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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/ 532
z dnia 11 marca 2026 r.

dotyczace przedluzenia zezwolenia na stosowanie i udzielenia zezwolenia na nowe zastosowania
preparatu soli sodowej monenzyny (Coxidin) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych, kurczat
odchowywanych na kury nioski, indykow rzeznych i indykéw odchowywanych w celach
reprodukcyjnych (posiadacz zezwolenia: Huvepharma N.V.) oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 109/2007 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 140/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzgt oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 109/2007 (3) zezwolono na stosowanie przez 10 lat dwoch postaci preparatu soli
sodowej monenzyny (Coxidin) (,preparat’) — z otrebami zbozowymi lub weglanem wapnia — jako dodatku
paszowego u kurczat rzeznych i u indykéw w wieku do 16 tygodnia zycia. Rozporzadzeniem wykonawczym

Komisji (UE) nr 140/2012 (}) zezwolono réwniez na stosowanie postaci preparatu z weglanem wapnia u kurczat
odchowywanych na kury nioski.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono dwa wnioski o przedtuzenie zezwolenia na
stosowanie preparatu jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych i indykéw rzeznych (w obu postaciach) oraz dla
kurczat odchowywanych na kury nioski (w postaci z weglanem wapnia), wnoszac o sklasyfikowanie go w kategorii
,kokcydiostatyki i histomonostatyki”. Do wnioskéw dofaczono dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na
podstawie art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4) Rownolegle zlozono dwa wnioski o zezwolenie na nowe zastosowania preparatu zgodnie z art. 7 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003. Do wnioskéw dolaczono dane szczegdtowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(5) Wnioski zlozone zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 dotycza zezwolenia na stosowanie preparatu
jako dodatku paszowego dla kurczagt odchowywanych na kury nioski (posta¢ z otrgbami pszennymi) i indykéw
odchowywanych w celach reprodukcyjnych (obie postacie), celem sklasyfikowania go w kategorii ,kokcydiostatyki
i histomonostatyki”.

(6) W opiniach z dnia 31 stycznia 2024 r. () i 24 czerwca 2025 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, ze wnioskodawca przedstawil dowody na to, ze preparat pozostaje bezpieczny dla indykéw
rzeznych (w wieku do 16 tygodni) przy obecnym najwyzszym dopuszczalnym poziomie wynoszacym 100 mg soli
sodowej monenzyny/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej, i rozszerzyl ten wniosek na indyki odchowywane
w celach reprodukeyjnych (w wieku do 16 tygodni). Urzad stwierdzit ponadto, ze stosowanie preparatu u kurczat
rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski jest bezpieczne, gdy nie przekracza nowo zaproponowanego

() Dz.U.L 268 z18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 109/2007 z dnia 5 lutego 2007 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie soli sodowej monenzyny
(Coxidin) jako dodatku do pasz (Dz.U. L 31 z 6.2.2007, s. 6, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/109/0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 140/2012 z dnia 17 lutego 2012 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie soli sodowej
monenzyny jako dodatku paszowego dla kurczat odchowywanych na kury nioski (posiadacz zezwolenia Huvepharma NV Belgium)
(Dz.U.L 47 z 18.2.2012, 5. 18, ELI http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/140/o0j).

