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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/532,
11. mérts 2026,

milles kisitletakse monensiinnaatriumi (Coxidin) preparaadi broilerkanade, munakanade,
broilerkalkunite ja aretuskalkunite so6dalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist ja uute
kasutusviiside lubamist (loa hoidja: Huvepharma N.V.) ning millega tunnistatakse kehtetuks miirus
(EU) nr 109/2007 ja rakendusméirus (EL) nr 140/2012

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Komisjoni madrusega (EU) nr 109/2007 () anti kiimneks aastaks luba monensiinnaatriumi (Coxidin) preparaadi
(edaspidi ,preparaat”) kahe vormi, s.o koos nisukliidega v&i koos kaltsiumkarbonaadiga, kasutamiseks broilerkanade
ja kuni 16 nidala vanuste kalkunite soodalisandina. Komisjoni rakendusmairusega (EL) nr 140/2012 () anti luba
kasutada preparaadi kaltsiumkarbonaadiga vormi ka munakanade puhul.

(3)  Kooskdlas midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 on esitatud kaks taotlust pikendada luba kasutada
konealust preparaati broilerkanade, broilerkalkunite (preparaadi mélemad vormid) ja munakanade (preparaadi
kaltsiumkarbonaadiga vorm) soodalisandina ning klassifitseerida see soodalisandite kategooriasse ,koktsidios-
taatikumid ja histomonostaatikumid“. Taotlustele olid lisatud mééruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikes 2 ndutud
andmed ja dokumendid.

(4)  Samal ajal esitati kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 kaks taotlust preparaadi uute kasutusviiside
lubamiseks. Taotlustele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(5) Mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 kohaselt esitatud taotlustes kisitletakse kdnealuse preparaadi lubamist
munakanade (preparaadi nisukliidega vorm) ja aretuskalkunite (preparaadi mélemad vormid) s66dalisandina ning
taotletakse kdnealuse soodalisandi klassifitseerimist kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid®.

(6)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 31. jaanuari 2024. aasta (*) ja 24. juuni 2025.
aasta (°) arvamustes jareldusele, et taotleja on esitanud tdendid selle kohta, et preparaat on kuni 16 nidala vanustele
broilerkalkunitele ohutu praegu lubatud maksimaalses koguses 100 mg monensiinnaatriumit tdiss66da kilogrammi
kohta, ning laiendas seda jdreldust kuni 16 nidala vanustele aretuskalkunitele. Toiduohutusamet joudis ka
jareldusele, et preparaat on broilerkanade ja munakanade puhul ohutu uue kavandatud maksimaalse soovitatava

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 5. veebruari 2007. aasta mairus (EU) nr 109/2007 monensiinnaatriumi (Coxidin) lubamise kohta so6dalisandina (ELT L 31,
6.2.2007, Ik 6, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2007/109/0j).

() Komisjoni 17. veebruari 2012. aasta rakendusmdirus (EL) nr 140/2012 monensiinnaatriumi lubamise kohta munakanade
s66dalisandina (loa omanik Huvepharma NV Belgium) (ELT L 47, 18.2.2012, lk 18, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/
140/0j).

() EFSA Journal. 2024;22:e8628, https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2024.8628.

() EFSA Journal. 2025;23:¢9541, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9541.
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koguse puhul, milleks on kuni 120 mg monensiinnaatriumit tdissooda kilogrammi kohta. Lisaks joudis
toiduohutusamet jareldusele, et preparaadi kasutamine on jitkuvalt ohutu nii tarbijatele kodulindude kudede puhul
kehtivate jadkide piirnormide puhul, mis tagavad tarbijachutuse (ilma et oleks vaja keeluaega), kui ka keskkonnale.
Toiduohutusamet joudis ka jdreldusele, et molemad preparaadi vormid on ohtlikud sissehingamisel, kuid nad ei
drrita nahka. Toiduohutusamet tdpsustas, et nisukliidega preparaat ei ole nahka sensibiliseeriv, kuid on silmi érritav,
ning kaltsiumkarbonaadiga preparaati tuleb kisitada nahka ja hingamisteid sensibiliseeriva ainena, ilma et oleks
voimalik teha jireldusi selle voimaliku silmi drritava toime kohta. Toiduohutusamet joudis ka jdreldusele, et
preparaat on tShus vahend koktsidioosi tdrjeks kontsentratsioonis 100 mg monensiinnaatriumit tdissooda
kilogrammi kohta broilerkanade puhul ja 60 mg monensiinnaatriumit tdisso6da kilogrammi kohta broilerkalkunite
puhul. Toiduohutusamet laiendas neid jireldusi munakanadele ja aretuskalkunitele. Toiduohutusamet mirkis, et
Eimeria spp. puhul on tdheldatud resistentsuse kujunemisest monensiinnaatriumi suhtes, ning leidis, et vaja on
turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka maiirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori esitatud aruande soodas sisalduvate kdnealuste soodalisandite analiiiisimise meetodite kohta, mis
koostati eelmise loa tingimuste muutmise/tdiendamise tdttu.

