur.
Detta foder
innehaller en
jonofor: bor inte
anvindas samtidigt
med tiamulin, och
bor overvakas for

AS
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av
godkinnan-
det

Tillsatsens
namn
(handels-

namn)

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkate-
gori

Hogsta
alder

N Hogsta
Lagsta halt halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkiin-
nandet
giller till
och med

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

— Monensin-B-natrium:
natrium-4-(9-hydroxi-
2-(5"-(6-hydroxi-
6-(hydroximetyl)-3,5-dime-
tyltetrahydro-2H-pyran-
2-y1)-2,3-
dimetyloktahydro-[2,2-
bifuran]-5-
yl)-2,8-dimetyl-1,6-dioxas-
piro[4.5]dekan-7-yl)-
3-metoxi-2-metylpentanoat;
C55H5oNaOy;

— Monensin-C-natrium:
natrium-2-etyl-4-(2-(2-etyl-
5-(6-hydroxi-
6-(hydroximetyl)-3,5-dime-
tyltetrahydro-2H-pyran-
2y])-3-
metyloktahydro-[2,2-
bifuran]-5-y1)-9-
hydroxi-2,8-dimetyl-1,6-dio-
xaspiro[4.5]dekan-7-yl)-
3-metoxipentanoat;
C5;Hg3NaOy;

Fradn monensinnatrium av

teknisk kvalitet bestdende av:

— Monensinnatrium med en
aktivitet motsvarande den
hos monensin: 32-42 %

eventuella
biverkningar nir det
anvinds samtidigt
med andra
lakemedelssub-
stanser.”

Innehavaren av
godkdnnandet ska
utarbeta och
genomfora en plan
for overvakning efter
utsldppandet pa
marknaden vad
giller resistensen
hos Eimeria spp. mot
monensinnatrium, i
enlighet med
kommissionens
férordning (EG)

nr 429/2008 ().
Denna plan for
overvakning efter
utslippandet pd
marknaden ska, fran
och med den 1 april
2031, inbegripa
EU-omfattande
faltkontroller av
resistensen hos
Eimeria mot
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av
godkinnan-
det

Tillsatsens
namn
(handels-

namn)

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkate-
gori

Hogsta
alder

Hogsta

Lagsta halt halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkiin-
nandet
giller till
och med

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

— Perlit: 15-20 %
— Torkat forbrukat
jasningssubstrat: 38-53 %

CAS-nr: 22373-78-0

Framstillt genom jasning med
Streptomyces sp. LMG S-19095

Sammansattning:

— Monensin A: > 90 %

— Monensin A +B: >95%
— Monensin C: 0,2-0,3 %

Analysmetod ()

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

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

monensinnatrium
ochinvitro-screening
eller tester avseende
antikoccidiell
resistens for enskilda
stammar av Eimeria
som samlats in frin
olika honsgardar i
helaEU dir tecken pd
resistens har
upptackts. Den ska
ocksa, senast fran
och med den 1 april
2033, inbegripa
tester avseende
antikoccidiell
resistens
(blandinfektion) i
kycklingar och
kalkoner som
omfattar ett brett
spektrum av
stammar av Eimeria
med ursprung i de
platser i EU dar
tecken pa resistens
har upptickts och
som genomfors pd
ett enhetligt sdtt i
hela EU.

For anvandare av
tillsatsen och
forblandningarna
ska foderforetagare
faststilla
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Namn pa
Tillsatsens innehavaren
identifierings- av
nummer godkannan-
det

Tillsatsens
namn
(handels-

namn)

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkate-
gori

Hogsta
alder

N Hogsta
Lagsta halt halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkiin-
nandet
giller till
och med

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

Bestdmning av halten
monensinnatrium i
foderblandningar:

— Vitskekromatografi med
post-kolonnderivatisering
och fotometrisk detektion
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
ISO 14183 eller

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

Bestimning av halten
monensinnatrium i vivnader:
Vitskekromatografi med
tandem-masspektrometri
(HPLC-MS/MS)

driftsrutiner och
organisatoriska
atgirder for att
hantera potentiella
risker som kan
uppsta vid
anvindning. Ndr
dessa risker inte kan
elimineras genom
sddana rutiner och
atgdrder ska
tillsatsen och
forblandningarna
anvindas med
personlig
skyddsutrustning i
form av
andningsskydd och
ogonskydd samt
aven hudskydd for
formen med
kalciumkarbonat.

—
~

—
~

Koncentrationen av monensinnatrium uttrycks som monensinaktivitet, vilket omfattar relativ biologisk potens vad giller monensinaktivitet i de olika

monensinvarianterna.

Nirmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-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 beddmning och godkdnnande av fodertillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL: http://data.europa.euleli/reg/2008/429/0j).
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