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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/313
ze dne 17. tnora 2025
o povoleni uhli¢itanu lanthanitého oktahydritu jako dopliikové litky pro psy (drZitel povoleni: Porus
GmbH)

(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. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni uhli¢itanu lanthanitého
oktahydratu jako doplikové latky. Tato Zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Z4dost se tykd povoleni uhlicitanu lanthanitého oktahydratu jako doplitkové ldtky pro psy, pficem# bylo pozddéno
o zafazeni do kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplitkové latky*.

Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 13. biezna 2024 ()
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouziti je uhli¢itan lanthanity oktahydrat bezpecny pro dospélé psy pii
maximalnim doporu¢eném mnozstvi 7 500 mg/kg kompletniho krmiva. Utad rovnéz dospél k zavéru, ze uhlicitan
lanthanity oktahydrdt neni drazdivy pro kiizi nebo oci, neni litkou senzibilizujici kiZi a expozice pfi vdechovani
nenf povazovana za pravdépodobnou. Utad ddle dospél k zdvéru, Ze uhlicitan lanthanity oktahydrit je G¢inny pii
snizovani biologické dostupnosti fosforu u dospélych pst, je-li pfidin v minimdlnim mnozstvi 1500 mg/kg
kompletniho krmiva. Utad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

Referencni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporuceni z pfedchoziho
posouzeni stejné litky pro pouziti u kocek tykajici se metod pouzivanych pro kontrolu uhli¢itanu lanthanitého
oktahydrdtu v krmivech jsou platné a pouzitelné i pro stavajici Zddost. V souladu s ¢€l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni
Komise (ES) €. 378/2005 (%) se proto hodnotici zprdva referen¢ni laboratofe nevyzaduje.

Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze uhli¢itan lanthanity oktahydrat spliiuje podminky
stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivdni uvedené litky by proto mélo byt povoleno. Vedle toho
se Komise domniva, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym a¢inkiim na
zdravi uzivatelt uvedené dopliikové latky.

Opatfeni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/o0j.
EFSA Journal. 2024;22:8729.
Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/313/oj
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Cldnek 1
Povoleni
Latka uvedend v piiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky* a funkéni skupiny ,jiné
zootechnické doplikové latky*, se povoluje jako dopliikovi latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. tinora 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/313/oj
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PRILOHA

Mini- Maxi-

Identifi- Druh Maxi- ngalnﬁ Hlljalnﬁ Konec
kacni ¢islo | Jméno drzitele Doplikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, nebo mélni obsa obsa Jind ustanoveni platnosti
doli)}nlfove povoleni latka analytickd metoda kate%orle Sta mg doplitkové latky | kg povoleni

atky zvirat kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (sniZovéni vylucovini fosforu modi)
4d23 Porus GmbH | Uhli¢itan SloZeni dopliikové lditky Psi - 1500 7500 | 1. V ndvodu pro pouziti doplikové latky | 10.bfezna
lanthanity Uhlicitan lanthanité oktahvdrat a premixt musi byt uvedeny podminky 2035
oktahydrat s nejméné 85 % uh}l]iéitanuy skladovéni a stabilita pfi tepelném
(9 v . ,
lanthanitého oktahydrétu jako osetrent.
ucanofu ldtkou. 2. Dopliikova litka je urCena pouze pro
Pevna forma. dospélé psy.
Charakteristika i¢inné litky ; - o
. o ; 3.V navodu pro pouziti doplitkové latky
Uhli¢itan lanthanity oktahydrat musi byt uvedeno:
La,(CO5)5.8H,0 ,Pro dospélé psy. Nepodévat soucasné
Cislo CAS 6487-39-4 s krmivy vysokou hladinou fosforu.”
A oy .
nalytickd metoda () 4. Pro uzivatele doplitkové latky a premixd

Pro kvantifikaci uhlicitanu

v dopliikové latce: metoda EU —
nafizeni Komise (ES)

& 152/2009 ().

Pro kvantifikaci lanthanu

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

mus{ provozovatelé krmivafskych
podnikd stanovit provozni postupy

a organiza¢ni opatfent, kterd budou Fesit
piipadna rizika vyplyvajici z jejich pouZiti.
Pokud uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vyloucit, musi se
doplnkova latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi prostfedky pro
ochranu dychacich cest.

()  Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

()  Nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkii a laboratorniho zkouseni pro tifedn{ kontrolu krmiv (Uf. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL: http://data.

europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).
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