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A BIZOTTSAG (EU) 2026/532 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2026. marcius 11.)

egy monenzin-nitrium-készitmény (Coxidin) brojlercsirkék, tojojércék, hizépulykdk és
tenyészpulykdk takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megijitdsirol, 4j
felhaszndldsainak engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Huvepharma N.V.), valamint

a109/2007[EK rendelet és a 140/2012/EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2)  Egy monenzin-natrium-készitmény (Coxidin) (a tovabbiakban: készitmény) — bizakorpat vagy kalcium-karbondtot
tartalmazé — két formdjdnak brojlercsirkék és legfeljebb 16 hetes pulykdk takarmdny-adalékanyagaként torténd
felhasznaldsat a 109/2007 [EK rendelet (2) engedélyezte 10 évre. A 140/2012/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () a
kalcium-karbondtot tartalmazo készitményt tojéjércék esetében is engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen két kérelmet nydjtottak be a készitmény
brojlercsirkék és hizopulykdk takarmdny-adalékanyagaként (mindkét formdban), valamint tojéjércék takarmany-
adalékanyagaként (kalcium-karbonétot tartalmazé formdban) torténd engedélyezésének megdjitdsa irdnt, kérelmezve
az adalékanyagnak a kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok adalékanyag-kategéridba valé besoroldsat. A
kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és
dokumentumokat.

(4)  Ezzel pirhuzamosan az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének megfelelGen két kérelmet nydjtottak be a készitmény dj
felhaszndldsainak engedélyezése irdnt. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(5) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével 6sszhangban benytjtott kérelmek a készitmény tojojércék takarmdny-
adalékanyagaként (btizakorpat tartalmazé formdban) és tenyészpulykdk takarmany-adalékanyagaként (mindkét
formdban) torténd engedélyezésére vonatkoznak, kérelmezve az adalékanyagnak a kokcidiosztatikumok és
hisztomonosztatikumok kategéridjaba valé besoroldsat.

(6) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2024. janudr 31-i () és 2025. janius 24-i ()
véleményében megallapitotta, hogy a kérelmez§ bizonyitékokkal szolgélt arra vonatkozéan, hogy a készitmény — a
maximdlis engedélyezett jelenlegi 100 mg monenzin-ndtrium/kg teljes értékii takarmany mennyiségben alkalmazva
— tovabbra is biztonsdgos a (legfeljebb 16 hetes) hizépulykdk szdmdra, és ezt a kovetkeztetést kiterjesztette a
(legfeljebb 16 hetes) tenyészpulykdkra. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény
haszndlata az Gjonnan javasolt 120 mg monenzin-natrium/kg teljes érték(i takarmdny maximalis ajinlott szintig

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsig 109/2007/EK rendelete (2007. februir 5.) a monenzin-nitrium (Coxidin) takarmdny-adalékanyagként vald
engedélyezésérdl (HL L 31., 2007.2.6., 6. o., ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2007/109/0j).

() A Bizottsdg 140/2012/EU végrehajtasi rendelete (2012. februdr 17.) a monensin-nitrium tojéjércék takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Huvepharma NV, Belgium) (HL L 47., 2012.2.18., 18. o., ELL http:|/data.curopa.eu/
elijreg_impl/2012/140/0j).

() EFSA Journal 2024;22:e8628, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.8628.

() EFSA Journal 2025;23:€9541, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9541.
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biztonsdgos brojlercsirkék és tojojércék esetében. A Hatdsdg tovabbd megdllapitotta, hogy a készitmény hasznélata
tovabbra is biztonsigos a fogyasztok — a baromfiszovetekre vonatkozd jelenlegi maradékanyag-hatarértékek
(MRL-¢k) biztositjak a fogyasztok biztonsagat anélkiil, hogy élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6re lenne szitkség —
és a kornyezet szdmdra. Emellett megdllapitotta, hogy a készitmény mindkét formdja belélegezve kockazatot jelent,
ugyanakkor nem bdrirritdlé hatdsa. A Hatdsag pontositotta tovabba, hogy a biizakorpat tartalmazé készitmény nem
bérszenzibilizdld, de szemirritdlé hatdsd, a kalcium-karbondtot tartalmazd készitmény pedig bér- és 1égz8szervi
szenzibilizalénak mindsiil, ugyanakkor nem lehet kovetkeztetéseket levonni a szemirritdciés potencidljarél. A
Hatdsdg ezenkiviil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény hatékony a kokcidi6zis elleni védekezésben:
100 mg monenzin-natrium/kg teljes értékd takarmany mennyiségben brojlercsirkék esetében és 60 mg monenzin-
natrium/kg teljes értékd takarmdny mennyiségben hizépulykdk esetében. Ezeket a kovetkeztetéseket a Hat6sdg
kiterjesztette a tojojércékre és a tenyészpulykdkra. Megjegyezte, hogy az Eimeria spp. monenzin-ndtriummal
szembeni rezisztencidjdnak kialakuldsdra utal6 jelek mutatkoznak, és tigy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt
kovetS egyedi nyomonkovetési elGirdsokat kell elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK
rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-
adalékanyagokra alkalmazott analitikai modszerekrdl sz6l6 jelentést, amely az el6z6 engedélyezés feltételeinek
modositasa/kiegészitése nyomdan készilt el.

