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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/532
ze dne 11. bfezna 2026

o obnoveni povoleni a o povoleni novych pouziti pfipravku monensinitu sodného (Coxidin) jako
doplitkové litky pro vykrm kufat, odchov kufic, vykrm kriit a odchov krit (drZitel povoleni:
Huvepharma N.V.) a o zruSeni nafizeni (ES) & 109/2007 a provadéciho nafizeni (EU) ¢. 140/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvitat a divody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  Dvé formy piipravku monensinatu sodného (Coxidin) (déle jen ,piipravek®) s pSeni¢nymi otrubami nebo uhli¢itanem
vapenatym byly povoleny na dobu deseti let jako doplikova ldtka pro pouziti u vykrmu kufat a krtit do stdif 16
tydni nafizenim Komise (ES) ¢. 109/2007 (3. Forma piipravku s uhli¢itanem vépenatym byla povolena provadécim
nafizenim Komise (EU) ¢. 140/2012 (*) rovnéZ pro pouziti u odchovu kufat a kufic.

(3)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly poddny dvé Zddosti o obnoveni povoleni piipravku jako
dopliikové latky pro vykrm kufat a vykrm krit (obé formy) a pro odchov kufic (forma s uhli¢itanem vépenatym),
piicemz bylo pozddidno o zafazeni uvedené doplitkové latky do kategorie doplitkovych latek ,kokcidiostatika
a histomonostatika“. Tyto Zddosti byly poddny spolu s ddaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2
natizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  V souladu s cldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly zdroven poddny dvé Zadosti o novd pouziti dotéeného
piipravku. Tyto zddosti byly poddny spolu s udaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Zadosti podané v souladu s ¢ldnkem 7 nafizenf (ES) ¢. 1831/2003 se tykaji povoleni pifpravku jako doplikové latky
pro odchov kufic (forma s pSeni¢nymi otrubami) a odchov krit (obé formy), pficemz bylo pozddano o zafazeni
uvedené doplikové latky do kategorie ,kokcidiostatika a histomonostatika“.

(6)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,uifad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 31. ledna 2024 (%)
a 24. ¢ervna 2025 (°) k zavéru, Ze Zadatel poskytl dikazy, Ze piipravek je i nadale bezpe¢ny pro vykrm krit (do 16
tydndl) pfi stdvajicim maximdlnim povoleném mnoZstvi 100 mg monensindtu sodného | kg kompletniho krmiva,
a tento zdvér rozsffil i na odchov krtt (do 16 tydnd). Utad déle dospél k zdvéru, Ze pouZivani piipravku je bezpecné
az do nové navrhovaného maximalniho doporuceného mnozstvi 120 mg monensinatu sodného [ kg kompletniho

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

(% Natizeni Komise (ES) ¢. 109/2007 ze dne 5. Gnora 2007 o povoleni monensinitu sodného (Coxidin) jako dopliikové latky
(Uf. vést. L 31, 6.2.2007, s. 6, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2007/109/oj).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 140/2012 ze dne 17. tnora 2012 o povoleni monensindtu sodného jako doplitkové litky pro
odchov kufat a kufice (drzitel povoleni Huvepharma NV Belgium) (Ut. vést. L 47, 18.2.2012, s. 18, ELL http://data.europa.culeli/
reg_impl/2012/140/0j).

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

() EFSA Journal. 2025;23:¢9541. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9541.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/532/oj
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krmiva pro vykrm kufat a odchov kufic. Ufad navic dospél k zavéru, Ze pouzivani piipravku je pro spotiebitele a pro
zivotn{ prostiedi i naddle bezpecné — stdvajici maximdlni limity reziduf (MLR) pro tkdné driibeZe zajistujf bezpecnost
spotfebitelii bez nutnosti ochranné lhity. Utad rovnéz dospél k zavéru, Ze obé formy prlpravku predstavuji riziko pti
vdechovini a nejsou drazdivé pro kazi. Ufad dile uvedl, Ze pifpravek s pseni¢nymi otrubami neni litkou
sen21b111zu11c1 kazi, ale je drdzdivy pro odi, a piipravek s uhli¢itanem vdpenatym je tieba povazovat za latku
senzibilizujici kazi a dychaci cesty, piicemz nelze ucinit Zddné zavéry ohledné jeho potencidlu drazdit oci. Urad dile
dospél k zdvéru, ze piipravek je Gcinny pfi tlumeni kokcidiézy v mnozstvi 100 mg monensindtu sodného | kg
kompletnl’ho krmiva u vykrmu kufat a 60 mg monensindtu sodného | kg kompletnl’ho krmiva u vykrmu krét. Ufad
tyto zavéry rozsifil na odchov kufic a odchov krtit. Urad konstatoval, Ze existuji zndmky vyvoje rezistence parazitii
rodu Eimeria spp. vi¢i monensindtu sodnému, a dospel k zdvéru, zZe je tfeba stanovit zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh. Utrad také ovéiil Zpravu o metoddch analyzy dopliikovych latek pfidanych do
krmiv pfedloZenou referenéni laboratofi zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 v dasledku zmény/doplnéni
podminek predchoziho povoleni.

