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Jurnalul Oficial

RO

al Uniunii Europene Seria L

2026532 12.3.2026

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/ 532 AL COMISIEI
din 11 martie 2026

privind reinnoirea autorizatiei si autorizarea unor noi utiliziri ale unui preparat de monensin sodic
(Coxidin) ca aditiv furajer pentru puii pentru ingrisare, pentru puicutele pentru ouat, pentru curcanii
pentru ingrdsare si pentru curcanii crescuti pentru reproducere (titularul autorizatiei: Huvepharma
N.V.), de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 109/2007 si a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 140/2012

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a acestei autorizatii.

Doui forme ale unui preparat de monensin sodic (Coxidin) (denumit in continuare ,preparatul”), cu tirate de grau sau
cu carbonat de calciu, au fost autorizate pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrisare si
a curcanilor cu vérsta de pand la 16 sdptimani prin Regulamentul (CE) nr. 109/2007 al Comisiei (?). Forma
preparatului cu carbonat de calciu a fost autorizatd, de asemenea, pentru utilizare la puicutele pentru ouat prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 140/2012 al Comisiei ().

In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, au fost depuse doud cereri de
reinnoire a autorizatiei preparatului ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrisare si a curcanilor pentru ingrisare
(ambele forme) si pentru hrana puicutelor pentru ouat (formd cu carbonat de calciu), solicitindu-se ca aditivul si fie
clasificat in categoria de aditivi ,coccidiostatice si histomonostatice”. Cererile respective au fost insotite de
informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

In paralel, in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, au fost depuse doud cereri de
autorizare a unor noi utilizdri a aditivilor. Cererile respective au fost insotite de informatiile si de documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Cererile depuse in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 se referd la autorizarea
preparatului ca aditiv pentru hrana puicutelor pentru ouat (forma cu tirate de grau) si a curcanilor crescuti pentru
reproducere (ambele forme), solicitind ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,coccidiostatice si
histomonostatice”.

In avizele sale din 31 ianuarie 2024 (‘) si 24 iunie 2025 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd solicitantul a furnizat probe ci preparatul rimane sigur
pentru curcanii pentru ingrisare (pand la 16 sdptdmani) la nivelul maxim autorizat actual de 100 mg monensin
sodiu/kg de hrand completd pentru animale si a extins aceastd concluzie la curcanii crescuti pentru reproducere
(pand la 16 sdptimani). Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd utilizarea preparatului este sigurd pand la noul
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nivel maxim recomandat de 120 mg de monensin sodiu/kg de hrand completd pentru puii pentru ingrisare si
puicutele pentru ouat. In plus, autoritatea a concluzionat ci utilizarea preparatului rimane sigurd pentru
consumatori — limitele maxime de reziduuri (LMR) existente pentru tesuturile de pasari de curte asigurand siguranta
consumatorilor fird a fi necesard o perioadd de asteptare — si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, de
asemenea, cd ambele formuldri ale preparatului prezintd un risc prin inhalare si nu sunt iritante pentru piele.
Autoritatea a precizat, de asemenea, cd formularea cu tirate de grau nu este sensibilizantd pentru piele, dar este
iritantd pentru ochi, iar formularea cu carbonat de calciu trebuie consideratd sensibilizantd pentru piele si cdile
respiratorii, desi nu se poate ajunge la nicio concluzie cu privire la potentialul siu iritant pentru ochi. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, cd preparatul este eficace in combaterea coccidiozei la un nivel de 100 mg de monensin
sodiu/kg de furaj complet pentru puii pentru ingrdsare si la un nivel de 60 mg de monensin sodiu/kg de furaj
complet pentru curcanii pentru ingrisare. Aceste concluzii au fost extinse de autoritate la puicutele pentru ouat si la
curcanii crescuti pentru reproducere. Autoritatea a remarcat cd existd semne de dezvoltare a rezistentei Eimeria spp.
la monensin sodic si a considerat ci sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piat.
In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metodele de analiz3 a aditivilor in hrana pentru animale, transmis
de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, care a rezultat din modificarea/
suplimentarea conditiilor din autorizatia anterioara.

