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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2026/532
z 11. marca 2026

o0 obnoveni povolenia a povoleni nového pouZitia pripravku s obsahom sodnej soli monenzinu
(koxidinu) ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na znisku, morky
vo vykrme a morky chované na reprodukciu (drZitel povolenia: Huvepharma N.V.) a o zruseni
nariadenia (ES) ¢. 109/2007 a vykondvacieho nariadenia (EU) & 140/2012

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho clanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2) Nariadenim Komisie (ES) ¢. 109/2007 (%) boli na desat rokov povolené dve formy pripravku s obsahom sodnej soli
monenzinu (koxidinu) (dalej len ,pripravok®), s pSeni¢nymi otrubami alebo s uhli¢itanom vépenatym, ako kfmna
doplnkovéd litka pre kurcatd vo vykrme a morky do veku 16 tyzdfiov. Vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) €. 140/2012 bola forma pripravku s uhli¢itanom védpenatym povolend aj pre kurcatd chované na znasku ().

(3) V sidlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli predlozené dve Ziadosti o obnovenie povolenia
pripravku ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme a morky vo vykrme (obe formy) a pre kurcatd
chované na zndsku (forma s uhlicitanom vdpenatym) a o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategdrie
doplnkovych latok kokcidiostatikd a antihistomonikd. K Ziadostiam boli prilozené tdaje a doklady vyzadované
podla ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Vsulade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli sibezne predlozené dve Ziadosti o povolenie novych pouziti
pripravku. K Zziadostiam boli priloZzené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢.1831/2003.

(5)  Ziadosti predlozené v sdlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 sa tykajii povolenia pripravku ako kimnej
doplnkovej latky pre kurcatd chované na zndsku (forma s pSeni¢nymi otrubami) a pre morky chované na
reprodukciu (obe formy) a o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok kokcidiostatika
a antihistomonikad.

(6)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®) v stanoviskdch z 31. janudra 2024 (*) a 24. jtina 2025 ()
skonstatoval, Ze Ziadatel poskytol dokazy o tom, Ze pripravok je nadalej bezpe¢ny pre morky na vykrm (do 16
tyzdiiov) v sufasnom maximdlnom pripustnom mnoZstve 100 mg sodnej soli monenzinu (koxidinu)/kg
kompletného krmiva a vo svojom stanovisku rozsiril tento zdver aj na morky chované na reprodukciu (do 16
tyzdiiov). Dalej dospel k zdveru, Ze pouzivanie pripravku je bezpecné az do novo navrhovaného maximalneho

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 109/2007 z 5. februdra 2007 o povoleni monenzinu sodného (Coxidin) ako kfmnej doplnkovej latky
(U.v.EUL 31, 6.2.2007, s. 6, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/109/o0j).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 140/2012 zo 17. februdra 2012 tykajiice sa povolenia monenzinitu sodného ako kfmnej

doplnkovej litky pre odchov kurciat (drZitel povolenia spoloénost Huvepharma NV Belgium) (U. v. EU L 47, 18.2.2012, s. 18, ELL

http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2012/140/0j).

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

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2025;23:€9541. https:/[/doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9541.
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U.v.EUL, 12.3.2026

odportc¢aného mnozstva 120 mg sodnej soli monenzinu (koxidinu) kg kompletneho krmiva pre kurcatd vo vykrme
a kurcatd chované na zndsku. Urad dospel aj k zdveru, Ze pouzivanie pripravku je nadalej bezpecné pre
spotrebitelov a Zivotné prostredie — existujiice maximdlne limity rezidui (MLR) pre tkaniva hydiny totiz zaistuji
bezpecnost spotrebitelov bez nutnosti ochranne) lehoty. Takisto dospel k zéveru, Ze obe formy prlpravku
predstavujd riziko pri vdychnuti a nie st drazdivé pre pokozku. Urad dalej uviedol, Ze prlpravok s psen1cnym1
otrubami nie je koznym senzibilizdtorom, ale je drdzdivy pre odi, a prlpravok s uhli¢itanom vépenatym sa ma
povazovat za kozny a respiraény senzibilizétor, pri¢om nemozno dospiet k Ziadnym zdverom o jeho potencili
drazdit o¢i. Okrem toho tirad dospel k zdveru, Ze pripravok je Gi¢inny pri kontrole kokcidiézy v mnozstve 100 mg
sodnej soli monenzinu (koxidinu)/kg kompletného krmiva pre kuréatd vo vykrme a 60 mg monenzinu sodného/kg
kompletného krmiva pre morky vo vykrme. Urad tieto zavery rozsiril aj na kurcatd chované na znasku a morky
chované na reprodukciu. Uviedol, Ze existuji ndznaky vzniku rezistencie parazitov rodu Eimeria spp. vo¢i sodnej soli
monenzinu (kox1dmu) a nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na
trh. Urad zdroven overil sprivu o metédach analyzy kfmnych doplnkovych latok v krmivich predloZenti
referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 v dosledku zmeny/doplnenia podmienok
predchadzajiiceho povolenia.