(7)  Vzhledem k vyse uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze ptipravek spliiuje podminky stanovené v clanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Povoleni obou forem uvedeného piipravku pro pouziti u vykrmu kufat a vykrmu kri,
jakoz i formy s uhli¢itanem vdpenatym pro pouziti u odchovu kufic by proto mélo byt obnoveno. Kromé toho by
mél byt uvedeny piipravek povolen pro nova pouziti, o kterd se zddd, konkrétné pro odchov kufic (forma
s pSeni¢nymi otrubami) a odchov kriit (obé formy). Je vhodné stanovit program monitorovani po uvedeni na trh,
ktery bude zahdjen pét let po vstupu tohoto provadéciho nafizeni v platnost, aby bylo mozné vysledovat
a zdokumentovat jakékoli zndmky rezistence vii¢i monensindtu sodnému vyplyvajici z pouziti pfipravku. Komise se
navic domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkam na zdravi
uzivatelt doplnkové latky.

(8) V dusledku obnoveni povoleni obou forem piipravku pro pouziti u vykrmu kufat a vykrmu krit, jakoz i formy
s uhli¢itanem vapenatym pro pouZiti u odchovu kufic by mélo byt zruSeno nafizeni (ES) ¢. 109/2007 a provadéci
nafizeni (EU) & 140/2012.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni divody nevyzaduji okamzité provedeni danych zmén v podminkdch povoleni
obou forem daného ptipravku pro pouziti u vykrmu kufat a vykrmu kriit a formy s uhli¢itanem vépenatym pro
pouziti u odchovu kufic, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by ziicastnénym strandm umoznilo pfipravit se
na plnéni novych pozadavkd vyplyvajicich z uvedeného povoleni.

(10) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni povoleni

Povoleni pfipravku monensindtu sodného (Coxidin) v obou formaéch, tj. s pSeni¢nymi otrubami nebo s uhli¢itanem
vapenatym, jak je uvedeno v piiloze, nilezejictho do kategorie dopliikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika®,
pro pouziti u vykrmu kufat a vykrmu krat, jakoz i povoleni pfipravku monensindtu sodného (Coxidin) ve formé
s uhli¢itanem vépenatym pro pouziti u odchovu kufic se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Povoleni
Pripravek uvedeny v piiloze, naleZejici do kategorie dopliikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika®, se povoluje

jako doplitkovd ltka ve vyZivé zvifat pro odchov kutic (forma s pSeni¢nymi otrubami) a odchov krit (forma s pSeni¢nymi
otrubami nebo s uhli¢itanem vdpenatym) podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

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

Nafizeni (ES) ¢. 109/2007 a provadéci nafizeni (EU) ¢. 140/2012 se zruSuji.

