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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2026/532
2026 m. kovo 11 d.
dél leidimo naudoti natrio monenzino preparata (koksiding) kaip mésiniy vis¢iuky, dedekliniy
vistaiCiy, penimy kalakuty ir reprodukciniy kalakuty lesaly prieda atnaujinimo ir leidimo jj naudoti
pagal naujas paskirtis (leidimo turétoja — bendrové ,,Huvepharma N.V.“), kuriuo panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 109/2007 ir Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 140/2012
(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty

naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 109/2007 (3 leista 10 mety naudoti dviejy pavidaly natrio monenzino (koksidino)
preparatg (toliau — preparatas) su kvieciy sélenomis arba su kalcio karbonatu kaip mésiniy vis¢iuky ir kalakuty iki 16
savaiciy amziaus lesaly priedg. Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 140/2012 (}) preparatg su kalcio
karbonatu leista naudoti ir dedeklinéms vistaitéms;

(3) pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateikti du praSymai atnaujinti leidimg naudoti
abiejy pavidaly preparatg kaip mésiniy vis¢iuky ir penimy kalakuty lesaly priedg ir preparata su kalcio karbonatu
kaip dedekliniy vistaiciy lesaly priedg ir priskirti jj prie priedy kategorijos ,kokcidiostatai ir histomonostatai“. Kartu
su praSymais pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 14 straipsnio 2 dalj;

(4)  kartu pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateikti du pra§ymai suteikti leidima naudoti preparatg
pagal naujas paskirtis. Kartu su prasymais pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(5) pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj pateikti praymai leisti naudoti preparatg su kvie¢iy sélenomis kaip
dedekliniy vistai¢iy lesaly prieda ir abiejy pavidaly preparatg kaip reprodukciniy kalakuty lesaly prieds ir priskirti ji
prie priedy kategorijos ,kokcidiostatai ir histomonostatai®;

(6) Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2024 m. sausio 31 d. (¥) ir 2025 m. birZelio 24 d. () nuomonése
padaré iSvadg, kad pareiskéja pateiké jrodyma, jog preparatas islieka saugus penimiems kalakutams (iki 16 savaiciy)
esant dabartiniam didZiausiam leidZziamam 100 mg natrio monenzino kiekiui kilograme visavercio lesalo, ir Sia
isvadg pritaiké ir reprodukciniams kalakutams (iki 16 savaiciy). Ji taip pat padaré iSvada, kad preparata yra saugu
naudoti mésiniams vi¢iukams ir dedeklinéms vistaitéms, nevirsijant naujai pasitlyto didZiausio rekomenduojamo

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

(* 2007 m. vasario 5 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 109/2007 dél leidimo naudoti natrio monenzing (koksidina) kaip pasary prieda
(OLL 31,2007 2 6, p. 6, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2007/109/0j).

() 2012 m. vasario 17 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 140/2012 dél leidimo natrio monenzing kaip vis¢iuky, i3 kuriy
auginamos dedeklés, pasary pried (leidimo turétojas — Huvepharma NV Belgium) naudoti (OL L 47, 2012 2 18, p. 18, ELL http://data.
europa.eu/elifreg_impl/2012/140/o0j).

() 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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120 mg natrio monenzino kiekio kilograme visaver¢io lesalo. Be to, Tarnyba padaré iSvadg, kad preparato
naudojimas iSlieka saugus vartotojams (nustatytas didZiausias leidziamas liekany kiekis (DLK) naminiy pauksciy
audiniuose, uZtikrinant vartotojy saugg be iSlaukos) ir aplinkai. Ji taip pat padaré i$vada, kad abiejy pavidaly
preparatas kelia rizika jkvépus ir nedirgina odos. Tarnyba taip pat nurod¢, kad preparatas su kvieCiy sélenomis
nejautrina odos, bet dirgina akis, o preparatas su kalcio karbonatu turi bati laikomas odg ir kvépavimo takus
jautrinancia medziaga, taciau negalima padaryti isvady dél to, ar jis gali dirginti akis. Tarnyba taip pat padaré isvada,
kad preparatas yra veiksmingas siekiant kontroliuoti kokcidioze, kai natrio monenzino kiekis mésiniams vis¢iukams
yra 100 mg/kg visavercio lesalo, o penimiems kalakutams — 60 mg/kg visavercio lesalo. Tarnyba i$plété $iy i§vady
taikymg dedeklinéms vistaitéms ir reprodukciniams kalakutams. Ji pazyméjo, kad yra pozymiy, jog vystosi Eimeria
spp. atsparumas natrio monenzinui, ir laikési nuomonés, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo
rinkai reikalavimus. Tarnyba taip pat patvirtino lesaly priedy lesaluose analizés metody taikymo ataskaita, kuria
pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija i§ dalies pakeitus ir (arba) papildzius
ankstesnio leidimo salygas;

