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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/647
ze dne 2. dubna 2025,
kterym se méni a opravuje provadéci nafizeni (EU) 2019/913 a opravuje provadéci nafizeni
(EU) 2022/1471 o povoleni uhli¢itanu lanthanitého oktahydritu, s identifikaénimi ¢isly 4d1 a 4d23,
jako doplitkovych litek pro kocky
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaii 2003 o doplikovych latkich

pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dGvodim:

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

(2)  Povoleni uhlicitanu lanthanitého oktahydratu jako doplitkové latky pro kocky, s identifika¢nim ¢islem 4d1, bylo

obnoveno na dobu deseti let provddécim naf{zenim Komise (EU) 2019/913 () (drzitel povoleni: Bayer HealthCare
AG). Uhli¢itan lanthanity oktahydrdt byl rovnéz povolen na dobu deseti let jako doplitkovd latka pro kocky,
s identifika¢nim ¢islem 4d23, provadécim nafizenim Komise (EU) 2022/1471 () (drzitel povoleni: Porus GmbH).
Obé doplitkové latky byly v pfilohdch uvedenych provadécich nafizeni nedopatfenim oznaceny jako piipravek.
Podminky pouziti v ptilohdch uvedenych provadécich natizeni navic nilezité neodrdzeji zavér Evropského tifadu
pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad“) uvedeny v jeho stanoviscich ze dne 27. zaif 2007 (*) a 27. ledna 2022 (),
ze uhli¢itan lanthanity oktahydrat je bezpe¢ny a t¢inny pro dospélé kocky.

(3)  Provadéci nafizeni (EU) 2019/913 a (EU) 2022/1471 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem opravena.

(4)  Kromeé toho spolecnost Bayer HealthCare AG, drZitel povoleni pro uhli¢itan lanthanity oktahydrat jako dopliikovou
latku pro kocky, s identifika¢nim ¢islem 4d1, pfedloZila Komisi v souladu s €l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
zadost, v niz navrhla zménit jméno drzitele povoleni pro uvedenou doplitkovou litku na Elanco GmbH.

(5)  NavrZend zména podminek povoleni tykajici se jména drZitele povoleni pro uhli¢itan lanthanity oktahydrat jako
doplitkovou latku pro kocky, s identifikacnim cislem 4d1, je cisté administrativni povahy a nevyzaduje nové
posouzeni. Utad byl o Zddosti informovan.

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

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/913 ze dne 29. kvétna 2019 o obnoveni povoleni uhli¢itanu lanthanitého oktahydrdtu jako

doplnkové latky pro kocky a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 163/2008 (drzitel povoleni Bayer HealthCare AG) (UF. vést. L 146, 5.6.2019,
s. 57, ELL: http:|/data.europa.eufeli/reg_impl/2019/913/o0j).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/1471 ze dne 5. zaf{ 2022 o povoleni uhli¢itanu lanthanitého oktahydrétu jako doplikové latky

pro kocky (drzitel povoleni Porus GmbH) (UF. vést. L 231, 6.9.2022, s. 113, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1471/0j).

(*) EFSA Journal (2007) 542.

() EFSA Journal 2022;20(2):7168.
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(6)  Aby mohla spole¢nost Elanco GmbH vyuzit svych prav na uvadéni na trh v souladu s ¢l. 9 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003, je nezbytné zménit podminky dotéeného povoleni uvedenim jejiho jména jako drzitele povoleni pro
uhli¢itan lanthanity oktahydrat jako doplitkovou latku pro kocky, s identifika¢nim ¢islem 4d1.

(7)  Provadéci naiizeni (EU) 2019/913 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji provést zmény v podminkdch povoleni uhli¢itanu
lanthanitého oktahydratu pro kocky okamzité, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které ziicastnénym strandm
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z opravy provadécich nafizeni (EU) 2019/913
a (EU) 2022/1471 a zmény provadéciho nafizeni (EU) 2019/913.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Oprava a zména providéciho nafizeni (EU) 2019/913

Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2019/913 se nahrazuje ptilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Oprava provadéciho nafizeni (EU) 2022/1471

PFiloha provadéciho natizeni (EU) 2022/1471 se nahrazuje piilohou II tohoto nafizen.