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul indeplineste conditiile prevdzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar si se reinnoiascd autorizarea ambelor forme ale
preparatului respectiv pentru utilizare la puii pentru ingrisare si la curcanii pentru ingrisare, precum si a formei cu
carbonat de calciu pentru utilizare la puicutele pentru ouat. In plus, preparatul respectiv ar trebui si fie autorizat
pentru noile utilizdri solicitate, si anume pentru puicutele pentru ouat (forma cu tirdte de grau) si curcanii crescuti
pentru reproducere (ambele forme). Este oportun sd se prevadd un program de monitorizare ulterioard introducerii
pe piatd, care sd inceapd la cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament de punere in aplicare, pentru a
urmdri si a documenta orice semn de rezistentd la monensin sodiu care rezultd din utilizarea preparatului. Comisia
considerd cd este necesar sd fie luate misuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra
sdndtdtii utilizatorilor aditivului.

Ca urmare a reinnoirii autorizdrii ambelor forme ale preparatului pentru utilizare la puii pentru ingrdsare si la
curcanii pentru ingrisare, precum si a formei cu carbonat de calciu pentru utilizare la puicutele pentru ouat,
Regulamentul (CE) nr. 109/2007 si Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 140/2012 ar trebui sd fie abrogate.

Deoarece nu existd motive de sigurantd care s3 impund aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de autorizare a
ambelor forme ale preparatului pentru utilizarea in hrana puilor pentru ingrdsare si a curcanilor pentru ingrisare,
precum si a formei cu carbonat de calciu pentru puicutele pentru ouat, este adecvat si se prevadd o perioadd de
tranzitie pentru ca partile interesate si se pregateascd pentru a indeplini noile cerinte care rezultd din autorizare.

Maisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Reinnoirea autorizatiei

Autorizarea preparatului de monensin sodic (Coxidin) sub ambele forme cu tirate de grau sau cu carbonat de calciu, astfel
cum se specificd in anexd, apartinind categoriei de aditivi ,coccidiostatice si histomonostatice”, destinat utilizdrii la puii
pentru ingrasare si la curcanii pentru ingrasare, precum si autorizarea preparatului de monensin sodic (Coxidin) sub forma
de carbonat de calciu destinat utilizdrii la puicutele pentru ouat, se reinnoieste sub rezerva indeplinirii conditiilor previzute
in anexa respectiva.

Articolul 2

Autorizare

Preparatul specificat in anex3, apartinand categoriei de aditivi ,coccidiostatice si histomonostatice”, este autorizat ca aditiv
in hrana pentru puicutele pentru ouat (formd cu tirate de grau) si pentru curcanii crescuti pentru reproducere (forma cu
tarate de grau sau cu carbonat de calciu), in conditiile previzute in anexa respectivi.
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Articolul 3
Abrogiri

Regulamentul (CE) nr. 109/2007 si Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 140/2012 se abrogd.

Articolul 4
Masuri tranzitorii

(1)  Aditivul pentru hrana animalelor monensin sodiu (Coxidin) (forma cu tirate de griu sau cu carbonat de calciuy), astfel
cum a fost autorizat prin Regulamentul de punere in aplicare (CE) nr. 109/2007 si preamestecurile care il contin, care sunt
destinate hranei puilor pentru ingrisare si curcanilor pentru ingrisare, precum si aditivul pentru hrana animalelor
monensin sodiu (forma cu carbonat de calciu) destinat puicutelor pentru ouat, autorizat prin Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 140/2012 si preamestecurile care il contin si care sunt produse si etichetate inainte de 1 octombrie 2026,
in conformitate cu normele aplicabile inainte de 1 aprilie 2026, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la
epuizarea stocurilor existente in cauza.

(2)  Furajele combinate si materiile prime pentru furaje care contin aditivul furajer mentionat la alineatul (1), care sunt
destinate puilor pentru ingrisare, curcanilor pentru ingrdsare (forma cu tdrate de grau sau cu carbonat de calciu) si
puicutelor pentru ouat (forma cu carbonat de calciu) si care sunt produse si etichetate inainte de 1 aprilie 2027, in

conformitate cu normele aplicabile inainte de 1 aprilie 2026, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la
epuizarea stocurilor existente in cauza.

