BB Eiropas Savienibas LV
R Oficialais Véstnesis L sérija
2026532 12.3.2026.
KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2026/532
(2026. gada 11. marts),
ar ko atjauno atlauju monenzinnatrija preparatu (Coxidin) lietot par baribas piedevu, atlauj jaunus
minéta preparata lietojumus par baribas piedevu galas ciliem, désanai audzétiem caliem, galas
titariem un vaislai audzétiem titariem (atlaujas turétajs: Huvepharma N.V.) un atce] Regulu (EK)
Nr. 109/2007 un Istenosanas regulu (ES) Nr. 140/2012
(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku

édinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Diviem monenzinnatrija preparata (Coxidin) (“preparats”) formam — ar kviesu klijam vai ar kalcija karbonatu — atlauja
to 10 gadus izmantot par baribas piedevu galas caliem un lidz 16 nedélas veciem titariem tika pieskirta ar Komisijas
Regulu (EK) Nr. 109/2007 (3). Kalcija karbonatu saturofo preparata formu ar Komisijas IstenoSanas regulu
(ES) Nr. 140/2012 () tika atlauts lietot arT déSanai audzétiem caliem.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu ir iesniegti divi pieteikumi, kuros ligts atjaunot atlauju
preparatu lietot par galas calu un galas titaru baribas piedevu (abas formas) un déSanai audzétu calu baribas piedevu
(kalcija karbonatu saturoo formu) un ligts $o piedevu Kklasificét piedevu kategorija “kokcidiostati un
histomonostati”. Minétajiem pieteikumiem ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta prasitas
zinas un dokumenti.

(4)  Lidztekus saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegti divi pieteikumi uz atlauju jauniem $a preparata
lietojumiem. Minétajiem pieteikumiem ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas
un dokumenti.

(5)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu iesniegtajos pieteikumos ir liigts atlaut preparatu lietot par baribas
piedevu déSanai audzétiem caliem (kviesu klijas saturo$o formu) un vaislai audzétiem titariem (abas formas) un $o
piedevu lagts klasificéts kategorija “kokcidiostati un histomonostati”.

(6) Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (‘lestade”) 2024. gada 31. janvara (*) un 2025. gada 24. junija (°) atzinumos
secindja: pieteikuma iesniedzgjs ir sniedzis pieradjjumus, ka pasreizéja maksimalaja atlautaja liment, proti, 100 mg
monenzinnatrija uz kilogramu kompleksas baribas, preparats joprojam ir dross galas titariem (lidz 16 nedélu
vecumam), un lestade 3o secinajumu ekstrapoléja uz vaislai audzétiem titariem (lidz 16 nedélu vecumam). Turklat ta
secinaja, ka, lietots lidz jaunajam ierosinatajam maksimali ieteicamajam limenim, proti, 120 mg monenzinnatrija uz

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 109/2007 (2007. gada 5. februaris) par atlauju izmantot monenzinnatriju (Coxidin) ka lopbaribas piedevu
(OV L 31, 6.2.2007., 6. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2007/109/o0j).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 140/2012 (2012. gada 17. februaris) par atlauju izmantot monenzinnatriju ka baribas piedevu
dgjgjvistu audzéanai paredzétiem caliem (atlaujas turétajs Huvepharma NV Belgium) (OV L 47, 18.2.2012., 18. lpp., ELL: http://data.
europa.eu/elifreg_impl/2012/140/o0j).

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

() EFSA Journal, 2025, 23:e9541. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9541.

ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2026/532/oj 17


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/109/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/140/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/140/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8628
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9541

OV L, 12.3.2026.

kilogramu kompleksas baribas, preparats ir dross galas caliem un déSanai audzeétiem caliem. Pie tam lestade secinaja,
ka preparata lietoSana joprojam ir drosa videi un patérétajiem — pasreiz€jie uz majputnu audiem attiecinatie
maksimalie atlieku limeni (MAL) patérétaju drosibu nodrosina un nav nepiecieSams noteikt nelietosanas laiku. Ta ari
secinaja, ka abu preparata formu ieelpoSana rada risku un ka neviena no minétajam formam nav adu kairinosa.
lestade arT precizéja: kvieSu klijas saturo$a forma nav adas sensibilizators, tacu ta kairina acis, un kalcija karbonatu
saturosa forma ir jauzskata par adas un elpcelu sensibilizatoru, jo nav iesp&jams izdarit secinajumus par $is formulas
potencialu kairinat acis. Turklat lestade secinaja, ka, galas caliem izbarojot 100 mg monenzinnatrija uz kilogramu
kompleksas baribas un galas titariem izbarojot 60 mg monenzinnatrija uz kilogramu kompleksas baribas, $is
preparats ir iedarbigs kokcidiozes kontrolésana. lestade Sos secinajumus ekstrapoléja uz déSanai audzétiem caliem
un vaislai audzétiem titariem. T2 atziméja, ka ir pazimes, kas liecina par to, ka Eimeria spp. veidojas rezistence pret
monenzinnatriju, un uzskatija, ka ir nepiecieSamas Ipasas prasibas attieciba uz péctirgus uzraudzibu. lestade ir ari
verificéjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas
baribas piedevas analizes metodi; $is zinojums ir sagatavots iepriek3gjas atlaujas nosacfjumu grozisanas|
papildinasanas dél.