Cldnek 4
Pfechodnd opatfeni

1. Doplikové litka monensindt sodny (Coxidin) (forma s pSeni¢nymi otrubami nebo s uhli¢itanem vdpenatym)
povolend podle nafizeni (ES) ¢. 109/2007 a premixy obsahujici tuto doplitkovou latku, které jsou urcené pro vykrm kufat
a vykrm krit, a rovnéz doplitkovd ldtka monensindt sodny (forma s uhli¢itanem vdpenatym) povolend podle provadéciho
nafizeni (EU) ¢. 140/2012 a premixy obsahujici tuto doplitkovou latku, které jsou urcené pro odchov kufic, vyrobené
a oznacené pfede dnem 1. jna 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 1. dubna 2026, mohou byt nadale
uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani stavajicich zasob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou latku uvedenou v odstavci 1, které jsou urcené pro vykrm
kufat a vykrm kriit (forma s pSeni¢nymi otrubami nebo s uhli¢itanem vdpenatym) a rovnéz pro odchov kufic (forma
s uhli¢itanem vépenatym), vyrobené a oznacené pfede dnem 1. dubna 2027 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede
dnem 1. dubna 2026, mohou byt naddle uvddény na trh a pouziviny az do vy¢erpéni stavajicich zdsob.
Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 11. bfezna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/532/oj
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PRILOHA
Nézev Minimaln{ | Maximdlni Maximalni limity
Idengﬁkacm . ", doplikové . e . Druh nebo s obsah obsah Konec rez@ul (VM,LR)
¢islo Jméno drzitele itk SloZeni, chemicky vzorec, popis, Kategoric Maximalni ind ustanovent latnost v piislusnych
doplikové povolen{ (obchoydm’ analytickd metoda zvigfa X staff mg Gc¢inné latky | .kg J povolem’ potravindch
latky : kompletniho krmiva P Zivocisného
ndzev) o obsahu vlhkosti 12 % ptivodu
Kategorie: kokcidiostatika a histomonostatika
51701 Huvepharma |Monensi- | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm - 100 120 V ndvodu pro pouziti | 1.dubna |25 pg
N.V. ndt sodny Pi K sintu sodnéh kufat doplikové latky 2036 | monensinatu
(Coxidin) fipravek motiensinatil sodneno P a premixt musi byt sodného | kg
odpovidajici aktivité Odchov | 16 tydnt 100 120 d dmink i k
monensinu (): 23,7-26,2 % kufic uveceny poaminiy tze a tiku
T ’ - 5 — skladovéni a stabilita v syrovém
Vykrm krtit | 16 tydnd 60 100 o PR
Formy s: Odchov pii tepelném oSetfent. stavu
— PSeni¢nymi otrubami: q.s. ke 3
nebo rut g
e p , monensinatu
— Uhli¢itanem vépenatym g.s. Doplitkovd latka se do sodného [ kg

Pevné formy.

Charakteristika icinné ldtky

Monensindt sodny (sodnd stl
polyetherové monokarboxylové
kyseliny), sestavajici z:

— Monensinu A, sodné soli:
sodium
(2-[5-ethyltetrahydro-
5-[tetrahydro-3-methyl-
5-[tetrahydro-6-hydroxy-6-
(hydroxymethyl)-3,5-dimethyl-
2H-pyran-2-yl]-2-furyl]-2-
furyl]-9-hydroxy-p-methoxy-
a,

v,2,8-tetramethyl-1,6-dioxa-

spiro-[4,5]dekan-7-maselnd
kyselina; C34Hg 1 NaO, ;

krmnych smési musi
zapracovat ve formé
premixu.

Monensindt sodny se
nesmi michat s jinymi
kokcidiostatiky.

V névodu pro pouZiti
musi byt uvedeno:
,Nebezpecné pro
konovité. Toto krmivo
obsahuje ionofor:
nepodévat soucasné

s tiamulinem

a sledovat piipadné

jater, ledvin
a svaloviny
v syrovém
stavu

SO

970T°€TL “17384 4
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Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Nazev
doplikové
latky
(obchodni

ndzev)

Slozeni, chemicky vzorec, popis,

analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
Stari

Minimélni | Maximdlni
obsah obsah
mg Gc¢inné latky | kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Maximalni limity
rezidui (MLR)
v piislusnych

potravindch
zivoci§ného
ptivodu

Monensinu B, sodné soli:
natrium 4-(9-hydroxy-2-(5'-
(6-hydroxy-
6-(hydroxymethyl)-3,5-di-
methyltetrahydro-2H-
pyran- 2-yl)-2,3-
dimethyloktahydro-[2,2'-
bifuran]-5-yl)-
2,8-dimethyl-1,6-dioxaspiro
[4,5]dekan-7-yl)-3-methoxy-
2-methylpentanodt;
C35H5oNaOyy;

Monensinu C, sodné soli:
natrium 2-ethyl-
4-(2-(2-ethyl-5"-(6- hydroxy-
6-(hydroxymethyl)-
3,5-dimethyltetrahydro-2H-
pyran-2-yl)-3'-
methyloktahydro-[2,2"-
bifuran]-5-yl)-
9-hydroxy-2,8-dimethyl-
1,6-dioxaspiro[4,5]dekan-7-
yl)-3-methoxypentanodt;
C3;Hg3NaOy;.