Articolul 5
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 11 martie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Continut Continut Limitele maxime
. minim maxim pentru
Denumirea - . .
Numdrul de Numele aditivului Specie sau Sfarsitul reziduurile
o . . . Compozitia, formula chimic3, pecie. Varstd mg de substantd activa/ N perioadei (LMR) din
identificare titularului (denumire - s categorie de S ko de hrani leta Alte dispozitii
al aditivalui autorizatici comer descrierea, metoda analitica animale maxima g de hrana completd ’ de produsele
{ al%) pentru animale cu un autorizare alimentare de
clala continut de umiditate de origine animald
12 % relevante
Categorie: coccidiostatice si histomonostatice
51701 Huvepharma | Monensin | Compozitia aditivului Pui pentru — 100 120 A se mentiona 1 aprilie | 25 pgde
N.V. sodiu . . ingrdsare conditiile de 2036 monensin
iy Preparat de monensin sodiu a : . .
(Coxidin) carui activitate echivaleazi cu i 16 100 20 depozitare si sodiufkg de
cea a substantei monensin (): Puicure Iptima ! stabilitatea la fesut
937.26.2% : crescute | saptama- tratament termic in cutanat + gra-
TEDE D pentru nt instructiunile de sime proaspete.
Forme care confin: ouat utilizare a aditivului 8 g de
— tarate de grau: g.s. Curcani 16 60 100 si a preamestecului. monensin
sau s A r
. pentru saptamad- " sodiu/kg de
— carbonat de calciu: g.s. fnorisare ni Aditivul se kg .
gras A 5 s tesut hepatic,
) Curcani incorporeazd in renal si
Forme solide. : hrana combinatd ?
crescuti : muscular
) o entru pentru animale sub y
Caracterizarea substantei active p formi de proaspat.
reprodu-
Monensin sodiu (sare sodici a cere preamestec.

polieterului acidului

monocarboxilic), constand in:

— monensin A sodiu: sodiu
(2-[5-¢tiltetrahidro-
5-[tetrahidro-3-metil-5-
[tetrahidro-6-hidroxi-
6-(hidroxmetil)-3, 5-dimetil-
2H-piran-2-il]-2-furil]-
2-furil]-9-hidroxi-f-metoxi-a,
v,2,8-tetrametil-1,6-dioxas-
piro-[4.5]decan-7-acid
butiric; C3¢HgNaOy5;

Monensin sodiu nu
trebuie amestecat cu
alte coccidiostatice.

Se mentioneaza in
instructiunile de
utilizare:

,Periculos pentru
ecvidee. Acest furaj
contine unionofor: a
se evita
administrarea
simultand cu
tiamulin si

Od
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Continut Continut Limitele maxime
. minim maxim pentru
Denumirea - . . R
Numdrul de Numele aditivului Specie sau Sfarsitul reziduurile
. e . . . Compozitia, formula chimici, pecie Varstd mg de substantd activa/ . . perioadei (LMR) din
identificare titularului (denumire - L categorie de S ko de hrani let Alte dispozitii
al aditivalui autorizatiei comer descrierea, metoda analitica animale maxima g de hrana completd ’ de produsele
{ e pentru animale cu un autorizare alimentare de
clald continut de umiditate de origine animald
12% relevante
— monensin B sodiu: sodiu monitorizati

4-(9-hidroxi-2-(5-(6-hidroxi-
6-(hidroximetil)-3,5-dimetil-
tetrahidro-2H-piran-
24l)-2,3-
dimetiloctahidro-[2,2'-
bifuran]-
5-il)-2,8-dimetil-1,6-
dioxaspiro[4.5]decan-7-il)-
3-metoxi-2-metilpentanoat;
C35HsoNaOyy;

monensin C sodiu: sodiu
2-etil-4-(2-(2-etil-
5-(6-hidroxi-
6-(hidroximetil)-3,5-dimetil-
tetrahidro-2H-piran-2-il)-3"-
metiloctahidro-[2,2'-
bifuran]-5-il)-9-
hidroxi-2,8-dimetil-1,6-
dioxaspiro[4.5]decan-7-il)-
3-metoxipentanoat;
C5;Hg3NaOy;.

Din ,substantd tehnicd
monensin sodiu”, compusi din:

monensin sodiu a carui
activitate echivaleazd cu cea
a substantei monensin:
32-42 %;

posibilele reactii
adverse atunci cand
este folosit simultan
cu alte substante
medicamentoase”.