(7) atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad preparatas atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél leidimas naudoti abiejy pavidaly preparata mésiniams
vis¢iukams ir penimiems kalakutams ir preparatg su kalcio karbonatu dedeklinéms vistaitéms turéty biiti atnaujintas.
Be to, §j preparatg turéty bati leista naudoti pagal naujas paskirtis, dél kuriy pateikta paraiska, t. y. dedeklinéms
vistaitéms (preparatas su kviec¢iy sélenomis) ir reprodukciniams kalakutams (abiejy pavidaly preparatas). Tikslinga
nustatyti stebésenos po pateikimo rinkai programa, kuri biity pradéta vykdyti praéjus penkeriems metams nuo $io
igyvendinimo reglamento isigaliojimo, sickiant atsekti ir dokumentuoti visus preparato naudojimo sukeliamo
atsparumo natrio monenzinui pozymius. Galiausiai Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy,
kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(8) atnaujinus leidima naudoti abiejy pavidaly preparata mésiniams vis¢iukams ir penimiems kalakutams ir leidima
naudoti preparatg su kalcio karbonatu dedeklinéms vistaitéms, Reglamentas (EB) Nr. 109/2007 ir Igyvendinimo
reglamentas (ES) Nr. 140/2012 turéty biti panaikinti;

(9) kadangi saugos sumetimais nebdtina neatidéliotinai taikyti leidimo naudoti abiejy pavidaly preparata mésiniams
vis¢iukams ir penimiems kalakutams ir leidimo naudoti preparatg su kalcio karbonatu dedeklinéms vistaitéms salygy
pakeitimy, tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpi, per kurj suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis naujy
su leidimu susijusiy reikalavimuy;

(10) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Leidimas naudoti priede nurodytg abiejy pavidaly natrio monenzino (koksidino) preparata su kvieciy sélenomis arba su
kalcio karbonatu, priklausantj priedy kategorijai ,kokcidiostatai ir histomonostatai“, mésiniams vi§¢iukams ir penimiems
kalakutams, taip pat leidimas naudoti natrio monenzino (koksidino) preparatg su kalcio karbonatu dedeklinéms vistaitéms,
atnaujinami tame priede nustatytomis saglygomis.

2 straipsnis
Leidimas
Priede nurodyta preparatg, priskirting prie priedy kategorijos ,kokcidiostatai ir histomonostatai®, leidZziama naudoti kaip

dedekliniy vistaiciy lesaly prieda (preparatg su kvieciy sélenomis) ir reprodukciniy kalakuty lesaly prieda (preparata su
kvie¢iy sélenomis arba kalcio karbonatu) $io reglamento priede nustatytomis sglygomis.
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3 straipsnis
Panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 109/2007 ir Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 140/2012 panaikinami.

4 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Lesaly prieda natrio monenzing (koksiding) (preparatg su kvieciy sélenomis arba su kalcio karbonatu), kurj leista
naudoti Igyvendinimo reglamentu (EB) Nr. 109/2007, ir premiksus, kuriy sudétyje yra to priedo, kurie yra skirti
mésiniams vi§¢iukams ir penimiems kalakutams, ir lesaly priedg natrio monenzing (preparatg su kalcio karbonatu), kurj
leista naudoti Igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 140/2012, ir premiksus, kuriy sudétyje yra to priedo, kurie yra skirti
dedeklinéms vistaitéms, ir kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2026 m. spalio 1 d. laikantis taisykliy, taikyty iki
2026 m. balandzio 1 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

2. Kombinuotuosius pasarus ir paSarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra 1 dalyje nurodyto lesaly priedo, kurie yra skirti
mésiniams vis¢iukams ir penimiems kalakutams (preparatas su kvieciy sélenomis arba su kalcio karbonatu) ir dedeklinéms

vistaitéms (preparatas su kalcio karbonatu), ir kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2027 m. balandzio 1 d. laikantis
taisykliy, taikyty iki 2026 m. balandzio 1 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