(7)  Eespool kirjeldatust lihtuvalt leiab komisjon, et preparaat vastab mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimustele. Seega tuleks pikendada kdnealuse preparaadi mdlema vormi kasutamise loa kehtivust broilerkanade ja
broilerkalkunite puhul ning kaltsiumkarbonaadi kasutamise loa kehtivust munakanade puhul. Lisaks tuleks anda
luba konealuse preparaadi kasutamiseks taotletud uutel kasutusaladel, nimelt munakanade (preparaadi nisukliidega
vorm) ja aretuskalkunite (preparaadi mélemad vormid) puhul. On asjakohane niha ette turustamisjirgse jarelevalve
programm, mida hakatakse rakendama viis aastat parast kéesoleva rakendusméidruse joustumist, et jilgida ja
dokumenteerida koiki preparaadi kasutamisest tulenevaid mirke resistentsusest monensiinnaatriumi suhtes.
Komisjon leiab ka, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju
soodalisandi kasutajate tervisele.

(8) Konealuse preparaadi molema vormi kasutamise loa kehtivuse pikendamise tottu broilerkanade ja broilerkalkunite
puhul ning kaltsiumkarbonaadiga vormi kasutamise loa kehtivuse pikendamise tottu munakanade puhul tuleks
maédrus (EU) nr 109/2007 ja rakendusmaarus (EL) nr 140/2012 tunnistada kehtetuks.

(9)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust loa andmise tingimuste muudatusi viivitamata kohaldada nii broilerkanade ja
broilerkalkunite puhul kasutatava preparaadi mdlema vormi osas kui ka munakanade puhul kasutatava kaltsiumkar-
bonaadiga vormi osas, on asjakohane niha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa
andmisest tulenevate uute nduete taitmiseks.

(10) Kdiesoleva mairusega ettenihtud meetmed on kooskélas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud, koktsidiostaatikumide ja histomonostaatikumide kategooriasse kuuluva ning broilerkanade ja
broilerkalkunite puhul kasutatava monensiinnaatriumi (Coxidin) preparaadi mélema vormi, s.o koos nisukliidega voi koos
kaltsiumkarbonaadiga kasutamise luba ning munakanade puhul kasutatava monensiinnaatriumi (Coxidin) preparaadi
kaltsiumkarbonaadiga vormi kasutamise luba pikendatakse vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid®,
lubatakse kasutada soodalisandina munakanade (preparaadi nisukliidega vorm) ja aretuskalkunite (preparaadi nisukliidega
voi kaltsiumkarbonaadiga vorm) puhul vastavalt lisas esitatud tingimustele.
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ET

Artikkel 3
Kehtetuks tunnistamine

Miirus (EU) nr 109/2007 ja rakendusmdirus (EL) nr 140/2012 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4
Uleminekumeetmed

1. Madrusega (EU) nr 109/2007 lubatud séodalisandit monensiinnaatriumit (Coxidin) (preparaadi nisukliidega v&i
kaltsiumkarbonaadiga vorm) ning seda soodalisandit sisaldavaid eelsegusid, mis on ette nihtud broilerkanade ja
broilerkalkunite jaoks, samuti rakendusmiirusega (EL) nr 140/2012 lubatud s66dalisandit monensiinnaatriumit
(preparaadi kaltsiumkarbonaadiga vorm) ning seda s66dalisandit sisaldavaid eelsegusid, mis on ette ndhtud munakanade
jaoks ning mis on toodetud ja mirgistatud enne 1. oktoobrit 2026 kooskdlas enne 1. aprilli 2026 kohaldatavate
eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid s6odamaterjale ja segasoota, mis on ette ndhtud broilerkanade ja
broilerkalkunite jaoks (preparaadi nisukliidega voi kaltsiumkarbonaadiga vorm) ning munakanade jaoks (preparaadi

kaltsiumkarbonaadiga vorm), mis on toodetud ja mdrgistatud enne 1. aprilli 2027 kooskélas enne 1. aprilli 2026
kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