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

() Dziennik EFSA 2025;23:¢9541, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9541.
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maksymalnego zalecanego poziomu wynoszacego 120 mg soli sodowej monenzyny/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej. Ponadto Urzad stwierdzil, ze stosowanie preparatu pozostaje bezpieczne dla konsumentéw —
obecne maksymalne limity pozostatosci (NDP) w tkankach drobiu zapewniaja bezpieczenstwo konsumentéw bez
koniecznosci stosowania okresu karencji — oraz dla $rodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze obie postacie
preparatu stwarzaja ryzyko w wyniku wdychania i nie dzialaja draznigco na skore. Urzad doprecyzowal ponadto, ze
postaé preparatu zawierajaca otreby pszenne nie dziala uczulajgco na skére, ale dziata draznigco na oczy, a postaé
preparatu zawierajacg weglan wapnia nalezy uznad za substancje¢ dzialajacg uczulajgco na skére i drogi oddechowe,
natomiast nie mozna sformutowaé wnioskéw na temat jej potencjalnego dzialania draznigcego na oczy. Urzad
stwierdzit ponadto, ze preparat jest skuteczny w zwalczaniu kokcydiozy przy poziomie 100 mg soli sodowej
monenzyny/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej dla kurczat rzeznych i 60 mg soli sodowej monenzyny/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej dla indykow rzeznych. Urzad rozszerzyt te wnioski na kurczgta odchowywane
na kury nioski i indyki odchowywane w celach reprodukcyjnych. Urzad zauwazyl, ze wystepuja oznaki rozwoju
opornosci Eimeria spp. na s6l sodowa monenzyny, i stwierdzil potrzebe wprowadzenia szczegétowych wymogéw
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace
metod analizy dodatkéw paszowych w paszy przedlozone, w zwigzku ze zmiang lub uzupelnieniem warunkéw
wezesniejszego pozwolenia, przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(7) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat spetnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwiazku z tym nalezy przedluzy¢ zezwolenie na stosowanie obu postaci
tego preparatu u kurczat rzeznych i indykéw rzeznych oraz postaci z weglanem wapnia u kurczat odchowywanych
na kury nioski. Ponadto preparat ten powinien zostaé dopuszczony do nowych zastosowar, o ktére wnioskowano,
a mianowicie w odniesieniu do kurczat odchowywanych na kury nioski (postal z otrebami pszennymi) oraz
indykéw odchowywanych w celach reprodukcyjnych (obie postacie). Nalezy przewidzie¢ program monitorowania
po wprowadzeniu do obrotu, rozpoczynajacy si¢ pig¢ lat po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia
wykonawczego, w celu $ledzenia i dokumentowania wszelkich oznak opornosci na sél sodowa monenzyny
wynikajacej ze stosowania preparatu. Wreszcie Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne,
aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(8) W zwigzku z przedluzeniem zezwolenia na stosowanie obu postaci tego preparatu u kurczat rzeznych i indykéw
rzeznych oraz postaci z weglanem wapnia u kurczat odchowywanych na kury nioski nalezy uchyli¢ rozporzadzenie
(WE) nr 109/2007 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 140/2012.

(9) Wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego stosowania zmian w warunkach zezwolenia na
stosowanie obu postaci preparatu u kurczat rzeznych i indykéw rzeznych oraz postaci z weglanem wapnia u kurczat
odchowywanych na kury nioski, dlatego tez nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy dla zainteresowanych stron, aby
umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z zezwolenia.

(10) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Rolin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedluzenie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie preparatu soli sodowej monenzyny (Coxidin) w postaciach z otrgbami pszennymi lub weglanem
wapnia, jak okre$lono w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, u kurczat rzeznych
i indykow rzeznych, a takze zezwolenie na stosowanie preparatu soli sodowej monenzyny (Coxidin) w postaci z weglanem
wapnia u kurczat odchowywanych na kury nioski, przedtuza si¢ zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Zezwolenie

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaje dopuszczony
jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat u kurczat odchowywanych na kury nioski (postac z otrebami pszennymi)
i indykéw odchowywanych w celach reprodukcyjnych (postacie z otrgbami pszennymi lub weglanem wapnia) zgodnie
z warunkami wyszczegélnionymi w zalgczniku.
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Artykut 3
Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 109/2007 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 140/2012 tracg moc.

Artykut 4
Srodki przejéciowe

1. Dodatek paszowy sdl sodowa monenzyny (Coxidin) (postacie z otrebami pszennymi lub weglanem wapnia), na
ktérego stosowanie zezwolono rozporzadzeniem wykonawczym (WE) nr 109/2007, oraz premiksy zawierajace ten
dodatek przeznaczone do stosowania u kurczat rzeznych i indykéw rzeZnych, a takze dodatek paszowy sél sodowa
monenzyny (posta z weglanem wapnia), na ktorego stosowanie zezwolono rozporzgdzeniem wykonawczym
(UE) nr 140/2012, oraz premiksy zawierajace ten dodatek przeznaczone do stosowania u kurczgt odchowywanych na
kury nioski, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 1 pazdziernika 2026 r. zgodnie z przepisami
obowiazujgcymi przed dniem 1 kwietnia 2026 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
istniejacych przedmiotowych zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, przeznaczony do
stosowania u kurczat rzeznych i indykéw rzeznych (postacie z otrebami pszennymi lub weglanem wapnia), a takze
kurczat odchowywanych na kury nioski (posta¢ z weglanem wapnia), wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 1 kwietnia 2027 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 1 kwietnia 2026 r. moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania istniejgcych przedmiotowych zapaséw.

