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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2026/532 DE LA COMISION
de 11 de marzo de 2026

relativo a la renovacion de la autorizacion y la autorizacién de nuevos usos de un preparado de
monensina de sodio (Coxidin) como aditivo en piensos para pollos de engorde, pollitas criadas para
puesta, pavos de engorde y pavos criados para reproduccion (titular de la autorizaciéon: Huvepharma
N.V.) y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 109/2007 y el Reglamento de Ejecucién (UE)
n.° 140/2012

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal ('), y, en particular, su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 prevé la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacion animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder tal autorizacion.

El Reglamento (CE) n.° 109/2007 de la Comisién autorizé dos formas de un preparado de monensina de sodio
(Coxidin) («el preparado»), con salvado de trigo o con carbonato de calcio, durante diez afios como aditivo para
piensos destinados a pollos de engorde y pavos de hasta dieciséis semanas (3). La forma del preparado con carbonato
de calcio se autoriz6 también para su uso en pollitas criadas para puesta mediante el Reglamento de Ejecucién (UE)
n.° 140/2012 de la Comisién ().

De conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentaron dos solicitudes de
renovacion de la autorizacién del preparado como aditivo en piensos para pollos de engorde y pavos de engorde
(ambas formas) y para pollitas criadas para puesta (forma con carbonato de calcio), en las que se pedia que el aditivo
se clasificara en la categorfa de aditivos coccidiostaticos e histomondstatos. Dichas solicitudes iban acompaiiadas de
la informacién y la documentacién exigidas en el articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

Paralelamente, se presentaron dos solicitudes de autorizacién de nuevos usos del preparado, de conformidad con el
articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Dichas solicitudes iban acompafiadas de la informacién y la
documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

Las solicitudes presentadas de conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 se refieren a la
autorizacion del preparado como aditivo en piensos para pollitas para puesta (forma con salvado de trigo) y para
pavos criados para reproduccion (ambas formas), y en ellas se pide que dicho aditivo se clasifique en la categorfa de
los coccidiostaticos e histomondstatos.

En sus dictdmenes de 31 de enero de 2024 (*) y 24 de junio de 2025 (°), la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (da Autoridad») concluyé que el solicitante habia aportado pruebas de que el preparado sigue siendo
seguro para los pavos de engorde (de hasta dieciséis semanas) en el nivel actual maximo autorizado de 100 mg de
monensina de sodio por kg de pienso completo y ampli6 esta conclusion a los pavos criados para reproduccion (de
hasta dieciséis semanas). Asimismo, concluyéd que el uso del preparado es seguro hasta el nivel mdximo
recomendado recién propuesto de 120 mg de monensina de sodio por kg de pienso completo para pollos de

DO L 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o0j.

Reglamento (CE) n.° 109/2007 de la Comision, de 5 de febrero de 2007, relativo a la autorizacién de monensina de sodio (Coxidin)
como aditivo para piensos (DO L 31 de 6.2.2007, p. 6, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg[2007/109/0j).

Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 140/2012 de la Comisidn, de 17 de febrero de 2012, relativo a la autorizacién de monensina de
sodio como aditivo en piensos para pollos de engorde y pollitas para puesta (titular de la autorizacién Huvepharma NV Belgium)
(DO L 47 de 18.2.2012, p. 18, ELL http://data.europa.cu/elijreg_impl/2012/140/oj).
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engorde y pollitas criadas para puesta. Ademds, la Autoridad lleg6 a la conclusion de que el uso del preparado sigue
siendo seguro para los consumidores —ya que los limites madximos de residuos (LMR) vigentes para los tejidos de
aves de corral garantizan la seguridad de los consumidores sin que sea necesario un tiempo de espera— y para el
medio ambiente. También llegd a la conclusién de que ambas formulaciones del preparado suponen un riesgo por
inhalacién y no son irritantes para la piel. La Autoridad especific con mds detalle que la formulacién con salvado de
trigo no es un sensibilizante cutdneo, pero irrita los ojos, y que la formulacién con carbonato de calcio debe
considerarse un sensibilizante cutdneo y respiratorio, mientras que no se puede llegar a ninguna conclusién sobre su
potencial de irritacién ocular. La Autoridad concluyé ademds que el preparado es eficaz para controlar la coccidiosis a
un nivel de 100 mg de monensina de sodio por kg de pienso completo para pollos de engorde y a un nivel de 60 mg
de monensina de sodio por kg de pienso completo para pavos de engorde. La Autoridad amplié estas conclusiones a
las pollitas criadas para puesta y a los pavos criados para reproduccion. Sefialé que existen signos de desarrollo de la
resistencia de Eimeria spp. a la monensina de sodio y consideré que son necesarios requisitos especificos de
seguimiento posterior a la comercializacion. La Autoridad verificé asimismo el informe sobre los métodos de
analisis de los aditivos en los piensos que present6 el laboratorio de referencia establecido en el Reglamento (CE)
n.° 1831/2003, resultante de modificar o complementar las condiciones de la autorizacién anterior.

