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NARIADENIE KOMISIE (ES) č. 109/2007

z 5. februára 2007

o povolení monenzínu sodného (Coxidin) ako kŕmnej doplnkovej
látky

(Text s významom pre EHP)

KOMISIA EURÓPSKYCH SPOLOČENSTIEV,

so zreteľom na zmluvu o založení Európskeho spoločenstva,

so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES)
č. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkových látkach určených
na používanie vo výžive zvierat (1), a najmä na jeho článok 9 ods. 2,

keďže:

(1) V nariadení (ES) č. 1831/2003 sa ustanovuje povoľovanie dopln-
kových látok na používanie vo výžive zvierat, ako aj podmienky
a postupy udeľovania takýchto povolení.

(2) V súlade s článkom 7 nariadenia (ES) č. 1831/2003 bola pred-
ložená žiadosť o povolenie prípravku uvedeného v prílohe
k tomuto nariadeniu. K tejto žiadosti boli priložené údaje
a doklady vyžadované podľa článku 7 ods. 3 uvedeného naria-
denia.

(3) Žiadosť sa týka povolenia látky monenzínu sodného (Coxidin)
ako kŕmnej doplnkovej látky pre kurčatá na výkrm a morky,
ktorá má byť zaradená do kategórie doplnkových látok „kokci-
diostatiká a histomonostatiká“.

(4) Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) dospel
vo svojom stanovisku z 20. októbra 2005 k záveru, že monenzín
sodný (Cixidin) nemá nepriaznivé účinky na zdravie zvierat,
zdravie ľudí ani životné prostredie (2). Zároveň dospel
k záveru, že monenzín sodný (Coxidin) nepredstavuje žiadne
iné riziko, z dôvodu ktorého by v súlade s článkom 5 ods. 2
nariadenia (ES) č. 1831/2003 nebolo možné udeliť povolenie.
Podľa tohto stanoviska sa výrobok môže efektívne používať
ako prevencia voči kokcidióze. Týmto stanoviskom sa zároveň
potvrdzuje správa o metóde analýzy kŕmnej doplnkovej látky
v krmive predložená referenčným laboratóriom Spoločenstva zria-
deným nariadením (ES) č. 1831/2003. Úrad dospel k záveru, že
je potrebné ustanoviť maximálne limity rezíduí (MLR). Nemohol
však tieto MRL navrhnúť, pretože žiadateľ neposkytol požado-
vané údaje. Po tom, ako dostal uvedené údaje, prijal úrad
21. novembra 2006 stanovisko, v ktorom navrhol predbežné
MLR (3). Môže byť nevyhnutné tieto MLR uvedené v prílohe
k tomuto nariadeniu preskúmať na základe výsledkov budúceho
hodnotenia príslušnej účinnej látky Európskou agentúrou na
hodnotenie liekov.

(5) Z posúdenia uvedeného prípravku vyplýva, že podmienky povo-
lenia uvedené v článku 5 nariadenia (ES) č. 1831/2003 sú
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(1) Ú. v. EÚ L 268, 18.10.2003, s. 29. Nariadenie zmenené a doplnené naria-
dením Komisie (ES) č. 378/2005 (Ú. v. EÚ L 59, 5.3.2005, s. 8).

(2) Stanovisko Vedeckej skupiny pre doplnkové látky a výrobky alebo látky
používané v krmivách pre zvieratá vydané na žiadosť Európskej komisie
pre kokcidiostatikum COXIDIN (monenzín sodný), prijaté 20. októbra
2005, The EFSA Journal (2005) 283, s. 1 – 53.

(3) Stanovisko Vedeckej skupiny pre doplnkové látky a výrobky alebo látky
používané v krmivách pre zvieratá týkajúce sa maximálnych limitov rezíduí
pre monenzín sodný pre výkrm kurčiat a moriek, prijaté 21. novembra 2006,
The EFSA Journal (2006) 283, s. 1 – 13. Pozri aj stanovisko Vedeckej
skupiny pre doplnkové látky a výrobky alebo látky používané v krmivách
pre zvieratá k bezpečnosti látky COXIDIN (monenzín sodný) prijaté 12. júla
2006, The EFSA Journal (2006) 381, s. 1 – 10.



▼B

splnené. Vzhľadom na to by sa malo povoliť používanie tohto
prípravku, ako je uvedené v prílohe k tomuto nariadeniu.