Cldnek 3

Prechodnd opatieni

1. Latka uvedend v ptilohdch I a Il a premixy obsahujici tuto latku, které jsou urceny pro kocky a jsou vyrobeny
a oznaceny pfede dnem 23. fijna 2025 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 23. dubna 2025, mohou byt nadile
uvéadény na trh a pouZiviny az do vycerpdni stdvajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici litku uvedenou v piflohdch I a II, které jsou urCeny pro kocky a jsou
vyrobeny a oznaceny prede dnem 23. dubna 2027 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 23. dubna 2025,
mohou byt nadale uvadény na trh a pouZivany az do vycerpani stavajicich zdsob.
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Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. dubna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/647/oj



lo//%9/szog/1dunr Sax/ia/naedomaerep//:dny 14

PRILOHA I

Minimélni | Maximaln{
Identifi- Druh obsah obsah
ka¢ni ¢islo | Jméno drzitele | Doplitkovd SloZeni, chemicky vzorec, popis, nebo Maximaln{ . . Konec platnosti
dopliikové povolen{ latka analytickd metoda kategorie staif mg doplikové latky [ kg Jind ustanoveni povoleni
latky zvifat kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (sniZovéani vylucovini fosforu modi)
4d1 Elanco Uhli¢itan SloZeni dopliikové ldtky kocky - 1500 7500 1. Vnédvodu pro pouziti doplitkové 25. Cervna-
GmbH lanthanity | Uhlicitan lanthanity oktahydrat ltky a premixt musi byt uvedeny 2029
oktahydrdt | Nejméné 85 % uhlicitanu podminky skladovéni a stabilita pfi
lanthanitého oktahydratu jako tepelném osetfen.
G&inné ldtky. 2. DoplﬁkoYa,latkva je urCena pouze
Charakteristika ii¢inné litky 3 {)/ro ’dozpele kOCkyL. . .
. Vndvodu pro pouziti doplikové
Uhhéltan lanthanlty Oktahydrét létky musf b)'/t uveden():
La,(C0O5);-8H,0 ,Pro dospélé kocky.
Cislo CAS 6487-39-4 Nepodavat soucasné s krmivy
Analytickd metoda (") s vysokou hladinou fosforu.”
4. Pro uzivatele doplikové latky

Pro kvantifikaci uhli¢itanu

v doplikové latce: metoda Unie
zavedend nafizenim Komise (ES)
¢.152/2009 ().

Pro kvantifikaci lanthanu

v dopliikové latce a krmnych
smésich: atomovd emisn{
spektrometrie s induk¢éné vazanym
plazmatem (ICP-AES).

a premixd mus{ provozovatelé
krmivéfskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfent, které budou fesit
pfipadnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkové latka
a premixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi prostfedky pro
ochranu dychacich cest.

(")  Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en. ’
() Natizen{ Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorki a laboratorniho zkouseni pro tfedni kontrolu krmiv (UF. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.
eu/elijreg/2009/152/0j).
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PRILOHA II

Miniméln{ Maximaln{
Identifi- . Druh obsah obsah
ka¢ni ¢islo é?;ie;?e Dopliikovd Slozent, chemicky vzorec, popis, nebo Maximaln{ Jind ustanoven Konec platnosti
doplikové lent latka analytickd metoda kategorie Staif mg doplikové 1étk}{/ kg povoleni
latky povoleni zvifat kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: jiné zootechnické dopliikové litky (sniZovéni vylucovini fosforu moci)
4d23 Porus Uhlicitan SloZeni dopliikové ldtky kocky - 1500 7500 1. Vndvodu pro pouziti doplitkové | 26. zaii 2032
GmbH lanthanity | Uhlicitan lanthanity oktahydrat latky a premix musi byt uvedeny
oktahydrdt | s nejméné 85 % uhlicitanu podminky skladovénia stabilita pfi
lanthanitého oktahydratu jako tepelném osetfent.
G&inné ltky. 2. Doplikovd latka je urcena pouze
Pevnd forma. pro dospélé kocky.
Charakteristika 1icinné ldtky v navodu pro pouziti dopliikové
latky musi byt uvedeno:
Uhli¢itan lanthanity oktahydrat ,Pro dospélé kocky.
La,(CO5).8H,0 Nepodavat soucasné s krmivy
Cislo CAS 6487-39-4 s vysokou hladinou fosforu.”
Analytickd metoda (') 4. Pro uzivatele doplikové latky

Pro kvantifikaci uhli¢itanu

v dopliikové latce: metoda Unie
zavedend nafizenim Komise (ES)
¢.152/2009 ().

Pro kvantifikaci lanthanu

v dopliikové latce a krmnych
smésich: atomova emisni
spektrometrie s indukéné vazanym
plazmatem (ICP-AES).

a premixd musi provozovatelé
krmivéiskych podniki stanovit
provozni postupy a organiza¢ni
opattent, které budou fesit
piipadnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkovd latka
a premixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi prostfedky pro
ochranu dychacich cest.

(') Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en. )
() Natizen{ Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorka a laboratorniho zkouseni pro tfedni kontrolu krmiv (Uf. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.
eu/elijreg/2009/152/0j).
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