(7)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok spiia podmienky stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie oboch foriem pripravku pre kurcatd vo vykrme a morky vo vykrme a formy
s uhli¢itanom védpenatym pre kurcatd chované na zndsku by sa preto malo obnovit. Okrem toho by sa uvedeny
pripravok mal povolit na nové pouzitia, o ktoré sa ziada, konkrétne v pripade kurciat chovanych na znasku (forma
s pSeni¢nymi otrubami) a moriek chovanych na reprodukciu (obe formy). Je vhodné stanovit program
monitorovania po umiestneni na trh, ktory sa za¢ne pit rokov po nadobudnuti G¢innosti tohto vykondvacieho
nariadenia, aby bolo mozné vysledovat a zdokumentovat akékolvek priznaky rezistencie voci sodnej soli
monenzinu (koxidinu) vyplyvajiicej z pouZzivania pripravku. Komisia sa navyS$e domnieva, Ze by sa mali prijat
primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym d¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej
latky.

(8) V dosledku obnovenia povolenia oboch foriem pripravku pre kurcatd vo vykrme a morky vo vykrme a formy
s uhli¢itanom vapenatym pre kurcatd chované na znasku by sa malo zrusif nariadenie (ES) ¢. 109/2007
a vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 140/2012.

(9) KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia oboch foriem
pripravkov na pouzitie u kuréiat vo vykrme a moriek vo vykrme a formy s uhli¢itanom vdpenatym na pouzitie
u kur¢iat chovanych na zndsku, je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im
umoznilo pripravit sa na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich z obnovenia povolenia.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku s obsahom sodnej soli monenzinu (koxidinu) v oboch formdch, s pSeni¢nymi otrubami alebo
uhli¢itanom vdpenatym, ktory je Specifikovany v prilohe a patri do kategérie doplnkovych ldtok kokcidiostatikd
a antihistomonikd, na pouZzitie u kurciat vo vykrme a moriek vo vykrme, ako aj povolenie pripravku s obsahom sodnej soli
monenzinu (koxidin) vo forme s uhli¢itanom vdpenatym na pouZitie u kurciat chovanych na znasku, sa obnovuje za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Povolenie

Pripravok Specifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok kokcidiostatikd a antihistomonikd sa za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkové litka vo vyzive zvierat pre kurcatd chované na
znasku (forma s pSeni¢nymi otrubami) a morky chované na reprodukciu (forma s pSeni¢nymi otrubami alebo forma
s uhli¢itanom vépenatym).

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

Nariadenie (ES) &. 109/2007 a vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 140/2012 sa zrusuj.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

1.  Kfmnu doplnkovii litku sodnd sol monenzinu (koxidin) (formy so pSeninymi otrubami alebo s uhli¢itanom
vapenatym) povolend nariadenim (ES) ¢. 109/2007 a premixy obsahujice dant doplnkovi latku, ktoré st urcené pre
kurcatd vo vykrme a morky vo vykrme, ako aj kfmnu doplnkovt litku sodnd sol monenzinu (koxidinu) (forma
s uhli¢itanom vapenatym) povolenti vykondvacim nariadenim (EU) ¢. 140/2012 (v nariadeni ako ,monenzinit‘) a premixy
obsahujtice dand doplnkovii ltku, ktoré st urcéené pre kurcatd chované na znésku, vyrobené a oznacené pred 1. oktdbrom
2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 1. aprilom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
prislusnych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice kimnu doplnkovi litku uvedent v odseku 1, ktoré si urcené pre kurcatd
vo vykrme a morky chované na zndsku (formy s pSeni¢nymi otrubami alebo uhli¢itanom vépenatym), ako aj pre kurcata

chované na zndsku (forma s uhli¢itanom vépenatym), vyrobené a oznacené pred 1. aprilom 2027 v silade s pravidlami
platnymi pred 1. aprilom 2026 mozno aj nadalej umiestfiovat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujtcich zdsob.