Titularul autorizatiei
planifica §i executd
un program de
monitorizare
ulterioard
introducerii pe piatd
a rezistentei Eimeria
spp. la monensin
sodiu, in
conformitate cu
Regulamentul (CE)
nr. 429/2008 al
Comisiei (°). Acest
program de
monitorizare
ulterioard
introducerii pe piatd
include, incepand cu
1 aprilie 2031,
monitorizare la
nivelul intregii UE a
rezistentei Eimeria la
monesin sodiu si
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Numdrul de
identificare
al aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Denumirea
aditivului
(denumire

comer-
ciald)

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specie sau
categorie de
animale

Varstd
maxima

Continut
minim

Continut
maxim

mg de substantd activa/
kg de hrani completd
pentru animale cu un
continut de umiditate de
12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei
de

autorizare

Limitele maxime
pentru
reziduurile
(LMR) din
produsele
alimentare de
origine animald
relevante

—  Perlit: 15-20 %;
— Substrat de fermentatie
epuizat uscat: 38-53 %

Numdrul CAS: 22373-78-0;

Produs prin fermentarea
Streptomyces sp. LMG S-19095

Factor de compozitie:

— Monensin A: > 90 %

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

Metoda analiticd ()

Pentru determinarea
monensinului sodiu total in
aditivul pentru hrana
animalelor: cromatografie
lichida de inaltd performanta
utilizand derivatizarea post-
coloand cuplatd cu o detectie
fotometricd (HPLC-PCD-UV-
Vis).

Pentru determinarea substantei

monensin sodiu in
preamestecuri: cromatografie
lichida de inaltd performanta
utilizand derivatizarea post-
coloand cuplatd cu o detectie
fotometricd (HPLC-PCD-UV-
Vis) - EN ISO 14183.

screeninguri in vitro
sau teste de
sensibilitate
anticoccidiand a
tulpinilor unice de
Eimeria colectate de
la diferite crescitorii
din UE pentru care a
fost o identificatd o
indicatie a
rezistentei. Incepand
cu 1 aprilie 2033,
programul va
include si teste de
sensibilitate
anticoccidiand
(infectie mixtd) la pui
si curcani care
acoperd o gama largd
de tulpini de Eimeria
originare din locuri
din UE in care au fost
identificate si puse in
aplicare in mod
consecvent indicatii
de rezistentd in
intreaga UE.

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din
sectorul hranei
pentru animale
trebuie sd stabileascd

Od
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Continut Continut Limitele maxime
. minim maxim pentru
Denumirea - . .
Numdrul de Numele aditivului Specie sau Sfarsitul reziduurile
. e . . . Compozitia, formula chimici, pecie Varstd mg de substantd activa/ . . perioadei (LMR) din
identificare titularului (denumire - L categorie de S ko de hrani let Alte dispozitii
al aditivalui autorizatiei comer descrierea, metoda analitica animale maxima g de hrana completd ’ de produsele
{ e pentru animale cu un autorizare alimentare de
clald continut de umiditate de origine animald
12% relevante
Pentru determinarea substantei proceduri
monensin sodiu in furaje operationale si
compuse: mdsuri
— cromatografie lichida de organizatorice

inaltd performantd
utilizand derivatizarea
post-coloani cuplatd cu o
detectie fotometricd (HPLC-
PCD-UV-Vis) — EN ISO
14183 sau

— cromatografie in mediu
lichid de inaltd performanta
cuplatd cu spectrometrie de
masd in tandem (LC-MS/
MS) -EN 17299.

Pentru determinarea substantei
monensin sodiu in tesuturi:
cromatografie lichidd de inaltd
performanta cuplati cu
spectrometrie de mas3 in
tandem (HPLC-MS/MS).

pentru a contracara
riscurile potentiale
care rezultd din
utilizarea lor. In
cazul in care
respectivele riscuri
nu pot fi eliminate
prin astfel de
proceduri si de
masuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente de
protectie individuald
respiratorie i pentru
ochi, iar pentru
forma cucarbonatde
calciu se utilizeazi si
echipamente de
protectie a pielii.

()  Concentratia de monensin sodiu este exprimata ca activitate a substantei monensin care include biopotenta relativd in termeni de ,activitate a substantei monensin” a diferitelor variante de monensin.

() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en?prefLang=ro.

() Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei din 25 aprilie 2008 privind normele de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la
pregitirea si prezentarea cererilor, precum si la evaluarea si autorizarea aditivilor din hrana animalelor. (JO L 133, 22.5.2008, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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