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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/532
tal-11 ta’ Marzu 2026
dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ uzi godda ta’ preparat tal-monensina tas-
sodju (Coxidin) bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna, ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd, ghad-
dundjani tas-simna u ghad-dundjani mrobbija ghar-riproduzzjoni (detentur tal-awtorizzazzjoni:

Huvepharma N.V.) u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 109/2007 u r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 1402012

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u [-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)

Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

Zewg forom ta’ preparat tal-monensina tas-sodju (Coxidin) (“il-preparat”), bin-nuhhala tal-qamh jew bil-karbonat tal-
kal¢ju, gew awtorizzati ghal 10 snin bhala addittiv fl-ghalf ghall-uzu fit-tigieg tas-simna u fid-dundjani li ghandhom
mhux aktar minn 16-il gimgha bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 109/2007 (3). Il-forma tal-preparat bil-
karbonat tal-kal¢ju kienet awtorizzata wkoll ghall-uzu fit-tigieg imrobbija ghall-bajd bir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 140/2012 ().

Fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqu zewg applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-
awtorizzazzjoni tal-preparat bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna u ghad-dundjani tas-simna (iz-zewg forom)
u ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd (il-forma bil-karbonat tal-kal¢ju), u ntalab li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija
tal-addittivi koccidjostatici u istomonostati. Ma’ dawk l-applikazzjonijiet intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont I-Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

B'mod parallel, iz-zewg applikazzjonijiet tressqu fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003
ghall-awtorizzazzjoni ta’ uzi godda tal-preparat. Ma’ dawk l-applikazzjonijiet intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

L-applikazzjonijiet imressqa fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jikkoncernaw
l-awtorizzazzjoni tal-preparat bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd (il-forma bin-nuhhala tal-qamh)
u ghad-dundjani mrobbija ghar-riproduzzjoni (iz-zewg forom), u ntalab li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-
koccidjostatici u tal-istomonostati.

Fl-opinjonijiet taghha tal-31 ta’ Jannar 2024 (*) u tal-24 ta’ Gunju 2025 (), l-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel
(‘l-Awtorita”) ikkonkludiet li l-applikant kien ipprovda evidenza li l-preparat ghadu sikur ghad-dundjani tas-simna (li
ghandhom mhux aktar minn 16-il gimgha) fil-livell massimu awtorizzat attwali ta’ 100 mg monensina tas-sodju/kg
ta’ ghalf komplet u estendiet din il-konkluzjoni ghad-dundjani mrobbija ghar-riproduzzjoni (li ghandhom mhux
aktar minn 16-il gimgha). Ikkonkludiet ukoll li l-uzu tal-preparat huwa sikur sal-livell massimu rrakkomandat li

GUL 268, 18.10.2003, p. 29, ELL http://data.curopa.euleli/reg/2003/1831/oj.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 109/2007 tal-5 ta’ Frar 2007 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ monensin sodium (Coxidin)
bhala addittiv tal-ghalf (GU L 31, 6.2.2007, p. 6, ELL http://data.curopa.eu/elifreg/2007/109/o0j).

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 140/2012 tas-17 ta’ Frar 2012 li jirrigwarda l-awtorizzazzjoni tal-
monensin sodiku bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd (detentur tal-awtorizzazzjoni: Huvepharma NV Belgium)
(GUL 47,18.2.2012, p. 18, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/140]o0j).