(6) Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanovi-
skom Stáleho výboru pre potravinový reťazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Článok 1

Látka uvedená v prílohe, ktorá patrí do kategórie doplnkových látok
„kokcidiostatiká a histomonostatiká“, sa povoľuje ako doplnková látka
vo výžive zvierat podľa podmienok stanovených v uvedenej prílohe.

Článok 2

Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverej-
není v Úradnom vestníku Európskej únie.

Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo
všetkých členských štátoch.

2007R0109— SK— 13.03.2008 — 001.001— 3



2007R0109— SK— 13.03.2008 — 001.001— 4

▼
M
1

P
R
ÍL
O
H
A

Id
en
tif
i-

ka
čn
é

čí
sl
o

do
pl
n-

ko
ve
j

lá
tk
y

M
en
o
dr
ži
te
ľa

po
vo

le
ni
a

D
op

ln
ko

vá
lá
tk
a

(o
bc
ho

dn
ý

ná
zo
v)

Z
lo
že
ni
e,

ch
em

ic
ký

vz
or
ec
,
op

is
,

an
al
yt
ic
ká

m
et
ód

a

D
ru
h
al
eb
o

ka
te
gó

ri
a

zv
ie
ra
t

M
ax
im

ál
ny

ve
k

M
in
i-

m
ál
ny

ob
sa
h

M
ax
i-

m
ál
ny

ob
sa
h

In
é
us
ta
no

ve
ni
a

K
on

ie
c

ob
do

bi
a

pl
at
no

st
i

po
vo

le
ni
a

P
re
db

ež
né

m
ax
im

ál
ne

hl
ad
in
y

re
zí
du

í
(M

L
R
)
v
pr
ís
lu
šn
ýc
h

po
tr
av
in
ác
h
ži
vo

čí
šn
eh
o
pô

vo
du

m
g
úč
in
ne
j
lá
tk
y
na

kg
ko

m
pl
et
né
ho

kr
m
iv
a

s
ob

sa
ho

m
vl
hk

os
ti

12
%

K
ok

ci
di
os
ta
tik

á
a
hi
st
om

on
os
ta
tik

á

5
1
70

1
H
uv

ep
ha
rm

a
N
V

B
el
gi
um

M
on

en
zí
n

so
dn

ý

(C
ox

id
in
)

Ú
či
nn

á
lá
tk
a:

C
36
H
61
O
11
N
a

S
od

ná
so
ľ
po

ly
ét
er
u
m
on

o-
ka
rb
ox

yl
ov

ej
ky

se
lin

y,
kt
or
ú

pr
od

uk
uj
e

St
re
pt
o-

m
yc
es

ci
nn

am
on

en
si
s

28
68

2,
L
M
G

S
-1
90

95
vo

fo
rm

e
pr
áš
ku

.

Z
lo
že
ni
e
fa
kt
or
ov

:

M
on

en
zí
n

A
:

na
jm

en
ej

90
%

M
on

en
zí
n
A

+
B
:
na
jm

en
ej

95
%

M
on

en
zí
n
C
:
0,
2
–
0,
3
%
.

Z
lo
že
ni
e
do

pl
nk

ov
ej

lá
tk
y:

T
ec
hn

ic
ká

lá
tk
a

m
on

en
zí
n

so
dn

ý
zo
dp

ov
ed
aj
úc
i
úč
in
-

no
st
i
m
on

en
zí
nu

:
25

%

P
er
lit
:
15

–
20

%

P
še
ni
čn
é

ot
ru
by

:
55

–

60
%
.

A
na
ly
tic
ká

m
et
ód

a
(1
):

M
et
ód

a
na

ur
če
ni
e
úč
in
ne
j

lá
tk
y:

vy
so
ko

úč
in
ná

kv
ap
a-

lin
ov

á
ch
ro
m
at
og

ra
fi
a

(H
P
L
C
)

s
po

ko
ló
no

vo
u

K
ur
ča
tá

na
vý

kr
m

—
10

0
12

5
1.

Z
ák
az

po
už
iti
a
na
jm

en
ej

tr
i
dn

i
pr
ed

za
bi
tím

.

2.
D
op

ln
ko

vá
lá
tk
a

sa
vo

fo
rm

e
pr
em

ix
u

pr
id
áv
a

do
zl
ož
en
ýc
h
kr
m
ív
.