A fentiek alapjdn a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy a készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
feltételeknek. Ennek megfeleléen a készitmény brojlercsirkéknek és hizépulykdknak szdnt mindkét formdjénak,
valamint a tojojércéknek szant, kalcium-karbondtot tartalmazé formdjanak engedélyezését meg kell djitani.
Ezenkiviil a sz6ban forg6 készitményt engedélyezni kell a kérelmezett 0j felhaszndldsokra, nevezetesen a tojojércék
esetében (buzakorpédval formazott forma) és a tenyészpulykdk esetében (mindkét forma). Helyénvald egy, az ezen
végrehajtasi rendelet hatélybalépése utdn 6t évvel kezd8dg, forgalomba hozatalt kovet§ nyomonkévetési programrol
rendelkezni annak érdekében, hogy nyomon lehessen kovetni és dokumentalni lehessen a készitmény hasznalatdbol
eredd, a monenzin-ndtriummal szembeni rezisztencidra utalé jeleket. Végezetiil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§
6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndlinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében.

A készitmény brojlercsirkék és hizépulykdk esetében torténd felhaszndldsra szant mindkét formdja, valamint a
tojojércék esetében torténd felhaszndldsra szdnt, kalcium-karbondtot tartalmazé formdja engedélyezésének
megujitdsa kovetkeztében a 109/2007/EK rendeletet és a 140/2012/EU végrehajtasi rendeletet hatdlyon kiviil kell
helyezni.

Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a készitmény brojlercsirkéknek és hizépulykdknak szdnt két
formadjanak, illetve a tojojércéknek szant, kalcium-karbonatot tartalmazé formdjanak az engedélyezési feltételeire
vonatkozé mdédositasok azonnali alkalmazasat, helyénvald dtmeneti idGszakot biztositani az érdekelt felek szamara,
hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl adddé 1ij kovetelmények teljesitésére.

Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedély megdjitisa

A mellékletben meghatdrozott, a kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok adalékanyag-kategéridba tartozd
monenzin-natrium-készitmény (Coxidin) — buazakorpat vagy kalcium-karbondtot tartalmazé - két formdjinak a
brojlercsirkék és a hizépulykdk esetében valo felhaszndldsira megadott engedély, valamint a monenzin-ndtrium-
készitmény (Coxidin) kalcium-karbondtot tartalmazé formdjanak a tojojércék esetében torténd felhaszndldsira megadott
engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett megujitdsra keriil.

2. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, a kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok adalékanyag-kategéridba tartozd
készitmény tojojércék takarmdny-adalékanyagaként (bizakorpdt tartalmazé formdaban) és tenyészpulykdk takarmany-
adalékanyagaként (btizakorpdt vagy kalcium-karbondtot tartalmazé formdban) torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

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

Hatélyon kiviil helyezés

A 109/2007[EK rendelet és a 140/2012/EU végrehajtdsi rendelet hatalyat veszti.

4. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A 109/2007/EK rendelettel engedélyezett monenzin-nitrium (Coxidin) takarmdny-adalékanyag (btzakorpdt vagy
kalcium-karbonatot tartalmazé formdban) és az emlitett adalékanyagot tartalmazd, brojlercsirkéknek és hizépulykdknak
szant elkeverékek, valamint a 140/2012/EU végrehajtdsi rendelettel engedélyezett monenzin-nétrium takarmdny-
adalékanyag (kalcium-karbonatot tartalmazé formdban) és az emlitett adalékanyagot tartalmazd, tojdjércéknek szant
el6keverékek, amelyeket 2026. oktober 1. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2026. dprilis 1. el6tt alkalmazandé
szabalyoknak megfelelGen, az érintett meglévé készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmdny-adalékanyagot tartalmazd, brojlercsirkéknek és hizépulykdknak szdnt
takarmdnykeverékek és takarmdany-alapanyagok (btzakorpdt vagy kalcium-karbondtot tartalmazé formdban), valamint
tojojércéknek szant takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok (kalcium-karbondtot tartalmazé formaban) amelyeket

2027. aprilis 1. el6tt allitottak el és cimkéztek a 2026. dprilis 1. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, az érintett
meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok.

5. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2026. mdarcius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/532/oj
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MELLEKLET

Legkisebb | -8
Az Az . tartalom gyol Maradékanyag-
; Az engedély adaléka- . . i b » Allatfaj N tartalom Az hatérértékek
adalékanyag | . o Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Maximalis . , ,
8 jogosultjdnak | nyag neve SRR vagy . . Tovabbi rendelkezések engedély | (MRL-ek) az adott
azonositd analitikai mddszer . életkor mg hatbanyag/kg > oo Y
<zdma neve (kere.sk?- -kategéria 12 %-os lejarta fillan .eredetu
delmi név) nedvességtartalma teljes élelmiszerben
értékd takarmdnyban
Kategoria: kokcidiosztatikumok vagy hisztomonosztatikumok
51701 Huvepharma | Monen- Az adalékanyag osszetétele Brojlercsir- - 100 120 Azadalékanyagésaz | 2036. 25 pg
N.V. zin- Az al4bbi . kék el6keverék aprilis 1. | monenzin-
nétrium ath ifziiésrllzill:(:qleenfze llrflzl-(’)’ . y hasznalati nétrium/kg
(Coxidin) monenzin-nétriﬁ Mot Tojojéree 16 het 100 120 utasitasdban fel kell nedves
tartalmaz6 készitmény (): Hizépuly- 16 hét 60 100 tungetm a ta’rola51 bor + zsfr
23.7-26.2 % kik feltételeket és a g
' e Tenyész- hékezeléssel mgrglenzin-
A kovetkezdket tartalmazo lvkak szembeni stabilitdst. -
pulyka natrium/kg

formak:
— Buzakorpa: g.s.

vagy
— Kalcium-karbonit g.s.

Szilard formékban.

A hatéanyag jellemzése

Monenzin-natrium (a poliéter-
monokarbonsav nitriumséja),
amely a kovetkez6kbdl all:

— monenzin-A-ndtrium:
nétrium (2-[5-etil-tetrahidro-
5-[tetrahidro-3-metil-
5-[tetrahidro-6-hidroxi-6-
(hidroxi-metil)-3, 5-dimetil-
2H-pirdn-2-il]-2-furil]-
2-turil]-9-hidroxi--metoxi-a,
v,2,8-tetrametil-1,6-dioxas-
piro-[4.5]dekdn-7-vajsav;
C36Hg1NaOyy,

Az adalékanyag
el6keverék
formajdban
keverendd bele a

takarmdnykeve-
rékbe.

A monenzin-
nédtriumot tilos
egyéb
kokcidiosztatiku-
mokkal keverni.

A haszndlati
utasitasnak
tartalmaznia kell az
aldbbi szoveget:
,Lotélékre veszélyes.
Ez a takarmdny
ionofort tartalmaz,
tiamulinnal val6
egyidejd
alkalmazdsa
keriilends, és
figyelemmel kell

nedves mdj,
nedves vese és
nedves izom

NH

T1'¢970C ‘T TH
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az
adaléka-
nyag neve
(kereske-
delmi név)

Osszetétel, kémiai képlet, leiras,

analitikai m6dszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legna-
gyobb
tartalom

Legkisebb

tartalom

mg hatéanyag kg
12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az
engedély
lejarta

Maradékanyag-
hatérértékek
(MRL-€k) az adott
allati eredetti
élelmiszerben

monenzin-B-natrium:
nétrium-4-(9-hidroxi-
2-(5-(6-hidroxi-6-(hidroxi-
metil)-3,5-dimetil-tetrahidro-
2H-pirdn-2-il)-2,3-dimetil-
oktahidro-[2,2"-bifurdn]-5-
il)-2,8-dimetil-1,6-dioxaspiro
[4.5]dekédn-7-il)-3-metoxi-
2-metil-pentanodt;
C35HsoNaOyy,
monenzin-C-natrium:
natrium-2-etil-4-(2-(2-etil-
5-(6-hidroxi-6-(hidroxi-
metil)-3,5-dimetil-tetrahidro-
2H-pirdn-2-il)-3-metil-
oktahidro-[2,2-bifuran]-5-il)-
9.
hidroxi-2,8-dimetil-1,6-dio-
xaspiro[4.5]dekan-7-il)-
3-metoxi-pentanoat;
C5;Hg3NaOy;.

~,Monenzin-nitrium technikai
anyagbol”, amely a
kovetkezskbdl all:

a kovetkez8 monenzin-
aktivitdsnak megfelel§
monenzin-natrium:
32-42 %,

kisérni a mds
gyogydaszati
anyagokkal val6
egyidejd
alkalmazasdbol
eredd, esetleges
hatrdnyos
kovetkezményeket.”