EFSA Journal 2024;22:¢8628. 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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ghadu kif gie propost ta’ 120 mg monensina tas-sodju/kg ta’ ghalf komplet ghat-tigieg tas-simna u ghat-tigieg
imrobbija ghall-bajd. Barra minn hekk, I-Awtorita kkonkludiet li l-uzu tal-preparat ghadu sikur ghall-konsumaturi u
ghall-ambjent, billi l-livelli massimi ta’ residwi (MRLs, maximum residue levels) ezistenti ghat-tessuti tal-pollam
jizguraw is-sikurezza tal-konsumatur u ghalhekk ma hemmx bzonn ta’ zmien ta’ rtirar. Ikkonkludiet ukoll li z-zewg
formulazzjonijiet tal-preparat joholqu riskju jekk jigu inalati, izda mhumiex irritanti tal-gilda. L-Awtorita specifikat
ukoll li I-formulazzjoni bin-nuhhala tal-qamh mhijiex sensitizzatur tal-gilda izda hija irritanti ghall-ghajnejn, u
l-formulazzjoni bil-karbonat tal-kal¢ju ghandha titqies bhala sensitizzatur tal-gilda u sensitizzatur respiratorju,
filwaqt i ma tista’ tintlahaq l-ebda konkluzjoni dwar il-potenzjal taghha ta’ irritazzjoni tal-ghajnejn. L-Awtorita
kkonkludiet ukoll li I-preparat huwa effikaci biex jikkontrolla -ko¢¢idjozi flivell ta’ 100 mg monensina tas-sodju/kg
ta’ ghalf komplet ghat-tigieg tas-simna u ta’ 60 mg monensina tas-sodju/kg ta’ ghalf komplet ghad-dundjani tas-
simna. L-Awtorita estendiet dawn il-konkluzjonijiet ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd u ghad-dundjani mrobbija ghar-
riproduzzjoni. Hija nnotat li hemm sinjali ta’ zvilupp ta’ rezistenza tal-Eimeria spp. ghall-monensina tas-sodju u
ukoll ir-rapport dwar il-metodi ta’ analizi tal-addittivi fl-ghalf, imressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, u li jirrizulta mill-emenda/mis-supplimentazzjoni tal-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni precedenti.

(7)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fugq, il-Kummissjoni tqis li l-preparat jissodisfa I-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldaqgstant, jenhtieg li jiggeddu l-awtorizzazzjoni taz-zewg forom ta’ dak
il-preparat ghall-uzu fit-tigieg tas-simna u fid-dundjani tas-simna, u tal-forma bil-karbonat tal-kal¢ju ghall-uzu fit-
tigieg imrobbija ghall-bajd. Barra minn hekk, jenhtieg li dak il-preparat jigi awtorizzat ghall-uzi godda li saret
applikazzjoni ghalihom, jigifieri ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd (il-forma bin-nuhhala tal-qamh) u ghad-dundjani
mrobbija ghar-riproduzzjoni (iz-zewg forom). Jixraq li jigi previst programm ta’ monitoragg ta’ wara l-kummercjaliz-
zazzjoni, li jibda 5 snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni, sabiex jigi ttraccat u
ddokumentat kwalunkwe sinjal ta’ rezistenza ghall-monensina tas-sodju li jirrizulta mill-uzu tal-preparat. Fl-ahhar
nett, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati l-effetti avversi fuq is-sahha
tal-utenti tal-addittiv.

(8) Bkonsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni taz-zewg forom tal-preparat ghall-uzu fit-tigieg tas-simna u fid-
dundjani tas-simna, u tal-forma bil-karbonat tal-kal¢ju ghall-uzu fit-tigieg imrobbija ghall-bajd, jenhtieg li jithassru
r-Regolament (KE) Nru 109/2007 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 140/2012.

(9) Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni taz-zewg forom tal-preparat ghall-uzu fit-tigieg tas-simna u fid-dundjani tas-simna, u tal-forma bil-
karbonat tal-kal¢ju ghall-uzu fit-tigieg imrobbija ghall-bajd, jixraq li jigi previst perjodu tranzitorju biex il-partijiet
interessati jhejju ruhhom halli jkunu jistghu jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(10) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformitda mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, l-Ikel u -Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Tigdid tal-awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni tal-preparat tal-monensina tas-sodju (Coxidin) fiz-zewg forom bin-nuhhala tal-qamh jew bil-karbonat
tal-kal¢ju, kif specifikat fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija tal-addittivi koccidjostatici u istomonostati, ghall-uzu fit-
tigieg tas-simna u fid-dundjani tas-simna, kif ukoll l-awtorizzazzjoni tal-preparat tal-monensina tas-sodju (Coxidin) fil-
forma bil-karbonat tal-kal¢ju, ghall-uzu fit-tigieg imrobbija ghall-bajd, hija mgedda soggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti
fdak l-Anness.