Cldnok 5
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida i¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. marca 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Né Minimalny | Maximdlny Maximalne limity
Identifika¢né . azov. obsah obsah . rezidui (MRL)
o Nézov [meno | doplnkovej . e . Druh alebo o Koniec A
¢islo drzitela Ltk ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, kateobria Maximalny Iné ustanovenia latnost v prislusnych
doplnkovej leni beh }é , analytickd metdda -8 vek v mg ucinnej latky/kg P leri potravinach
la’tky povolenia (O chodne zvierat kompletného krmiVa povolenia 2ivoéi§neh0
meno) s obsahom vlhkosti 12 % povodu
Kategoéria: kokcidiostatikd a antihistomonika
51701 Huvepharma |sodnd sol | ZloZenie doplnkovej litky kurcatd vo - 100 120 V ndvode na pouzitie | 1.april |25 pg
N.V. monen- Pripravok s obsahom sodnej soli vykrme doplnkgvej latky ' 2036 | monenzinu
zinu inu (koxidinu) furcata a premixe sa musia sodného/kg
(koxidin) m(zlnenm(rllq wox klr}g urcata , Vl 6 100 120 uvadzat podmienky Surovej
zodpovedajucej axtivite chované na | tyzdiiov skladovania a stabilita koze + surového
monenzinu ('): 23,7 - 26,2 % znasku . I . . tuk
pri tepelnom oSetren. uku
Formy: s ) morky vo 16 60 100 8 g
_1b pSeni¢nymi otrubami: g.s. vykrme tyzdiiov monenzinu
alebo morky (12 5
cx ; : ) Doplnkovd latka sa do sodnéhofkg
— uhli¢itanom vdpenatym q.s. | chované na kfrgnej z‘rlnesi pridava surovej pecene,
Tuhé formy. reprodukciu vo forme premixu. surovych
obli¢iek
Charakterizdcia ticinnej ldtky a surovej
svaloviny

Sodnd sol monenzinu (koxidin)
(monosodna sol polyéterovej
monokarboxylovej kyseliny)
pozostavajtica z:

— monenzinu A sodného:
kyselina (2-[5-etyltetrahydro-
5-[tetrahydro-3-metyl-
5-[tetrahydro-6-hydroxy-6-
(hydroxymetyl)-3,5-dime-
tyl-2H-pyran-2-yl]-2-furyl]-
2-turyl]-9-hydroxy-f-
metoxy-a,y,2,8-tetrametyl-1,6-
dioxaspiro-[4.5]dekan-
7-butdnovd, sodnd sol,
C36Hg1NaOyy,

Sodnd sol monenzinu
(koxidin) sa nesmie
miesat s inymi
kokcidiostatikami.

V névode na pouZzitie
musi byt uvedené:
,Nebezpecné pre
konovité. Toto krmivo
obsahuje ionofér:
nepodévajte

v kombindcii

s tiamulinom

AS
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Identifika¢né
¢islo
doplnkovej
latky

Nézov [meno
drzitela
povolenia

Nazov
doplnkovej
latky
(obchodné

meno)

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny | Maximdlny
obsah obsah
v mg ucinnej latky/kg

kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Maximalne limity
rezidui (MRL)

v prislusnych
potravindch
zivocisneho

povodu

— monenzinu B sodného:
natrium-4-(9-hydroxy-2-(5-
6-hydroxy-
6-hydroxymetyl)-3,5-

dimetyltetrahydro-2H-pyran-

2-yl)-2,3"-dimetyloktahydro-
[2,2-bifurdn]-
5-yl)-2,8-dimetyl-1,6-dioxa-
spiro[4.5]dekdn-7-yl)-

3-metoxy-2-metylpentanodt;

C35HsoNaOyy;

— monenzinu C sodného:
nétrium-2-etyl-4-(2-(2-etyl-
5-(6-hydroxy-
6-(hydroxymetyl)-3,5-

dimetyltetrahydro-2H-pyran-
2-yl)-3"-metyloktahydro-[2,2"-

bifuran]-5-yl)-
9-hydroxy-2,8-dime-

tyl-1,6-dioxaspiro[4.5]dekdn-

7-yl)-3-metoxypentanodt ;

Z ,technickej latky sodna sol
monenzinu (koxicinu)*
pozostavajucej:

— zo sodnej soli monenzinu
(koxidinu) zodpovedajticej
aktivite monenzinu: 32
- 42 %,

a sledujte mozné
neziaduce ucinky pri
pouziti s inymi
lie¢ivymi latkami®.
Drzitel povolenia
naplanuje a vykond
program
monitorovania po
uvedeni na trh
tykajiici sa rezistencie
parazitovrodu Eimeria
spp. voci sodnej soli
monenzinu
(koxidinu) v stlade

s nariadenim Komisie
(ES) ¢. 429/2008 ().
Tento program
monitorovania po
uvedeni na trh mus{
od 1. aprila 2031
zahffat celotinijné
monitorovanie
rezistencie parazitov
rodu Eimeria voci
sodnej soli
monenzinu
(koxidinu) a skrining
in vitro alebo testy
citlivosti na
antikokcidie pri
jednotlivych
kmerioch parazitov
rodu Eimeria
odobranych

z roznych podnikov
na chov hydiny v celej
EU, v ktorych boli
zistené zndmky
rezistencie. Tento
program mus{
najneskor od 1. aprila

9707 ¢TI “1TNI AN
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Identifika¢né
¢islo
doplnkovej
latky

Nézov [meno
drzitela
povolenia

Nazov
doplnkovej
latky
(obchodné

meno)

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny
obsah

Maximélny
obsah

v mg ucinnej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Maximalne limity
rezidui (MRL)

v prislusnych
potravindch
zivocisneho

povodu

— zperlitu: 15-20 %,

— z vysuSeného vycerpaného
fermentovaného substratu:
38-53%,

Cislo CAS: 22373-78-0,

vyrobeny fermentdciou so
Streptomyces sp. LMG S-19095.

Pomer zloZiek:

— monenzin A, sodnd
sol: > 90 %

— monenzin A + B, sodnd
sol:>95%

— monenzin C, sodnd sol: 0,2
-0,3%

Analytickd metdda (%)

Na stanovenie sodnej soli
monenzinu (koxidinu) v kfmnej
doplnkovej latke: vysokot¢innd
kvapalinovd chromatografia

s pokolénovou derivatizdciou

a fotometrickou detekciou
(HPLC-PCD-UV-Vis).

Na stanovenie sodnej soli
monenzinu (koxidinu)

v premixoch: vysokoti¢innd
kvapalinové chromatografia

s pokolénovou derivatizdciou
a fotometrickou detekciou
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN ISO
14183.

2033 obsahovat aj
testy citlivosti na
antikokcidie
(zmieSand infekcia)

u kur¢iat a moriek,
ktoré pokryvajii
Sirokd $kalu kmenov
parazitovrodu Eimeria
pochadzajicich

z lokalit v EU,

v ktorych boli zistené
zndmky rezistencie,

a ktoré sa
konzistentne
vykondvajii v celej EU.

Prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov stanovia pre
pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov

AS
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Identifika¢né
¢islo
doplnkovej
latky

Nézov [meno
drzitela
povolenia

Nazov
doplnkovej
latky
(obchodné

meno)

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny | Maximdlny
obsah obsah
v mg ucinnej latky/kg

kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Maximalne limity
rezidui (MRL)

v prislusnych
potravindch
zivocisneho

povodu

Na stanovenie sodnej soli
monenzinu (koxidinu) v kfmnej
zmesi:
— vysokoucinnd kvapalinové
chromatografia
s pokolénovou
derivatizdciou
a fotometrickou detekciou
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
ISO 14183 alebo
— vysokou¢innd kvapalinova
chromatografia
s tandemovou hmotnostnou
spektrometriou (LC-MS/MS)
—-EN17299.

Na stanovenie sodnej soli
monenzinu (koxidinu)

v tkanivach: vysokot¢innd
kvapalinovd chromatografia

s tandemovou hmotnostnou
spektrometriou (HPLC-MS/MS).

prevadzkové postupy
a organizacné
opatrenia s ciefom
riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce

z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit, doplnkova
latka a premixy sa
musia pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na
ochranu dychacich
ciest a o¢i, a v pripade
formy s uhli¢itanom
vapenatym aj

s ochrannymi
prostriedkami na
ochranu pokozky.

(")  Koncentrdcia sodnej soli monenzinu (koxidinu) je vyjadrend ako aktivita monenzinu, ktord zahffia relativny biopotencidl z hladiska ,aktivity monenzinu“ roznych
variantov monenzinu.
() Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidldch implementdcie nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o pripravu a predkladanie Ziadostf

a posudzovanie a povolovanie kfmnych doplnkovych latok. (U. v. EU L 133, 22.5.2008, s. 1, ELI http://data.curopa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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