Artykut 5
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/532/oj
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ZALACZNIK
Minimalna Maksy- Maksymalne
N Gatunek zawartos¢ malna Dat limity
Numer Nazwa azwa . . . atune Maksy- zawartos¢ S pozostatosci
identyfika- osiadacza dodatku Sktad, wzor chemiczny, opis, lub maln bstancii ik Pozostale przepis Wwaznosct w danym $rodku
. p ; (nazwa metoda analityczna kategoria vy mg substancjt czynne}/ 8 przepisy zezwole- 4
cyjny dodatku | zezwolenia handlowa) swierzecia wiek mieszanki paszowej nia spozywczym
pelnoporcjowej pochodzenia
o wilgotnosci 12 % zwierzgcego
Kategoria: kokcydiostatyki i histomonostatyki
51701 Huvepharma | S6l Sktad dodatku Kurczeta - 100 120 W informacjach na lkwietnia | 25 pg soli
N.V. sodowa i sodowei rzeine temat stosowania 2036r. | sodowej
monen- Preparat soli sodowej Kurczeta 16 100 120 dodatku i premiksu monenzyny/kg
monenzyny o aktywnosci € , le3v poda ki Kre
zZyny rbwnowaznei akt oéci odchowy— tygodm nalezy podac warunki moKrej masy
(Coxidin) ) 39 0 wane na przechowywania oraz skéry + thusz-
monenzyny ('): 23,7-26,2 % e Y
kury nioski stabilno$¢ przy czu
Postaci zgwierajalce: Indyki 16 60 100 obrébce cieplnej. 8 ug soli
— otrgby pszenne: g.s. 2 tyvoodni X
lub izc(eiz?: ygoant Dodatek jest sodowej
. nayki 1 d monenzyny/kg
— weglan wapnia: q.s odchowy- wlgczany do Lrei
mieszanek TNOXI€) masy
Postaci state wane h watroby, nerek
w celach paszowyc i mieéni
reproduk- w postaci premiksu. €
Charakterystyka substancji czynnej Pr
cyjnych

S6l sodowa monenzyny (s6l
sodowa polieterowego kwasu

Z:

— soli sodowej monenzyny A:

s6l sodowa kwasu
(2-[5-etylotetrahydro-
5-[tetrahydro-3-metylo-

5-[tetrahydro-6-hydroksy-6-
(hydroksymetylo)-3,5-dime-

tylo- 2H-piran-2-ylo]-
2-furylo]-2- furylo]-
9-hydroksy-B-metoksy-a,

v,2,8-tetrametylo-1,6-diok-

saspiro-[4.5]dekano-

7-mastowego; C3¢HgNaO,y;

karboksylowego), sktadajaca si¢

Soli sodowej
monenzyny nie
nalezy mieszaé

z innymi
kokcydiostatykami.

W informacjach na
temat stosowania
nalezy wskazaé:
,Substancja
niebezpieczna dla
koniowatych. Pasza
zawiera jonofor:
unikad
jednoczesnego
podawania

z tiamuling

i obserwowad, czy

d

9cocetl 21 Nzd
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Numer
identyfika-
cyjny dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Nazwa

dodatku

(nazwa
handlowa)

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawartos§¢

Maksy-
malna
zawarto$¢

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwole-

nia

Maksymalne
limity
pozostatosci
w danym $rodku
SpOZywczym
pochodzenia
zwierzgcego

— soli sodowej monenzyny

B 4-(9-hydroksy-
2-(5"-(6-hydroksy-
6-(hydroksymetylo)-
3,5-dimetylotetrahydro-2H-
piran- 2-ylo)-2,3'-
dimetylooktahydro-[2,2"-
bifuran]-5-ylo)-
2,8-dimetylo-1,6-dioksaspiro
[4.5]dekan-7-ylo)-
3-metoksy-
2-metylopentanian sodu;
Cs5Hs5oNaOyy;

soli sodowej monenzyny C:
2-etylo-4-(2-(2-etylo-5"-(6-
hydroksy-
6-(hydroksymetylo)-
3,5-dimetylotetrahydro-2H-
piran-2-ylo)-3™-
metylooktahydro-[2,2"-
bifuran]-5-ylo)-
9-hydroksy-2,8-dimetylo-
1,6-dioksaspiro[4.5]dekan-
7- ylo)-3-metoksypentanian
sodu;C5,Hg3NaOq;

Z ,substancji technicznej s6l
sodowa monenzyny”,

o skladzie:

— 50l sodowa monenzyny

o aktywnosci rtéwnowaznej
aktywnos$ci monenzyny:
32-42 %;

przy réwnoczesnym
stosowaniu z innymi
substancjami
leczniczymi nie
wystepuja dziatania
niepozadane.”