Artikolu 2

Awtorizzazzjoni

Il-preparat specifiku fl-Anness, li jifforma parti mill-kategorija tal-addittivi koc¢idjostatici u istomonostati, huwa awtorizzat
bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd (il-forma bin-nuhhala tal-qamh) u ghad-dundjani
mrobbija ghar-riproduzzjoni (il-forom bin-nuhhala tal-qamh jew bil-karbonat tal-kal¢ju), soggett ghall-kundizzjonijiet
stabbiliti fdak I-Anness.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/532/oj



GUL, 12.3.2026

MT

Artikolu 3
Thassir

Ir-Regolament (KE) Nru 109/2007 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 140/2012 jithassru.

Artikolu 4
Mizuri tranzizzjonali

1.  L-addittiv fl-ghalf monensina tas-sodju (Coxidin) (il-forom bin-nuhhala tal-qamh jew bil-karbonat tal-kal¢ju), kif
awtorizzat bir-Regolament (KE) Nru 109/2007, u l-premixxeli li filhom dak l-addittiv, li huma mahsuba ghat-tigieg tas-
simna u ghad-dundjani tas-simna, kif ukoll l-addittiv fl-ghalf monensina tas-sodju (il-forma bil-karbonat tal-kal¢ju),
awtorizzat bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 140/2012, u l-premixxeli li fihom dak l-addittiv, li huma
mahsuba ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd, u li jigu prodotti u ttikkettati qabel I-1 ta’ Ottubru 2026 fkonformita mar-regoli
applikabbli gabel I-1 ta’ April 2026 jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti
kkoncernati.

2. L-ghalf kompost u I-materjali tal-ghalf li fihom l-addittiv fl-ghalf imsemmi fil-paragrafu 1, li huma mahsuba ghat-
tigieg tas-simna u ghad-dundjani tas-simna (il-forom bin-nuhhala tal-qamh jew bil-karbonat tal-kal¢ju), kif ukoll ghat-
tigieg imrobbija ghall-bajd (il-forma bil-karbonat tal-kal¢ju), u li jigu prodotti u ttikkettati qabel 1-1 ta’ April 2027
fkonformita mar-regoli applikabbli qabel I-1 ta’ April 2026 jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm
jispiccaw l-istokkijiet ezistenti kkoncernati.

Artikolu 5
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, il-11 ta’ Marzu 2026.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/532/oj
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ANNESS
Kontenut Kontenut Limiti massimi
minimu massimu ta’ residwi
Numru tal- Isem Isem Tmiem tal- (MRLs,
identifikaz- id-detentur l-addittiv Komposizzioni. formula kimika Speci jew Bt , ) perjodu maximum
- tal- (isem POZIZZIOnL, 1 kategorija . mg ta’ sustanza attiva/kg Dispozizzjonijiet ohra tal- residue limits)
g 321 t?ﬂ- awtorizzaz- kummerc- deskrizzjoni, metodu analitiku tal-annimal massima ta’ ghalf komplet awtorizzaz- | fl-oggetti tal-ikel
addittiv Zjori jali) b’kontenut ta’ ndewwa ta’ zjoni rilevanti ta’
12 % origini mill-
annimali
Kategorija: koc¢idjostatici u istomonostati
51701 Huvepharma | Monen- | Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg tas- — 100 120 Fl-istruzzjonijiet L-1ta'April | 25 pg
N.V. sina tas- . simna ghall-uzu tal- 2036 monensina
di Preparat tal-monensina tas- dditti - ~sodiu/ke ta’
i sodju ekwivalenti ghall-attivita Tigies 164l 100 120 addittivu ta tas-sodju/kg ta
(Coxidin) tal-monensina (): 23,7-26,2% | | lgb g . 1h premixxela, gilda
$23,/726,2% | imrobbija | gimgha ghandhom jigu mxarrba + xaham
Forom: ghall-bajd indikati g
— Bin-nuhhala tal-qamh: qs. | Dundjani 164l 60 100 l-kundizzjonijiet tal- mgi ensina
jew tas-simna gimgha hzin u l-istabbilta tas-sodjufkg ta’
— Bil-karbonat tal-kal¢ju q.s. ani hat-trattament bis- TSRS
Juq Dundjani gh fwied, kliewi u
Forom solidi. mr%bbija shana. muskoli
ar- i
rigr Juz L-addittiv ghandu mxarrbin
Karatterizzazzjoni tas-sustanza pzj(c))nlil g jigi inkorporat
attva fl-ghalf kompost fil-
Monensina tas-sodju (melh tas- forme} ta’
sodju tal-polietere tal-acidu premixxela.