(7)  Envista de lo anterior, la Comision considera que el preparado cumple los requisitos establecidos en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe renovarse la autorizacion de ambas formas de dicho
preparado para su uso en pollos de engorde y pavos de engorde, asi como de la forma con carbonato de calcio para
su uso en pollitas criadas para puesta. Ademds, dicho preparado debe autorizarse para los nuevos usos solicitados, a
saber, pollitas criadas para puesta (forma con salvado de trigo) y pavos criados para reproduccion (ambas formas).
Procede establecer un programa de seguimiento posterior a la comercializacion, que comience a partir de los cinco
afios siguientes a la entrada en vigor del presente Reglamento de Ejecucién, con el fin de rastrear y documentar
cualquier signo de resistencia a la monensina de sodio resultante del uso del preparado. Por dltimo, la Comisién
considera que deben tomarse medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la salud de los
usuarios del aditivo.

(8) Como consecuencia de la renovacion de la autorizacién de ambas formas del preparado para su uso en pollos de
engorde y pavos de engorde, y de la forma con carbonato de calcio para su uso en pollitas criadas para puesta, deben
derogarse el Reglamento (CE) n.° 109/2007 y el Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 140/2012.

(9) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de los requisitos de
autorizacién de ambas formas del preparado para su uso en pollos de engorde y pavos de engorde, y de la forma con
carbonato de calcio para su uso en pollitas criadas para puesta, conviene establecer un periodo transitorio que
permita a las partes interesadas prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacion.

(10) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Renovacién de la autorizacién

Se renueva la autorizacién del preparado de monensina de sodio (Coxidin) en ambas formas, con salvado de trigo o con
carbonato de calcio, tal como se especifica en el anexo, perteneciente a la categorfa de aditivos coccidiostdticos e
histomondstatos, para su uso en pollos de engorde y pavos de engorde, asi como la autorizacién del preparado de
monensina de sodio (Coxidin) en la forma con carbonato de calcio, para su uso en pollitas criadas para puesta, en las
condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Autorizacién

Se autoriza el preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria de los coccidiostaticos e histomondstatos,
como aditivo en la alimentacién animal para pollitas criadas para puesta (forma con salvado de trigo) y para pavos criados
para reproduccion (formas con salvado de trigo o con carbonato de calcio), en las condiciones establecidas en dicho anexo.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/532/oj
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Articulo 3

Derogaciones

Quedan derogados el Reglamento (CE) n.° 109/2007 y el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 140/2012.

Articulo 4
Medidas transitorias

1. El aditivo para piensos monensina de sodio (Coxidin) (formas con salvado de trigo o con carbonato de calcio),
autorizado por el Reglamento (CE) n.° 109/2007, y las premezclas que contengan dicho aditivo, que estén destinados a los
pollos de engorde y los pavos de engorde, asi como el aditivo para piensos monensina de sodio (forma con carbonato de
calcio), autorizado por el Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 140/2012, y las premezclas que contengan dicho aditivo, que
estén destinados a pollitas criadas para puesta, y que hayan sido producidos y etiquetados antes del 1 de octubre de 2026
de conformidad con las normas aplicables antes del 1 de abril de 2026, podran seguir comercializdindose y utilizindose
hasta que se agoten las existencias afectadas.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan el aditivo para piensos mencionado en el
apartado 1, que estén destinados a los pollos de engorde y los pavos de engorde (formas con salvado de trigo o con
carbonato de calcio), asi como a las pollitas criadas para puesta (forma con carbonato de calcio), y que hayan sido

producidos y etiquetados antes del 1 de abril de 2027 de conformidad con las normas aplicables antes del 1 de abril de
2026, podran seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias afectadas.