Az engedély
jogosultja
a429/2008/EK
bizottsdgi
rendelettel ()
osszhangban
biztositja, hogy az
Eimeria spp.
monenzin-
ndtriummal
szembeni
rezisztencidjara
vonatkozdan a
forgalomba hozatalt
kovetd
nyomonkovetési
programot tervez és
azt végrehajtja. A
forgalomba hozatalt
kovetd
nyomonkovetési
programnak 2031.
aprilis 1-t6l
tartalmaznia kell az
Eimeria monenzin-
natriummal
szembeni
rezisztencidjinak az
Uni6 egészére

Tre9ToT “1TH

H
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az
adaléka-
nyag neve
(kereske-
delmi név)

Osszetétel, kémiai képlet, leiras,
analitikai m6dszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legna-
gyobb

tartalom

Legkisebb
tartalom

mg hatéanyag kg
12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az
engedély
lejarta

Maradékanyag-
hatérértékek
(MRL-€k) az adott
allati eredetti
élelmiszerben

— perlit: 15-20 %,

— szaritott, kimeriilt
fermentécids szubsztrat:
38-53 %,

CAS-szdm: 22373-78-0,
a Streptomyces sp. LMG

$-19095 baktériummal val6
fermentdcié ttjan eldallitva.

Hatbanyag-o6sszetétel:

— Monenzin A: > 90 %

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

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyag
monenzin-natrium-

tartalmdnak meghatdrozésara:

nagy teljesitmény folyadék-
kromatogréfia oszloprdl val6
eludlédas utdni
szarmazékképzéssel és
fotometrids detektaldssal
(HPLC-PCD-UV-Vis).

Az el6keverékek monenzin-
ndtrium-tartalmdnak
meghatarozdsara: nagy
teljesitményti folyadék-
kromatografia oszloprél valé
eludlodas utani
szarmazékképzéssel és
fotometrids detektaldssal
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN ISO
14183.

kiterjedd helyszini
nyomon kovetését,
tovadbba az EU
kiilonbozs
csirkefarmjairdl
gytjtott azon egyedi
Eimeria-torzsek
tekintetében végzett
in vitro sztiréseket és
kokcididzis elleni
érzékenységvizsgd-
latokat, amelyeknéla
rezisztencia jeleit
azonositottdk.
Ezenkiviil 2033.
aprilis 1-t6l
csirkéken és
pulykakon végzett
kokcididzis elleni
érzékenységvizsgd-
latokat is
tartalmaznia kell az
Eimeria-torzsek azon
unids helyszinekrdl
szarmazo széles
skaldjara kiterjedve,
ahol a rezisztencia
jeleit azonositottak
és ezeket az
intézkedéseket
kovetkezetesen
végrehajtottdk az
egész EU-ban.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznalbira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozéknak

NH

T1'¢970C ‘T TH
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Az
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szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az
adaléka-
nyag neve
(kereske-
delmi név)
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Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legna-
gyobb

tartalom

Legkisebb
tartalom

mg hatéanyag kg
12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az
engedély
lejarta

Maradékanyag-
hatérértékek
(MRL-€k) az adott
allati eredetti
élelmiszerben

A takarmanykeverékek

monenzin-ndtrium-

tartalmdnak meghatdrozdsara:

— nagy teljesitmény(
folyadék-kromatografia
oszloprol valé eludlodas
utdni szdrmazékképzéssel
és fotometrids detektaldssal
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
ISO 14183 vagy

— nagy teljesitmény(
folyadékkromatografiaval
kapcsolt tandem
tomegspektrometria
(LC-MS/MS) — EN 17299.

A szovetek monenzin-ndtrium-
tartalmanak meghatdrozdsara:
nagy teljesitmény
folyadékkromatografiaval
kapcsolt tandem
tomegspektrometria (HPLC-
MS/MS).

munkafolyamatokat
és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakad6
lehetséges
kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockézatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet felszamolni,
akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket
egyéni
védémaszkkal és
szemvédd eszkozzel,
a kalcium-
karbonitot
tartalmaz6 format
pedig ezenkiviil
bérvéds eszkozzel
kell hasznélni.

-
~—

A monenzin-natrium-koncentrciét monenzin-aktivitdsként fejezik ki, amely magdaban foglalja a kiilonb6z8 monenzin-varidnsok relativ biopotencidjat a ,monenzin-aktivitds” tekintetében.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
() A Bizottsig 429/2008/EK rendelete (2008. dprilis 25.) az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmdany-adalékanyagok

értékelése és engedélyezése tekintetében torténd végrehajtasara vonatkozd részletes szabdlyokrol (HL L 133., 2008.5.22., 1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/oj

	A Bizottság (EU) 2026/532 végrehajtási rendelete (2026. március 11.) egy monenzin-nátrium-készítmény (Coxidin) brojlercsirkék, tojójércék, hízópulykák és tenyészpulykák takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megújításáról, új felhasználásainak engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Huvepharma N.V.), valamint a 109/2007/EK rendelet és a 140/2012/EU végrehajtási rendelet hatályon kívül helyezéséről 
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