Posiadacz zezwolenia
planuje i realizuje
program
monitorowania
nastgpujacego po
wprowadzeniu do
obrotu w odniesieniu
do opornosci Eimeria
spp. na s6l sodowa
monenzyny, zgodnie
z rozporzgdzeniem
Komisji (WE)

nr 429/2008 (). Ten
program
monitorowania po
wprowadzeniu do
obrotu obejmuije,
poczagwszy od dnia

1 kwietnia 2031 r,,
monitorowanie na
calym obszarze UE
opornosci Eimeria na
s6l sodowg
monenzyny oraz

9corecl z21°NZd

Id
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Numer
identyfika-
cyjny dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Nazwa

dodatku

(nazwa
handlowa)

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

. Maksy-

Minimalna Y

y malna
zawarto$¢ y
zawarto$¢

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwole-

nia

Maksymalne
limity
pozostatosci
w danym $rodku
SpOZywczym
pochodzenia
zwierzgcego

— perlit: 15-20 %;
— suszony substrat
pofermentacyjny: 38-53 %

numer CAS: 22373-78-0

wytwarzana w drodze
fermentacji z uzyciem
Streptomyces sp. LMG $-19095

Skfad czynnika:

— Monenzyna A: > 90 %

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

Metoda analityczna ()

Do oznaczania soli sodowej
monenzyny w dodatku
paszowym: wysokosprawna
chromatografia cieczowa

z derywatyzacja pokolumnowg
i detekcja fotometryczna
(HPLC-PCD-UV-Vis)

Do oznaczania soli sodowej
monenzyny w premiksach:
wysokosprawna
chromatografia cieczowa

z derywatyzacja pokolumnowg
i detekcja fotometryczna
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN ISO
14183

badania przesiewowe
in-vitro lub badania
wrazliwosci na leki
przeciw kokcydiom
poszczegdlnych
szczep6w Eimeria
zebranych z roznych
gospodarstw
utrzymujacych
kurczeta na terenie UE,
w przypadku ktorych
stwierdzono oznaki
opornosci. Program
obejmuje réwniez,
poczawszy najpozniej
od dnia 1 kwietnia
2033 r., badania
wrazliwosci na leki
przeciw kokcydiom
(zakazenie mieszane)
u kurczat i indykow
obejmujace szeroki
zakres szczepow
Eimeria pochodzacych
z miejsc w UE,

w ktérych stwierdzono
oznaki opornosci, i jest
konsekwentnie
wdrazany w calej UE.

Podmioty dzialajace
na rynku pasz
ustanawiajg
procedury
postepowania

i Srodki
organizacyjne dla

d
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Numer Nazwa
identyfika- posiadacza
cyjny dodatku | zezwolenia

Nazwa

dodatku

(nazwa
handlowa)

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

. Maksy-

Minimalna Y

y malna
zawarto$¢ y
zawarto$¢

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwole-

nia

Maksymalne
limity
pozostatosci
w danym $rodku
SpOZywczym
pochodzenia
zwierzgcego

Do oznaczania soli sodowej

monenzyny w mieszankach

paszowych:

— wysokosprawna
chromatografia cieczowa
z derywatyzacjg
pokolumnowg i detekcjg
fotometryczng (HPLC-
PCD-UV-Vis) - EN ISO
14183 lub

— wysokosprawna
chromatografia cieczowa
sprzezona z tandemowa
spektrometrig mas (LC-MS/
MS) — EN 17299

Do oznaczania soli sodowej
monenzyny w tkankach:
wysokosprawna
chromatografia cieczowa
sprzezona z tandemowa
spektrometrig mas (HPLC-
MS/MS)

uzytkownik6w
dodatku

i premikséw, tak aby
ograniczy¢
ewentualne
zagrozenia
zwigzane z ich
stosowaniem. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna
wyeliminowac za
pomocg tych
procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy
nalezy stosowa¢
przy uzyciu §rodkow
ochrony
indywidualnej dla
dr6g oddechowych
ioczu oraz —

w przypadku postaci
z weglanem wapnia
— réwniez dla skory.

(") Stezenie soli sodowej monenzyny wyraza si¢ jako aktywno§¢ monenzyny, ktéra obejmuje wzgledna moc biologiczng w odniesieniu do ,aktywno$ci monenzyny” w réznych

wariantach monenzyny.

()  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znaleZ¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegélowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw paszowych i udzielania zezwoleri na dodatki paszowe. (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2026/532 z dnia 11 marca 2026 r. dotyczące przedłużenia zezwolenia na stosowanie i udzielenia zezwolenia na nowe zastosowania preparatu soli sodowej monenzyny (Coxidin) jako dodatku paszowego dla kurcząt rzeźnych, kurcząt odchowywanych na kury nioski, indyków rzeźnych i indyków odchowywanych w celach reprodukcyjnych (posiadacz zezwolenia: Huvepharma N.V.) oraz uchylające rozporządzenie (WE) nr 109/2007 i rozporządzenie wykonawcze (UE) nr 140/2012 
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