monokarbossiliku), li

tikkonsisti minn:

— Monensina A tas-sodju:
(Acidu 2-[5-etiltetraidro-
5-[tetraidro-3-metil-
5-[tetraidro-6-idrossi-6-
(idrossimetil)-3,5-dimetil-
2H-piran-2-il]-2-furil]-2-
turil]-9-idrossi--metossi- a,
v,2,8-tetrametil-1,6-diossas-
piro-[4.5]dekan-7-butiriku
tas-sodju; C34Hg 1 NaO, ;5

Il-monensina tas-
sodju ma ghandhiex
tithallat ma’
koccidjostatici
ohrajn.

Fl-istruzzjonijiet
ghall-uzu, indika:
“Perikoluz ghall-
ekwini. Dan l-ghalf
fih jonoforu: evita
l-amministrazzjoni
simultanja mat-
tijamulina u
mmonitorja ghall-
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Numru tal-
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv

Isem
id-detentur
tal-
awtorizzaz-
zjoni

Isem
l-addittiv
(isem
kummer¢-

jali)

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
tal-annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ sustanza attiva/kg
ta’ ghalf komplet
bkontenut ta’ ndewwa ta’
12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem tal-
perjodu
tal-
awtorizzaz-
zjoni

Limiti massimi
ta’ residwi
(MRLs,
maximum
residue limits)
fl-oggetti tal-ikel
rilevanti ta’
origini mill-
annimali

— Monensina B tas-sodju:

4-(9-idrossi-2-(5-(6-idrossi-

6-(idrossimetil)-3, 5-dimetilte-

traidro-2H-piran- 2-il)-2,3"
dimetiloktaidro-[2,2'-
bifuran]-5-il)-
2,8-dimetil-1,6-diossaspiro
[4.5]dekan-7-il)-3-metossi-
2-metilpentanoat tas-sodju;
C55Hs5oNaOy3;

— Monensina C tas-sodju:

2-etil-4-(2-(2-etil-5-(6-
idrossi-6-(idrossimetil)-
3,5-dimetiltetraidro-2H-
piran-2-il)-3*-
metiloktaidro-[2,2’-
bifuran]-5-il)-
9-idrossi-2,8-dimetil-
1,6-diossaspiro[4.5]dekan-
7- il)-3-metossipentanoat;
C3;Hg3NaOy; tas-sodju.

Minn “sustanza teknika tal-

monensina tas-sodju”,

maghmula minn:

— Monensina tas-sodju
ekwivalenti ghall-attivita
tal-monensina: 32-42 %;

prezenza ta’
reazzjonijiet avversi
possibbli, meta
jintuza flimkien ma’
sustanzi medicinali
ohrajn”.

Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni
ghandu jippjana u
jwettaq programm ta’
monitoragg ta’ wara
l-kummercjalizzaz-
zjoni dwar
ir-rezistenza
tal-Eimeria spp. ghall-
monensina tas-sodju,
fkonformitd mar-
Regolament tal-
Kummissjoni (KE)
Nru 4292008 (). Dak
il-programm ta’
monitoragg ta’ wara
l-kummercjalizzaz-
zjoni ghandu jinkludi,
mill-1 ta’ April 2031,
monitoragg fuq il-post
madwar |-UE kollha
tar-rezistenza
tal-Eimeria ghall-
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Numru tal-
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv

Isem
id-detentur
tal-
awtorizzaz-
zjoni

Isem
l-addittiv
(isem
kummer¢-

jali)

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
tal-annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ sustanza attiva/kg
ta’ ghalf komplet
bkontenut ta’ ndewwa ta’
12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem tal-
perjodu
tal-
awtorizzaz-
zjoni

Limiti massimi
ta’ residwi
(MRLs,
maximum
residue limits)
fl-oggetti tal-ikel
rilevanti ta’
origini mill-
annimali

— Perlit: 15-20 %;

— Substrat tal-fermentazzjoni
mnixxef u ezawrit:
38-53 %;

Numru CAS: 22373-78-0;

Prodotta permezz tal-
fermentazzjoni bi Streptomyces
sp. LMG $-19095.