Z ,technické latky monensindt
sodny* sestavajici z:

Monensinatu sodného
odpovidajiciho aktivité
monensinu: 32-42 %;

nezadouci reakce pfi
soucasném podavani
jinych lé¢ebnych
latek.”

Drzitel povolen{
napldnuje a provede
program monitorovani
pouvedenina trh tykajici
se rezistence Eimeria spp.
viaci monensinatu
sodnému v souladu

s nafizenim Komise (ES)
¢.429/2008 (). Tento
program monitorovani
po uvedeni na trh musi
ode dne 1. dubna 2031
zahrnovat celounijni
monitorovani rezistence
Eimeria vici
monensinitu sodnému
a screening in vitro nebo

970T'¢TT 17394 "IN
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Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Nazev
doplikové
latky
(obchodni

ndzev)

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
Stari

Minimélni | Maximdlni
obsah obsah
mg Gc¢inné latky | kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Maximalni limity
rezidui (MLR)
v piislusnych

potravindch
zivoci§ného
ptivodu

—  Perlitu: 15-20 %;

— Vysu$eného vycerpaného
fermentac¢niho substritu:
38-53 %;

CAS: 22373-78-0;

Vyroben fermentaci
s Streptomyces sp. LMG S-19095.

Pomér slozek:

— Monensin A: > 90 %

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

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni monensindtu
sodného v doplikové latce:
vysokoucinnd kapalinovéd
chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou
detekci (HPLC-PCD-UV-Vis).

Pro stanoveni monensindtu
sodného v premixech:
vysokoti¢innd kapalinové
chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou
detekef (HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
ISO 14183.

testy citlivosti na
antikokcidie

u jednotlivych kment
Eimeria odebranych

z raznych hospodafstvi
schovemkufatvcelé EU,
u nichZ byly zjistény
zndmky rezistence. Od
dne 1. dubna 2033 musi
rovnéz zahrnovat
pfinejmensim testy
citlivosti na antikokcidie
(smiSend infekce) u kufat
a kriit, které pokryvaji
Sirokou $kalu kment
Eimeria pochdzejicich

z mist v EU, kde byly
zjistény zndmky
rezistence, a musi se
konzistentné provadét
v celé EUL

Pro uzivatele
doplnkové latky
a premixti musi
provozovatelé
krmivatskych
podnikd stanovit

SO

970T°€TL “17384 4
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Identifika¢ni

¢islo Jméno drzitele
dopliikové povoleni
latky

Nazev
doplikové
latky
(obchodni

ndzev)

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
Stari

Minimélni | Maximdlni
obsah obsah
mg Gc¢inné latky | kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Maximalni limity
rezidui (MLR)
v piislusnych

potravindch
zivoci§ného
ptivodu

Pro stanoven{ monensindtu

sodného v krmnych smésich:

— vysokot¢innd kapalinovd
chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a fotometrickou detekci
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
ISO 14183 nebo

— kombinace vysokoti¢inné
kapalinové chromatografie
a tandemové hmotnostni
spektrometrie (LC-MS/MS) —
EN 17299.

Pro stanoveni monensindtu
sodného ve tkdnich: kombinace
vysokou¢inné kapalinové
chromatografie a tandemové
hmotnostni spektrometrie
(HPLC-MS/MS).

provozni postupy

a organizacni
opatient, které budou
fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
témito postupy

a opatfenimi vyloucit,
musi se doplitkovd
latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi
prostiedky k ochrané
dychacich cest a ocf
a u formy

s uhli¢itanem
vapenatym rovnéz

s ochrannymi
prostiedky k ochrané
kaze.

Koncentrace monensinatu sodného je vyjadiena jako aktivita monensinu, kterd zahrnuje relativni biopotencial z hlediska ,aktivity monensinu“ riiznych

variant monensinu.

Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

Nafizen{ Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovdni a poddvdni zddosti
a vyhodnocovéni a povolovani dopliikovych latek (Ut. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL http://data.europa.euleli/reg/2008/429/0j).
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