(7)  Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétajiem nosacfjumiem. Tatad atlauja abas preparata formas lietot galas caliem un galas titariem, un kalcija
karbonatu saturo$o formu lietot deésanai audzétiem caliem, biitu jaatjauno. Turklat biitu jaatlauj preparata jaunie
lietojumi, par kuriem ir iesniegts pieteikums, proti, déSanai audzétiem caliem (kviesu klijas saturo3a forma) un vaislai
audzétiem titariem (abas formas). Lai izsekotu un dokumentétu jebkadas pazimes, kas liecina par preparata lietoanas
izraisitu rezistenci pret monenzinnatriju, ir lietderigi paredzét péctirgus uzraudzibas programmu, kura sakas piecus
gadus péc §is istenoSanas regulas stasanas spéka. Visbeidzot, Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi
aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

(8) Nemot véra, ka atlauja abas preparata formas lietot galas caliem un galas titariem un kalcija karbonatu saturoso
formu lietot déanai audzétiem caliem tiek atjaunota, Regula (EK) Nr. 109/2007 un Istenosanas regula
(ES) Nr. 140/2012 batu jaatcel.

(9)  Nekaitiguma apsverumi neliek ne atlaujas nosacijumu izmainas, kas attiecas uz galas caliem un galas titariem
paredzéta preparata abam formam, ne atlaujas nosacijumu izmainas, kas attiecas uz dé$anai audzétiem caliem
paredzéto formu, kura satur kalcija karbonatu, piemérot nekavéjoties, tapéc ir tapéc ir lietderigi paredzét parejas
periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrietoo jauno prasibu izpildei.

(10) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlaujas atjauno$ana

Atlauju pielikuma specificéta, pie piedevu kategorijas “kokcidiostati un histomonostati” piederigd monenzinnatrija
preparata (Coxidin) abas formas, kas satur kviesu klijas vai kalcija karbonatu, lietot galas caliem un galas titariem un atlauju
monenzinnatrija preparata (Coxidin) formu, kas satur kalcija karbonatu, lietot déSanai audzétiem caliem atjauno ar minétaja
pielikuma noteiktajiem nosacijumiem.

2. pants

Atlaujas pieskirsana

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “kokcidiostati un histomonostati”, ar minétaja pielikuma
noteiktajiem nosacjjumiem atlauj lietot par baribas piedevu désanai audzétiem caliem (kviesu klijas saturosa forma) un
vaislai audzétiem titariem (kviesu klijas vai kalcija karbonatu saturogas formas).
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3. pants
AtcelSana

Regulu (EK) Nr. 109/2007 un Istenosanas regulu (ES) Nr. 140/2012 atcel.

4. pants
Parejas pasakumi

1. Gan tadu ar Regulu (EK) Nr. 109/2007 atlauto baribas piedevu monenzinnatrija preparatu (Coxidin) (kviesu klijas vai
kalcija karbonatu saturoSas formas) un minéto piedevu saturodus premiksus, ko paredzéts dot galas caliem un galas
titariem, gan tadu ar IstenoSanas regulu (ES) Nr. 140/2012 atlauto baribas piedevu monenzinnatrija preparatu (kalcija
karbonatu saturo$u formu) un 3o piedevu saturo$us premiksus, ko paredzéts dot déSanai audzétiem caliem, un kuri razoti
un markeéti pirms 2026. gada 1. oktobra saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2026. gada 1. aprila, ari
turpmak drikst laist tirgci un lietot, lidz beidzas attiecigie pasreiz€jie krajumi.