Articulo 5
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 11 de marzo de 2026.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/532/oj
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ANEXO
Cor}lte.nido Cor}te'nido Limites
Namero de Nombre del Nombre Especie [runimo [Maximo Fin del méximos de
idg{ltifica— ditular de la del aditivo Comp.osi.c’ién, f(’n:mula qul’rfl.ica, anima’l o E,de'ld mg de sustancia activa/kg Otras disposiciones period.o de residu0§ (LMR)
cién del N (nombre descripcion y método analitico categorfade | mdxima de bi 1 autoriza- | en los alimentos
.. autorizacion . € € pienso completo con . . .
aditivo comercial) animales un contenido de cién de origen animal
humedad del 12 % de que se trate
Categoria: coccidiostdticos e histomonéstatos
51701 Huvepharma | Monen- Composicién del aditivo Pollos de — 100 120 En las instrucciones | 1 deabril | 25 pg de
N.V. sina de Preparado de monensina de engorde deusodeladitivoyla | de 2036 | monensina de
sodio dP valent ividad L premezcla se sodiofkg de
(Coxidin) zo io, equivalente 2a;l; 1;/; ;(y Po gas 16 100 120 indicarén las piel
e monensina (): 23,7-26,2 % criadas semanas condiciones de hiimeda + grasa
Formas con: Pl)laersia almacenamiento y la $ g de
— salvado de trigo: c.s. P estabilidad al monensina de
o Pavos de 16 60 100 tratamiento térmico. sodiojkg de
— carbonato de calcio c.s. encorde semanas . s
. P§VOS El aditivo se h1gaf10, rlmon
Formas sélidas criados incorporari al ﬁ,musgu )
ara pienso compuesto umedos
Caracterizacion de la sustancia re Pﬁ oduc. en forma de
activa cién premezcla.

Monensina de sodio (sal sédica
de un poliéter del dcido
monocarboxilico), compuesta
por:

— monensina A de sodio:
2-[5-etiltetrahidro-5-
[tetrahidro-3-metil-5-
[tetrahidro-6-hidroxi-
6-(hidroximetil)-3,5-dime-
til-2H-piran-2-il]-2-furil]-
2-furil]-9-hidroxi-f-metoxi-a,
y-2,8-tetrametil-1,6-dioxas-
piro-[4.5]decan-7-butirato
sodico; C36Hg NaOg;

La monensina de
sodio no se mezclara
con otros
coccidiostaticos.

Indiquese en las
instrucciones de uso:
«Peligroso para los
équidos. Este pienso
contiene un
iondforo: evitese la
administracion
simultdnea con
tiamulina y vigilense

N
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Nimero de
identifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Nombre
del aditivo
(nombre
comercial)

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categorfa de
animales

Edad

méxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de sustancia activa/kg
de pienso completo con
un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autoriza-
cién

Limites
maéximos de
residuos (LMR)
en los alimentos
de origen animal
de que se trate

— monensina B de sodio:

4-(9-hidroxi-2-(5~(6-hidroxi-
6-(hidroximetil)-
3,5-dimetiltetrahidro-2H-
piran-2-il)-2,3"
dimetiloctahidro-[2,2'-
bifuran]-
5-il)-2,8-dimetil-1,6-
dioxaspiro[4.5]decan-7-i)-
3-metoxi-2-metilpentanoato
sodico; C35HsoNaOg;

— monensina C de sodio:

2-etil-4-(2-(2-etil-
5-(6-hidroxi-
6-(hidroximetil)-
3,5-dimetiltetrahidro-2H-
piran-2-il)-3*-
metiloctahidro-[2,2'-
bifuran]-5-i)-
9-hidroxi-2,8-dimetil-1,6-
dioxaspiro[4.5]decan-7-i)-
3-metoxipentanoato sodico;
C5;Hg3NaOy;.

A partir de la «sustancia técnica
monensina de sodio»,
compuesta por:

— monensina de sodio

equivalente a la actividad de
la monensina: 32-42 %;

las reacciones
adversas cuando se
utilice al mismo
tiempo que otros
medicamentos».

