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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/647
z 2. aprila 2025,

ktorym sa meni a opravuje vykondvacie nariadenie (EU) 2019/913 a opravuje vykonavac1e nariadenie
(EU) 2022/1471 o povoleni oktahydrétu uhli¢itanu lantanitého s identifikaénymi &islami 4d1 a 4d23
ako kimnych doplnkovych litok pre macky

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho cldnok 9 ods. 2 a ¢ldnok 13 ods. 3,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj d6vody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Povolenie oktahydratu uhli¢itanu lantanitého s identifika¢nym ¢islom 4d1 ako kfmnej doplnkovej latky pre macky
sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2019/913 (3) obnovilo na 10 rokov (drZitel povolenia: Bayer HealthCare
AG). Oktahydrét uhlicitanu lantanitého bol povoleny aj vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 20221471 (*) na 10
rokov ako kfmna doplnkova ldtka pre macky s identifika¢nym ¢islom 4d23 (drzitel povolenia: Porus GmbH). Obe
doplnkové latky boli v prilohdch k uvedenym vykondvacim nariadeniam nesprdvne oznaCené ako pripravok.
Okrem toho podmienky pouzivania v prilohdch k uvedenym vykondvacim nariadeniam néleZite neodrazajd zdver
Eurépskeho dradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad) v jeho stanoviskich z 27. septembra 2007 (%)
a 27.janudra 2022 (°), Ze oktahydrdt uhli¢itanu lantanitého je bezpe¢ny a ti¢inny pre dospelé macky.

(3)  Vykondvacie nariadenia (EU) 2019/913 a (EU) 2022/1471 by sa preto mali zodpovedajticim sposobom opravit.

(4)  Okrem toho spolo¢nost Bayer HealthCare AG, drzitel povolenia oktahydrtu uhli¢itanu lantanitého ako kfmnej
doplnkovej latky pre macky s identifikaénym ¢&islom 4d1, predlozila Komisii v stlade s ¢lankom 13 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 Ziadost, v ktorej navrhla zmenu ndzvu drZitela povolenia uvedenej kfmnej
doplnkovej latky na spolo¢nost Elanco GmbH.

(5)  Navrhovand zmena podmienok povolenia tykajiica sa ndzvu drzitela povolenia oktahydrdtu uhli¢itanu lantanitého
ako krmne] doplnkovej latky pre macky s identifikacnym cislom 4d1 je ¢isto administrativnej povahy a nevyzaduje
si nové postdenie. Urad bol so ziadostou oboznameny.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

() Vykonédvacie nariadenie Komisie (EU) 2019/913 z 29. ma)a 2019 o obnoveni povolenia na pouzitie oktahydratu uhlicitanu
lantanitého ako kimnej doplnkovej latky pre macky a zruseni nariadenia (ES) ¢. 163/2008 (drzitel povolenia Bayer HealthCare AG)
(U.v.EUL 146, 5.6. 2019 s. 57, ELL http://data.europa.culelijreg_impl/2019/913/0j).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2022/1471 z 5. septembra 2022 o povoleni oktahydrdtu uhli¢itanu lantanitého ako kfmnej

doplnkovej litky pre macky (drZitel povolenia Porus GmbH) (U. v. EU L 231, 6.9.2022, s. 113, ELL http://data.europa.eulelijreg_impl/

2022/1471/0j).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2007) 542.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(2):7168.
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(6)  Aby spolo¢nost Elanco GmbH mohla vyuZivat svoje prdva na uvaddzanie na trh v silade s ¢lankom 9 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, je potrebné zmenit podmienky prislusného povolenia uvedenim jej ndzvu ako
drzitela povolenia oktahydrdtu uhli¢itanu lantanitého ako kfmnej doplnkovej litky pre macky s identifika¢nym
¢islom 4d1.

(7)  Vykondvacie nariadenie (EU) 2019/913 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(8)  KedZe neexistujii bezpecnostné doévody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povoleni oktahydritu
uhli¢itanu lantanitého pre macky, je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im
umoznilo pripravit sa na plnenie novych poziadaviek vyplyvajacich z opravy vykondvacich nariadeni
(EU) 2019/913 a (EU) 2022/1471 a zmeny vykonavacieho nariadenia (EU) 2019/913.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Oprava a zmena vykonévacieho nariadenia (EU) 2019/913

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2019/913 sa nahradza prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Oprava vykondvacieho nariadenia (EU) 2022/1471

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2022/1471 sa nahrddza prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Prechodné opatrenia