Kompozizzjoni tal-fatturi:

— Monensina A: > 90 %

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

Metodu analitiku (%)

Ghad-determinazzjoni tal-
monensina tas-sodju fl-addittiv
fl-ghalf: kromatografija likwida
bi prestazzjoni gholja li tuza
derivatizzazzjoni postkolonna
akkoppjata ma’ detezzjoni
fotometrika (HPLC-PCD-UV-
Vis).

Ghad-determinazzjoni tal-
monensina tas-sodju fil-
premixxeli: kromatografija
likwida bi prestazzjoni gholja li
tuza derivatizzazzjoni
postkolonna akkoppjata ma’
detezzjoni fotometrika (HPLC-
PCD-UV-Vis) —EN ISO 14183.

iskrinjar tal-
monensina tas-sodju u
dak in vitro jew testijiet
tas-sensittivita
antikoccidjali ghal
razez unici tal-Eimeria
migbura minn azjendi
agrikoli differenti tat-
tigieg madwar I-UE li
ghalihom tigi
identifikata
indikazzjoni ta’
rezistenza. Ghandu
jinkludi wkoll, mhux
aktar tard mill-

1 ta’ April 2033,
testijiet tas-sensittivita
antikoc¢idjali
(infezzjoni mhallta) fit-
tigieg u fid-dundjani li
jkopru firxa wiesgha ta’
razez tal-Eimeria li
joriginaw minn
postijiet tal-UE li fihom
gew identifikati u
implimentati b'mod
konsistenti
indikazzjonijiet ta’
rezistenza

madwar |-UE.

Ghall-utenti tal-
addittiv u tal-
premixxeli,
l-operaturi tan-
negozji tal-ghalf
ghandhom
jistabbilixxu
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Isem
Numru tal- e
1 id-detentur
identifikaz- al
Zjoni tal- awtorizzaz.
addittiv e
zjoni

Isem
l-addittiv
(isem
kummer¢-

jali)

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
tal-annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ sustanza attiva/kg
ta’ ghalf komplet
bkontenut ta’ ndewwa ta’
12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem tal-
perjodu
tal-
awtorizzaz-
zjoni

Limiti massimi
ta’ residwi
(MRLs,
maximum
residue limits)
fl-oggetti tal-ikel
rilevanti ta’
origini mill-
annimali

Ghad-determinazzjoni tal-
monensina tas-sodju fl-ghalf
kompost:

— Kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja li tuza
derivatizzazzjoni
postkolonna akkoppjata
ma’ detezzjoni fotometrika
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
ISO 14183 jew

— Kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja
akkoppjata ma’
spettrometrija tal-massa
ftandem (LC-MS/MS) — EN
17299.

Ghad-determinazzjoni tal-
monensina tas-sodju fit-tessuti:
kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja akkoppjata
ma’ spettrometrija tal-massa
ftandem (HPLC-MS/MS).

proceduri
operazzjonali u
mizuri
organizzazzjonali
biex jindirizzaw
ir-riskji potenzjali li
jirrizultaw mill-uzu
taghhom. Meta
dawn ir-riskji ma
jkunux jistghu jigu
eliminati b’tali
proceduri u mizuri,
l-addittiv u
|-premixxeli
ghandhom jintuzaw
b’taghmir protettiv
personali ghan-nifs u
ghall-ghajnejn, kif
ukoll b’taghmir
protettiv ghall-gilda
ghall-forma bil-
karbonat tal-kal¢ju.

()  I-koncentrazzjoni tal-monensina tas-sodju hija espressa bhala attivita tal-monensina li tinkludi l-bijopotenza relattiva f'termini ta

varjanti tal-monensina.

’«

attivita tal-monensina”

()  Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 429/2008 tal-25 ta’ April 2008 dwar regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward

tal-preparazzjoni u l-prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet u l-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi fl-ghalf. (GU L 133, 22.5.2008, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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