2. Tadus 1. punkta minéto baribas piedevu saturo3us baribas maisijumus un baribas sastavdalas, ko paredzéts dot galas
caliem un galas titariem (kvieSu klijas vai kalcija karbonatu saturoSas formas), un dé$anai audzétiem caliem (kalcija
karbonatu saturo$u formu) un kuri ir razoti un markéti pirms 2027. gada 1. aprila saskana ar noteikumiem, kas bija
piemérojami pirms 2026. gada 1. aprila, ari turpmak drikst laist tirgdi un lietot, lidz beidzas attiecigie pasreizgjie krajumi.
5. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2026. gada 11. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/532/oj
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PIELIKUMS
Piedevas Minimalais | Maksima- Maksimalais
nosat- saturs lais saturs atlieku limenis
Piedevas Atlaujas kums avs. kimiska f | k Dzivnieku Maksima- Atlaujas (M‘_AL),
identifikaci- turétaja (tirdznieci- Sastavs, kimiska formula, apraksts, suga vai lais — Citi noteikumi deriguma atticcigajos
1 ) analitiska metode 62 val mg aktivas vielas uz kg sum dzivnieku
jas numurs nosaukums bas kategorl]a vecums kompleksﬁs baribas ar termlr,ls izcelsmes
rﬁ‘;ﬁg mitruma saturu 12 % partikas
produktos
Kategorija: kokcidiostati un histomonostati
51701 Huvepharma | Monen- Piedevas sastavs Galas cali — 100 120 Piedevas un 2036.ga- | 25 pg
N.V. zinnatrijs Monenzinnatriia preparats. kas . &l premiksa lietosanas da monenzinna-
(Coxidin) nenzipnatria preparats, Désanai | 16 nedg}- 100 120 noradjjumos norada | 1.aprilis | trijauz kg
atbilst $adai monenzina audzéti as labas ;
aktivitatei (): 23,7-26,2 % i glabasanas mitras
T ’ @ nosacijumus un adas + tauku;
Formas, kas satur Galas titari | 16 nedél- 60 100 stabilitati pret 8 g
;j kviesu klijas: g.s. Vaéslai as termisku apstradi. monenzinna-
B ) audzéti trija uz kg
— kalcija karbonatu: g.s. titari mitru aknu,

Cietas formas

Aktivas vielas raksturojums

Monenzinnatrijs
(poliétermonokarbonskabes
natrija sals), kas sastav no:

— monenzina A natrija: natrija
(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-g-metoksi-
a,

v,2,8-tetrametil-1,6-dioksa-

spiro-[4.5]dekan-
7-sviestskabe; C36Hg1NaOy,

Baribas maisijuma
piedevu ieklauj
premiksa veida.

Monenzinnatriju
nemaisit ar citiem
kokcidiostatiem.

LietoSanas
noteikumos norada:
“Bistams zirgu
dzimtas
dzivniekiem. S
bariba satur
jonoforu: nelietot
vienlaicigi ar
tiamulinu, un,

mitru nieru un
mitru
muskulaudu

NI
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Piedevas
identifikaci-
jas numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedevas
nosau-
kums
(tirdznieci-
bas
nosau-
kums)

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Minimalais | Maksima-
saturs lais saturs

mg aktivas vielas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

Maksimalais
atlieku Iimenis
(MAL)
attiecigajos
dzivnieku
izcelsmes
partikas
produktos

— monenzina B natrija: natrija
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-dioksaspiro
[4.5]dekan-7-il)-3-metoksi-
2-metilpentanoats;
C35HsoNaOyy,

— monenzina C natrija:
natrija 2-etil-4-(2-(2-etil-
5'-(6- hidroksi-
6-(hidroksimetil)-
3,5-dimetiltetrahidro-2H-
piran-2-il)-3*-
metiloktahidro-[2,2-
bifuran]-5-il)-
9-hidroksi-2,8-dimetil-
1,6-dioksaspiro[4.5]dekan-
7- il)-3-metoksipentanoats;
C5;Hg3NaOy;.

Forma “monenzinnatrija

tehniska viela”, kura sastav no:

— monenzinnatrija preparata,
kas atbilst $adai monenzina
aktivitatei: 32-42 %,

lietojot vienlaicigi ar
citam mediciniskam
vielam, sekot [idzi
iesp€jamam

blakusparadibam.”