5 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2026 m. kovo 11 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
Maziausias | DidZiau- Didziausia
Priedo kiekis sias kiekis leidZiamoji
Priedo Leidimo pavadini- Sudétis. cheminé f T Gyviino Didziau- Leidimo kolr)lieléltracua
identifikaci- turétojo Il?ats). . ucetss, ¢ emipe' Ormtu g' riidis arba sias Veikliosios medziagos Kitos nuostatos galiojimo (t'k ) tam
nis numeris | pavadinimas (pre ):i'n'ns aprasymas, analizes metodas kategorija amzius kiekis mg kilograme terminas 1xruose
pavadini- visavercio pasaro, kurio gyvum'muose
mas) drégnis yra 12 % maisto
produktuose
Kategorija: kokcidiostatai ir histomonostatai
51701 ~Huvep- Natrio Priedo sudétis Meésiniai - 100 120 Priedo ir premiksy 2036 m. | 25 pg natrio
harma N.V.“ | monenzi- natrio monenzino preparato vis¢iukai naudojimo balan- monenzino kg
nas Kiekis ekvivalentiﬂfasp Dedekli ” 100 120 taisyklése nurodyti dzio1d. | drégnos odos
(koksidi- " 7ino ak . edexdl- laikymo salygas ir ir riebaly;
nas) monenzino aktyvumui ('): nes savaicly stabilumg termiskai
23,7-26,2 %. vistaités andorotant 8 pg natrio
paorojant. monenzino |
Preparalt(as S cilenomis. Penimi 16 60 100 kg drégny
— Zian\;e;lusgaiies enomis: kalakut?(i savaiCiy kepeny, inksty
arba Re}c)irl?iiiu 3 Priedas maiSomas su ir raumeny
— su kalcio karbonatu: kalakutai koznbl.rlul;)t.alslals
quantum satis pasargﬁs alp
premiksas.

Kieto pavidalo.

Veikliosios medZiagos
apibiidinimas
Natrio monenzinas (polieterio

monokarboksirtigsties natrio
druska), kurj sudaro:

— natrio monenzinas A: natrio

(2-[ 5-etiltetrahidro-
5-[tetrahidro-3-metil-
5-[tetrahidro-6-hidroksi-6-
(hidroksimetil)-3, 5-dimetil-
2H-piran-2-il]-2-furil]-2-

furil]-9-hidroksi-f-metoksi-a,

v,2,8-tetrametil-
1,6-dioksaspiro-[4.5]dekan-
7-sviesto rigstis;
C36HgNaOyy;

Natrio monenzinas
nemaisomas su
kitais
kokcidiostatais.

Nurodyti naudojimo
taisyklése:
,Pavojingas arkliniy
$eimos gyviinams.
Sio pasaro sudétyje
yra jonoforo: vengti
naudoti kartu su
tiamulinu ir stebéti,
ar neatsiranda

LT
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Priedo
identifikaci-
nis numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedo
pavadini-
mas
(prekybinis
pavadini-
mas)

Sudétis, cheminé¢ formulé,
apraSymas, analizés metodas

Gyviino
rusis arba
kategorija

Didziau-
sias
amzius

Didziau-
sias kiekis

Maziausias
kiekis

Veikliosios medziagos
kiekis mg kilograme
visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

DidZiausia
leidziamoji
koncentracija
(DLK) tam
tikruose
gyviininiuose
maisto
produktuose

natrio monenzinas B:
natrio 4-(9-hidroksi-
2-(5~(6-hidroksi-
6-(hidroksimetil)-3, 5-dimetil-
tetrahidro-2H-piran-2-il)-
2,3'-dimetiloktahidro-[2,2'-
bifuran]-
5-il)-2,8-dimetil-1,6-dioksas-
piro [4.5]dekan-7-l)-
3-metoksi-
2-metilpentanoatas;
C55Hs5oNaOyy;

natrio monenzinas C:
natrio 2-etil-4-(2-(2-etil-
5-(6-hidroksi-
6-(hidroksimetil)-3, 5-dimetil-
tetrahidro-2H-piran-2-il)-3"-
metiloktahidro-[2,2-
bifuran]-5-il)-
9-hidroksi-2,8-dime-
til-1,6-dioksaspiro[4.5]
dekan-7-il)-
3-metoksipentanoatas;
C5;Hg3NaOy;.

Natrio monenzino techniné
medziaga, kuria sudaro:
— natrio monenzino kiekis,

ekvivalentiskas monenzino
aktyvumui: 32-42 %;

galimy
nepageidaujamy
reakcijy, kai
medziaga
naudojama kartu su
kitomis vaistinémis
medZziagomis*.