El titular de la
autorizacion
planificard y
ejecutard un
programa de
seguimiento
posterior a la
comercializacion de
la resistencia de
Eimeria spp. a la
monensina de sodio,
de conformidad con
el Reglamento (CE)
n.°429/2008 de la
Comision (*). Dicho
programa de
seguimiento
posterior a la
comercializacién
incluird, a partir del
1 de abril de 2031,
un seguimiento
sobre el terreno a
escala dela UE dela
resistencia de Eimeria
ala monensina de

920C¢ I 2P 10d
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Nimero de
identifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Nombre
del aditivo
(nombre
comercial)

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categorfa de
animales

Edad

méxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de sustancia activa/kg
de pienso completo con
un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autoriza-
cién

Limites
maéximos de
residuos (LMR)
en los alimentos
de origen animal
de que se trate

— perlita: 15-20 %;
— sustrato de fermentacién
agotado seco: 38-53 %;

Ntmero CAS: 22373-78-0

Producido por fermentacién
con Streptomyces sp. LMG
§-19095

Composicion de factores:

— Monensina A: > 90 %

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

Meétodo analitico ()

Para la determinaci6n de la
monensina de sodio en el
aditivo para piensos:
cromatografia liquida de alta
resolucion utilizando
transformacion quimica
postcolumna con deteccién
fotométrica (HPLC-PCD-UV-
Vis)

Para la determinacion de la
monensina de sodio en las
premezclas: cromatografia
liquida de alta resolucién
utilizando transformacion
quimica postcolumna con
deteccion fotométrica (HPLC-
PCD-UV-Vis) EN ISO 14183

sodio y controles in
vitro o pruebas de
sensibilidad
anticoccidial para
cepasindividuales de
Eimeria recogidas en
diferentes granjas de
pollos de toda la UE
para las que se haya
identificado un
indicador de
resistencia. Ha de
incluir también, a
partir del 1 de abril
de 2033, a mds
tardar, pruebas de
sensibilidad
anticoccidial
(infeccién mixta) en
pollos y pavos que
cubran una amplia
gama de cepas de
Eimeria procedentes
delugaresdela UEen
los que se hayan
identificado
indicadores de
resistencia y hayan
sido aplicados de
manera coherente en
toda la UE.

Los explotadores de
empresas de piensos
establecerdn
procedimientos
operativos y
medidas
organizativas para
los usuarios del

N
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Nimero de
identifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Nombre
del aditivo
(nombre
comercial)

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categorfa de
animales

Edad

méxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de sustancia activa/kg
de pienso completo con
un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autoriza-
cién

Limites
maéximos de
residuos (LMR)
en los alimentos
de origen animal
de que se trate

Para la determinacion de la
monensina de sodio en los
piensos compuestos:

— cromatografia liquida de
alta resolucién utilizando
transformacién quimica
postcolumna con deteccién
fotométrica (HPLC-PCD-
UV-Vis) EN ISO 14183, o

— cromatografia liquida de
alta resolucion con
espectrometria de masas en
tindem (LC-MS/MS) EN
17299

Para la determinacion de la
monensina de sodio en los
tejidos: cromatografia liquida
de alta resolucién con
espectrometria de masas en
tindem (HPLC-MS/MS)

aditivo y las
premezclas, con el
fin de abordar los
posibles riesgos
resultantes de su uso.
Cuando estos riesgos
no puedan
eliminarse mediante
tales procedimientos
y medidas, el aditivo
y las premezclas se
utilizardn con un
equipo de
proteccion
individual que
incluya proteccién
respiratoria y ocular,
asi como con un
equipo de
proteccién cutdnea
enel caso delaforma
con carbonato de
calcio.

(")  La concentracién de monensina de sodio se expresa como actividad de monensina, que incluye la biopotencia relativa en términos de «actividad de monensina» de las diferentes variantes de monensina.

() Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es.

() Reglamento (CE) n.° 429/2008 de la Comision, de 25 de abril de 2008, sobre normas de desarrollo para la aplicacién del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que se

refiere a la preparacion y presentacion de solicitudes y a la evaluacién y autorizacion de aditivos para piensos (DO L 133 de 22.5.2008, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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