Artikkel 5

Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 11. mirts 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miinimum- | Maksimum-
Soadali- sisaldus sisaldus Jidkide
Sbédglisandi . .sandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loorrjgliik Vanuse Toimeaine sisaldus . Loa . pi%rnormid
identifitseeri- Loa hoidja nimetus e X voi N .. e : 9 Muud sitted kehtivusaja asjaomases
. b iib analiiiisimeetodid K . tilempiir milligrammides 12 % 5 |
misnumber ( 6.!1 .C- - ategoorla niiskusesisaldusega opp (?é)m§es
nimi) tdissooda kilogrammi tolduaines
kohta
Kategooria: koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
51701 Huvepharma | Monensiin- | Séodalisandi koostis Broilerka- - 100 120 Soodalisandi ja l.aprill | 25pg
N.V. naatrium . — nad eelsegu 2036 monensiinnaa-
o Monensiinnaatriumi preparaat, o R
(Coxidin) mis vastab monensiini Munak 16 100 120 kasutamisjuhistes triumit mérja
unakana- N .
aktiivsusele ('): 23,7-26,2 % deks nidalat n}g?gltakse. . nfiha Ja rasva
K sdilitustingimused ja kilogrammi
Vormid koos: asvagata— piisivus kohta
— nisukliidega: q.s. va kuumtootlemisel. 3
Vi noorkanad ng
kaltsiumkarb dioa: - monensiinnaa-
— Kkaltsiumkarbonaadiga: q.s. Broﬂer.kal- 16 60 100 triumit mérja
Tahke A kuml((i 1 nadalat Soodalisand tuleb maksa, margade
rlitug da i lisada segasoddale neerude ja
Toimeaine kirjeldus uni eelseguna. Elarja lihaskoe
ogrammi
Monensiinnaatrium koh%a
(poliieetermonokarboksiiiil-
happe naatriumsool), mis Monensiinnaatriu-

koosneb jargmisest:

— monensiinnaatrium A:
naatrium
(2-[5-etiiiiltetrahiidro-
5-[tetrahiidro-3-metiiiil-
5-[tetrahiidro-6-hiidroksii-
6-
(hiidroksiimetiiiil)-3,5-dime-
tiiil- 2H-piiraan-2-iiil]-2-
furtitil]-2-furiiil]-
9-hiidroksii--metoksii- a,
v,2,8-tetrametiiiil-1,6-diok-
saspiro-[4.5]dekaan-
7-voihape; C36Hg NaO,5;

mit ei tohi segada
muude
koktsidiostaatikumi-
dega.

Kasutamisjuhistes
mirgitakse:

,Ohtlik hobuslastele.
See soot sisaldab
ionofoori: viltida
samaaegset
kasutamist koos

14

970T°¢Cl ‘1L



lofz¢s/ozog/idunr Sazfia/naedomaerep//:dny 19

Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soodali-
sandi
nimetus
(kdibe-
nimi)

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,

analiiiisimeetodid

Loomaliik
vOi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Maksimum-
sisaldus

Miinimum-

sisaldus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

1opp

Jadkide
piirnormid
asjaomases

loomses

toiduaines

monensiinnaatrium B:
naatrium-4-(9-hiidroksii-
2-(5-(6-hiidroksii-6-
(hitdroksiimetiiiil)-3,5-dime-
tiiltetrahiidro-2H-piiraan-
2-iil)-2,3-
dimetiiiiloktahiidro-[2,2'-
bifuraan]-
5-iiiil)-2,8-dimetiiiil-1,6-dio-
ksaspiro-[4.5]dekaan-7-iiil)-
3-metoksii-
2-metiiiilpentanaat;
C55H5oNaOyy;
monensiinnaatrium C:
naatrium-2-etiiiil-4-(2-etiiiil-
5-(6-hiidroksii-6-
(hiidroksiimetiiiil)-3, 5-dime-
tiriiltetrahiidro-2H-piiraan-
2-iiiil)-3-
metiiiiloktahiidro-[2,2-
bifuraan]-5-iiiil)-
9-hiidroksii-2,8-di-
metiitil-1,6-dioksaspiro-[4.5]
dekaan-7-iiil)-
3-metoksiipentanaat;
C5;Hg3NaOy;.

Saadud nn tehnilisest
monensiinnaatriumist, mis
koosneb jargmisest:

monensiinnaatrium, mis
vastab monensiini
aktiivsusele: 32—-42 %;

tiamuliiniga ning
jilgida voimalikke
korvaltoimeid, kui
kasutatakse koos
muude ravimitega“.