Leidimo turétojas
planuoja ir
jgyvendina Eimeria
spp. atsparumo
natrio monenzinui
stebésenos po
pateikimo rinkai
programa pagal
Komisijos
reglamentg (EB)

Nr. 429/2008 ().]t3
stebésenos po
pateikimo rinkai
programg nuo
2031 m.

balandzio 1 d.
jtraukiama ES masto
Eimeria atsparumo
natrio monenzinui
stebésena vietoje ir
pavieniy Eimeria
padermiy, surinkty
i§ skirtingy vis¢iuky

Tl € 920C ‘1710
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Priedo
identifikaci-
nis numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedo
pavadini-
mas
(prekybinis
pavadini-
mas)

Sudétis, cheminé¢ formulé,
apraSymas, analizés metodas

Gyviino
rusis arba
kategorija

Didziau-
sias
amzius

Maziausias Didziau-
kiekis sias kiekis

Veikliosios medziagos
kiekis mg kilograme
visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

DidZiausia
leidziamoji
koncentracija
(DLK) tam
tikruose
gyviininiuose
maisto
produktuose

— perlitas: 15-20 %;

— dziovintas iSnaudotas
fermentavimo substratas:
38-53 %;

CAS numeris: 22373-78-0;

pagaminta fermentuojant su
Streptomyces sp. LMG S-19095.

Sudétis pagal giminingus
junginius:

— monenzinas A: > 90 %;

— monenzinas A + B: > 95 %;
— monenzinas C: 0,2-0,3 %.

Analizés metodas ()

Natrio monenzino nustatymas
pasary priede: efektyvioji
skysciy chromatografija taikant
pokolonélinio antriniy junginiy
gavimo ir fotometrinio
nustatymo metoda(HPLC-PCD-
UV-Vis).

Natrio monenzino nustatymas
premiksuose: efektyvioji
skysciy chromatografija taikant
pokolonélinio antriniy junginiy
gavimo ir fotometrinio
nustatymo metodg (HPLC-
PCD-UV-Vis) —EN ISO 14183.

tikiy visoje ES,
kuriuose nustatytas
atsparumo poZymis,
in vitro atrankinés
patikros arba
jautrumo
antikokcidiniams
vaistams tyrimai. ] ta
stebésenos po
pateikimo rinkai
programa nuo
2033 m.
balandzio 1 d. taip
pat jtraukiami
jautrumo
antikokcidiniams
vaistams tyrimai
(esant miSriai
infekcijai)
vis¢iukams ir
kalakutams,
apimantys jvairias
Eimeria padermes,
kilusias i§ ES
vietoviy, kuriose
buvo nustatyti
atsparumo
poZymiai, ir ji
nuosekliai
igyvendinama
visoje ES.

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary
tikio subjektai
nustato darbo
procediiras ir

LT
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Priedo
identifikaci-
nis numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedo
pavadini-
mas
(prekybinis
pavadini-
mas)

Sudétis, cheminé¢ formulé,
apraSymas, analizés metodas

Gyviino
rusis arba
kategorija

Didziau-
sias
amzius

MaZiausias Didziau-
kiekis sias kiekis

Veikliosios medziagos
kiekis mg kilograme
visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

DidZiausia
leidziamoji
koncentracija
(DLK) tam
tikruose
gyviininiuose
maisto
produktuose

Natrio monenzino nustatymas

kombinuotuosiuose pasaruose:

— efektyvioji skysciy
chromatografija taikant
pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir
fotometrinio nustatymo
metoda (HPLC-PCD-UV-
Vis) —EN ISO 14183 arba

— efektyvioji skysciy
chromatografija kartu su
dvigubagja masiy
spektrometrija (LC-MS/MS)
—-EN17299.

Natrio monenzino nustatymas
audiniuose: efektyvioji skysciy
chromatografija kartu su
dvigubaja masiy spektrometrija
HPLC-MS/MS).

organizacines
priemones, kad bity
iSvengta galimos su
ju naudojimu
susijusios rizikos.
Jeigu taikant Sias
procediras ir
priemones §ios
rizikos negalima
iSvengti, priedas ir
premiksai turi biiti
naudojami dévint
asmenines
kvépavimo taky ir
akiy apsaugos
priemones, o
preparato su kalcio
karbonatu atveju — ir
odos apsaugos
priemones.

()  Natrio monenzino koncentracija iSreiskiama monenzino aktyvumu, kuris apima santykinj biologinj potencialg, isreikstg jvairiy monenzino varianty

monenzino aktyvumu.

—
S
=

I§samy analizés metody aprasymg galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

() 2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 429/2008 dél iSsamiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003 igyvendinimo taisykliy, susijusiy su prasymy i§duoti leidima
pasary priedams rengimu ir teikimu bei paSary priedy vertinimu ir leidimy i§davimu, (OL L 133, 2008 5 22, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).

Tl € 920C ‘1710
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