1. Latku $pecifikovand v prilohdch I a Il a premixy obsahujice uvedent latku, ktoré s uréené pre macky a st vyrobené
a oznacené pred 23. oktébrom 2025 v stlade s pravidlami platnymi pred 23. aprilom 2025, moZno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vycerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtce latku $pecifikovand v prilohdch I a II, ktoré st urcené pre macky a st
vyrobené a oznacené pred 23. aprilom 2027 v silade s pravidlami platnymi pred 23. aprilom 2025, mozZno nadalej
uvédzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujiicich zdsob.
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Cldnok 4

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 2. aprila 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

e Minimalny | Maximdlny
Identifi ) Druh obsah obsah i
ka¢né ¢islo | Nazov/meno Doplnkové Zlosenie. chemicky . leb imdl Koniec
kimnej drzitela op rxova OZENIE, CHCIMICKY VZOTEC, OpIS, alebo 1 Maximalny 14 Iné ustanovenia platnosti
doplnk leni latka analytickd metoda kategéria vek v mg tcinnej litky kg leni
OPII} ko- povoienia zvierat kompletného krmiva povolcnia
vej latky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zniZenie vylucovania fosforu mocom)
4d1 Elanco oktahydrat | ZloZenie doplnkovej ldtky macky - 1500 7500 1.V ndvode na pouzitie doplnkovej 25.jtna
GmbH uhli¢itanu oktahydrt uhlicitanu lantanitého ltky a premixov sa musia uvddzat 2029
lantanitého | Najmenej 85 % oktahydratu podmienky skladovania a stabilita
uhlicitanu lantanitého ako Gcinnej pri tepelnom oSetreni.
ltky. 2. Doplnkovou latkou sa kfmia len
o dospelé macky.
Charakterizdcia tcinnej ldtky y o .
3.V nédvode na pouzitie doplnkovej
oktahydrat uhli¢itanu lantanitého latky sa musi uviest:
La,(C0O5)-8H,0 ,Pre dospelé macky.
Cislo CAS: 6487-39-4 Nepoddvat sticasne s krmivami,
Analytickd metdda (") ktoré majua vysokd hladinu
Na kvantifikdciu uhli¢itanu fosforu.‘:, i o
4. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

v kfmnej doplnkovej litke: Met6da
Unie, zaveden4 nariadenim Komisie
(ES) ¢. 1522009 ().

Na kvantifikdciu lantdnu v kimnej
doplnkovej latke a kimnej zmesi:
atébmovd emisnd spektrometria

s induk¢ne viazanou plazmou (ICP-
AES).

a premixov stanovia
prevadzkovatelia krmivérskych
podnikov prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd
vyplyvajiice z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstranit,
doplnkovd litka a premixy sa
musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami na
ochranu dychacich ciest.

(") 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_sk. ) )
() Nariadenie Komisie (ES) €. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovuji metddy odberu vzoriek a analyzy na tcely dradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg/2009/152/0j).
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PRILOHA II

Identifi-
kacné¢islo | Nazov/meno
kfmnej drzitela
doplnko- povolenia
vej latky

Doplnkovd
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh
alebo Maximdlny
kategéria vek
zvierat

Minimalny

obsah

Maximélny
obsah

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

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zniZovanie vyluc¢ovania fosforu mocom)

4d23 Porus

GmbH

oktahydrat
uhlicitanu
lantanitého

ZloZenie doplnkovej ldtky

Oktahydrat uhli¢itanu lantanitého
s obsahom minimélne 85 %
oktahydratu uhli¢itanu lantanitého
ako G¢innej latky.

Tuhé forma.

Charakterizdcia ticinnej ldtky
oktahydrat uhli¢itanu lantanitého
La,(CO);.8H,0

Cislo CAS: 6487-39-4

Analytickd metdda (")

Na kvantifikdciu uhli¢itanu

v kimnej doplnkovej ldtke: Met6da
Unie, zavedend nariadenim
Komisie (ES) €. 152/2009 ().

Na kvantifikdciu lantdnu v kfmnej
doplnkovej litke a kimnej zmesi:
atémovd emisnd spektrometria

sindukéne viazanou plazmou (ICP-
AES).

macky

1500

7 500

1.

V névode na pouzitie doplnkovej
latky a premixov sa musia uvadzat
podmienky skladovania a stabilita
pri tepelnom oSetrent.
Doplnkovou ltkou sa kimia len
dospelé macky.

V névode na pouzitie doplnkovej
latky sa musi uviest:

,Pre dospelé macky.

Nepodavat sti¢asne s krmivami,
ktoré majua vysokd hladinu
fosforu.”

Pre pouzivatelov doplnkovej litky
a premixov stanovia
prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov prevddzkové postupy

a organiza¢né opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd
vyplyvajiice z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstranit,
doplnkovd latka a premixy sa
musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami na
ochranu dychacich ciest.

26. septembra
2032

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.

()  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovuji metédy odberu vzoriek a analyzy na tcely tradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/

reg/2009/152/0j).
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