Saskana ar Komisijas
Regulu (EK)

Nr. 429/2008 ()
attieciba uz Eimeria
spp. rezistenci pret
monenzinnatriju
atlaujas turetajs
plano un isteno
péctirgus
uzraudzibas
programmu.
Minétaja péctirgus
uzraudzibas
programma no
2031. gada 1. aprila
ES méroga uz vietas
uzrauga Eimeria
rezistenci pret
monenzinnatriju un
izdara in-vitro
skriningus vai veic

970T°¢ Tl “TAO
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Piedevas
identifikaci-
jas numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedevas
nosau-
kums
(tirdznieci-
bas
nosau-
kums)

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Minimalais | Maksima-
saturs lais saturs

mg aktivas vielas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

Maksimalais
atlieku Iimenis
(MAL)
attiecigajos
dzivnieku
izcelsmes
partikas
produktos

— perlita: 15-20 %,

— kaltéta noplicinata
fermentésanas substrata:
38-53 %.

CAS numurs: 22373-78-0.

Producéts fermentacija ar
Streptomyces sp. LMG S-19095.

Sastava attiecibas:

— monenzins A: > 90 %,

— monenzins A + B: 295 %,
— monenzins C: 0,2-0,3 %.

Analitiska metode (%)

Monenzinnatrija noteikSanai
baribas piedeva: augstas
iz8kirtsp&jas
skidrumhromatografija, kura
izmanto péckolonnas
derivatizaciju kopa ar
fotometrisko detektésanu,
(HPLC-PCD-UV-Vis).

Monenzinnatrija noteik$anai
premiksos: augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija, kura
izmanto péckolonnas
derivatizaciju kopa ar
fotometrisko detektesanu,
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN

ISO 14183.

antikokcidialas
uznémibas testus
atseviskiem Eimeria
celmiem, kas visa
Eiropas Savieniba
ievakti no dazadam
vistu fermam, kuras
ir konstatétas
rezistences pazimes.
Vélakais no

2033. gada 1. aprila
vistam un titariem
veic antikokcidialas
uznémibas testus
(jauktas infekcijas),
kas aptver tadu
Eimeria celmu plasu
diapazonu, kuru
izcelsme ir ES vietas,
kuras ir konstatétas
rezistences pazimes,
un $1 programma
tiek konsekventi
istenota visa Eiropas
Savieniba.

Baribas aprité
iesaistitie uznémeji
nosaka, kadas
darbibas procediiras
un organizatoriskie
pasakumi piedevas

NI
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Piedevas
identifikaci-
jas numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedevas
nosau-
kums
(tirdznieci-
bas
nosau-
kums)

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Maksima-
lais saturs

Minimalais
saturs

mg aktivas vielas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

Maksimalais
atlieku Iimenis
(MAL)
attiecigajos
dzivnieku
izcelsmes
partikas
produktos

Monenzinnatrija noteik$anai

baribas maisijumos:

— augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija,
kura izmanto péckolonnas
derivatizaciju kopa ar
fotometrisko detektésanu,
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
ISO 14183, vai

— augstas iz8kirtspgjas
skidrumhromatografija
kopa ar tandémisko
masspektrometriju
(LC-MS/MS) — EN 17299.

Monenzinnatrija noteik$anai
audos: augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija kopa ar
tandémisko masspektrometriju
(HPLC-MS|MS).

un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noverstu potencialos
riskus, kas izriet no
piedevas un
premiksu lietosanas.
Ja ar $adam
procediiram un
pasakumiem $os
riskus noveérst nav
iesp€jams, ar
piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot
individualos elpcelu
un acu
aizsarglidzeklus un—
rikojoties ar kalcija
karbonatu saturogo
formu — arT adas
aizsarglidzeklus

()  Monenzinnatrija koncentraciju izsaka monenzina aktivitaté, kura ietilpst relativa biopotence dazado monenzina variantu “monenzina aktivitates” zina.
() Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_lv.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 429/2008 (2008. gada 25. aprilis), ar ko paredz siki izstradatus noteikumus, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz pieteikumu
sagatavo$anu un noformésanu un baribas piedevu novértésanu un apstiprinasanu (OV L 133, 22.5.2008., 1. Ipp., ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2008/429/0j).
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	Komisijas Īstenošanas regula (ES) 2026/532 (2026. gada 11. marts), ar ko atjauno atļauju monenzīnnātrija preparātu (Coxidin) lietot par barības piedevu, atļauj jaunus minētā preparāta lietojumus par barības piedevu gaļas cāļiem, dēšanai audzētiem cāļiem, gaļas tītariem un vaislai audzētiem tītariem (atļaujas turētājs: Huvepharma N.V.) un atceļ Regulu (EK) Nr. 109/2007 un Īstenošanas regulu (ES) Nr. 140/2012 
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