3.
N
aj
vy

šš
ia

po
vo

le
ná

dá
vk

a
m
on

en
zí
nu

so
dn

éh
o

v
do

pl
nk

ov
ýc
h

kr
m
iv
ác
h:

—
62

5
m
g/
kg

v
pr
íp
ad
e

ku
rč
ia
t

na
vý

kr
m
,

—
50

0
m
g/
kg

v
pr
íp
ad
e
m
or
ie
k.

4.
M
on

en
zí
n

so
dn

ý
sa

ne
m
ie
ša

s
in
ým

i
ko

kc
i-

di
os
ta
tik

am
i.

5.
V

ná
vo

de
na

po
už
iti
e
je

po
tr
eb
né

uv
ie
sť
:

„N
eb
ez
pe
čn
é

pr
e

zv
ie
-

ra
tá

če
ľa
de

ko
ňo
vi
té
.

T
ot
o

kr
m
iv
o

ob
sa
hu

je
io
no

fó
r:

ne
po

dá
va
ť

sú
ča
sn
e

s
tia
m
ul
ín
om

a
m
on

ito
ro
va
ť

pr
íp
ad
né

ne
ži
ad
uc
e

re
ak
ci
e

pr
i

sú
ča
sn
om

po
dá
va
ní

in
ýc
h
lie
ko

v.
“

6.
2.
20

17
25

μg
m
on

en
zí
nu

so
dn

éh
o/
kg

m
ok

re
j
ko

že
+
tu
ku

.

8
μg

m
on

en
zí
nu

so
dn

éh
o/
kg

m
ok

re
j

pe
če
ne
,

ob
li
čk
ov

éh
o

a
sv
al
ov

éh
o
tk
an
iv
a

M
or
ky

16
tý
žd
ňo

v
60

10
0



2007R0109— SK— 13.03.2008 — 001.001— 5

▼
M
1

Id
en
tif
i-

ka
čn
é

čí
sl
o

do
pl
n-

ko
ve
j

lá
tk
y

M
en
o
dr
ži
te
ľa

po
vo

le
ni
a

D
op

ln
ko

vá
lá
tk
a

(o
bc
ho

dn
ý

ná
zo
v)

Z
lo
že
ni
e,

ch
em

ic
ký

vz
or
ec
,
op

is
,

an
al
yt
ic
ká

m
et
ód

a

D
ru
h
al
eb
o

ka
te
gó

ri
a

zv
ie
ra
t

M
ax
im

ál
ny

ve
k

M
in
i-

m
ál
ny

ob
sa
h

M
ax
i-

m
ál
ny

ob
sa
h

In
é
us
ta
no

ve
ni
a

K
on

ie
c

ob
do

bi
a

pl
at
no

st
i

po
vo

le
ni
a

P
re
db

ež
né

m
ax
im

ál
ne

hl
ad
in
y

re
zí
du

í
(M

L
R
)
v
pr
ís
lu
šn
ýc
h

po
tr
av
in
ác
h
ži
vo

čí
šn
eh
o
pô

vo
du

m
g
úč
in
ne
j
lá
tk
y
na

kg
ko

m
pl
et
né
ho

kr
m
iv
a

s
ob

sa
ho

m
vl
hk

os
ti

12
%

de
ri
va
tiz
ác
io
u

a
U
V

de
te
k-

ci
ou

(λ
=
52

0
nm

).
6.

N
os
iť

vh
od

ný
oc
hr
an
ný

od
ev
,

ru
ka
vi
ce

a
pr
os
tr
ie
dk

y
na

oc
hr
an
u

oč
í/t
vá
re
.

V
pr
íp
ad
e

ne
do

st
at
oč
né
ho

ve
tr
an
ia

v
pr
ie
st
or
oc
h

no
si
ť

vh
od

né
vy

ba
ve
ni
e

na
oc
hr
an
u

dý
ch
ac
íc
h

or
gá
no

v.

(1
)
P
od

ro
bn

é
in
fo
rm

ác
ie

o
an
al
yt
ic
ký

ch
m
et
ód

ac
h
sú

k
di
sp
oz
íc
ii
na

te
jto

in
te
rn
et
ov

ej
st
rá
nk

e
re
fe
re
nč
né
ho

la
bo

ra
tó
ri
a
S
po

lo
če
ns
tv
a:

w
w
w
.ir
m
m
.jr
c.
be
/c
rl
-f
ee
d-
ad
di
tiv

es