Kooskolas
komisjoni
mddrusega (EU)

nr 429/2008 ()
kavandab loa hoidja
turustamisjargse
jarelevalve
programmi ja viib
selle elluy, et
kontrollida Eimeria
Spp. resistentsust
monensiinnaatriumi
suhtes.
Turustamisjargse
jarelevalve
programm holmab
alates 1. aprillist
2031 kogu ELi
holmavat seiret
seoses Eimeria
resistentsusega
monensiinnaatriumi
suhtes ning in-vitro
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soodali-
sandi
nimetus
(kdibe-
nimi)

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik
vOi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Maksimum-
sisaldus

Miinimum-

sisaldus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

1opp

Jadkide
piirnormid
asjaomases

loomses

toiduaines

— perliit: 15-20 %;

— kuivatatud kurnatud
kidrimissubstraat:
38-53 %;

CASi number: 22373-78-0;

toodetud Streptomyces sp. LMG
$-19095 abil kddritamisel.

Toimeaine koostis:

— monensiin A 290 %

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

Analiiiisimeetod (%)

Monensiinnaatriumi sisalduse
médramine soodalisandis:
korgefektiivne
vedelikkromatograafia,
kasutades kolonnijargset
derivaatimist ja fotomeetrilist
médramist (HPLC-PCD-UV-
Vis).

Monensiinnaatriumi sisalduse
médramine eelsegudes:
korgefektiivne
vedelikkromatograafia,
kasutades kolonnijargset
derivaatimist ja fotomeetrilist
mdédramist (HPLC-PCD-UV-Vis)
—ENISO 14183.

skriininguid voi
koktsidiostaatiku-
mile reageerimise
teste konkreetsete
Eimeria tiivede
puhul, mis on
kogutud eri
kanafarmidest kogu
ELis, kus on
tiheldatud
asjaomast
resistentsust. Samuti
holmab see alates
hiljemalt 1. aprillist
2033
koktsidiostaatiku-
mile reageerimise
teste (seganakkus)
kanade ja kalkunite
puhul, uurides
paljusid Eimeria
titvesid sellistest
asukohtadest ELis,
kus on tiheldatud
resistentsust, ning
neid teste
rakendatakse
jarjepidevalt kogu
ELis.

Soodakiitlejad
kehtestavad
soodalisandi ja
eelsegude
kasutajatele
kasutamiskorra ja
votavad
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Miinimum- | Maksimum-
Soadali- sisaldus sisaldus Jidkide
S.ood.a!lsan(.il . §and1 Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loonj‘:zluk Vanuse Toimeaine sisaldus . Ijoa . pqrnormld
identifitseeri- Loa hoidja nimetus Jitisi did voi ilempii milliorammides 12 % Muud sdtted kehtivusaja asjaomases
i ber (kdibe- analuisimeetodi -kategooria lempiir STy 0 15 loomses
misnum S g niiskusesisaldusega PP i
nimi) tdissooda kilogrammi toiduaines
kohta
Monensiinnaatriumi sisalduse korralduslikud
médramine segasoodas: meetmed, millega
— korgefektiivne vihendatakse nende
vedelikkromatograafia, kasutamisest
kasutades kolonnijirgset tuleneda voivaid
derivaatimist ja riske. Kui selline
fotomeetrilist madramist kasutamiskord ja
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN sellised meetmed ei
ISO 14183 voi voimalda
— korgefektiivne konealuseid riske
vedelikkromatograafia korvaldada,
koos kasutatakse
tandemmassispektromee- soodalisandi ja
triaga (LC-MS/MS) — EN eelsegude
17299. kiitlemisel
.. L isikukaitsevahen-
Monensiinnaatriumi sisalduse deid
médramine kudedes: : . o
~ . hingamiselundite ja
korgefektiivne . N
. . silmade kaitsmiseks,
vedelikkromatograafia koos 3
; ; samuti kasutatakse
tandemmassispektromeetriaga kaltsiumkarbonaa-
(HPLC-MS/MS). di .
iga vormi
kiitlemisel
vahendeid naha
kaitsmiseks.
()  Monensiinnaatriumi kontsentratsiooni viljendatakse monensiini aktiivsusena, mis hdlmab erinevaid monensiini variante.
()  Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

() Komisjoni 25. aprilli 2008. aasta maarus (EU) nr 429/2008 Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 1831/2003 rakendamise iiksikasjalike eeskirjade kohta seoses taotluste koostamise ja esitamise
ning s66dalisandite hindamise ja lubamisega (ELT L 133, 22.5.2008, lk 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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