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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/313,
annettu 17 pdivini helmikuuta 2025,
lantaanikarbonaattioktahydraatin hyviksymisesti lisiaineena koirien ruokinnassa (hyviksynnin

haltija: Porus GmbH)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettavistd lisdaineista 22 paivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

(2)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on jitetty lantaanikarbonaattioktahydraatin hyviksymista
rehun lisdaineena koskeva hakemus. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemus koskee lantaanikarbonaattioktahydraatin hyviksymistd koirien ruokinnassa kéytettivani lisdaineena, ja
siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmédn "muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 13
pdivind maaliskuuta 2024 antamassaan lausunnossa (), ettd lantaanikarbonaattioktahydraatti on ehdotettujen
kayttoolosuhteiden mukaisesti kiytettynd turvallinen aikuisille koirille suositellulla enimmaiskayttomairallda 7 500
mg kilogrammassa tdysrehua. Se totesi myos, ettd lantaanikarbonaattioktahydraatti ei ole ihoa tai silmid drsyttava
eikd ihoa herkistdvi aine ja ettd altistumista hengitysteitse pidetddn epitodennikoisend. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi lisdksi, ettd lantaanikarbonaattioktahydraatti vihentdd tehokkaasti fosforin biologista
kaytettavyyttd aikuisilla koirilla vdhimmdistasolla 1500 mg kilogrammassa tdysrehua. Erityisvaatimuksia
markkinoille saattamisen jalkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi, ettd saman aineen kiytostd kissojen
ruokinnassa tehdyssd aiemmassa arvioinnissa esitetyt, eldinten rehussa olevan lantaanikarbonaattioktahydraatin
valvonnassa kdytettyja menetelmid koskevat paitelmit ja suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa myds tdhin
hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (°) 5 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaisesti vertailulabo-
ratoriolta ei sen vuoksi edellytetd arviointiraporttia.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd lantaanikarbonaattioktahydraatti tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen aineen kdytto olisi hyvaksyttiva. Lisiksi
komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttijien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteiti.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

()
0
0)

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

EFSA Journal, 2024;22:8729.

Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 paivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu aine eldinten rehussa kiytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessi
vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivand helmikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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c s .. . s Eldinlaji . suus suus Hyviksynnan
lisdaineen Hyviksynnin . Koostumus, kemiallinen kaava, . Enim- - .

. A Lisdaine : N tai 1 lisiiai k Muut méirdykset voimassaolo
tunniste- haltijan nimi kuvaus, analyysimenetelma hmi maisika mg lisdainetta | kg 3t
numero -ryhma tdysrehua, jonka paattyy

kosteuspitoisuus on
12%

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eldintuotantoo

n vaikuttavat lisdaineet (vihentii fosforin erittymisti virtsan kautta)
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Porus GmbH

Lantaani-
karbonaat-
tioktahyd-
raatti

Lisdaineen koostumus

Lantaanikarbonaattioktahyd-
raatti, jossa on vahintdin 85 %
lantaanikarbonaattioktahydraat-
tia tehoaineena.

Kiinted muoto.

Tehoaineen ominaispiirteiden
kuvaus

Lantaanikarbonaattioktahyd-
raatti

La,(CO5)5-8H,0
CAS-numero 6487-39-4

Analyysimenetelma (')

Karbonaatin pitoisuuden
maédrittiminen rehun
lisdaineesta: komission asetuksen
(EY) N:o 152/2009 (¥ mukainen
EU:n menetelma.

Lantaanin pitoisuuden
maédrittiminen rehun
lisdaineesta ja rehuseoksista:
induktiivisesti kytkettyyn
plasmaan perustuva
atomiemissiospektrometria (ICP-
AES)

Koirat

1500 7 500

1.

Lisdaineen ja esiseosten kdyttoohjeissa on
mainittava varastointia koskevat
edellytykset seka stabiilisuus
lampokisittelyssa.

Lisdainetta voidaan antaa vain aikuisille
koirille.

Lisdaineen kiyttoohjeissa on ilmoitettava
seuraavat tiedot:

”Aikuisille koirille. Valtettava
samanaikaista kdyttod runsaasti fosforia
sisaltdvan rehun kanssa.”.

Rehualan toimijoiden on vahvistettava
lisdaineen ja esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jarjestelyt lisdaineen
kiytostd aiheutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei voida poistaa
tdllaisten menettelyjen ja jarjestelyjen
avulla, lisdainetta ja esiseoksia ksiteltdessd
on kéytettdva hengityssuojaimia.

10. maalis-
kuuta 2035

(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en.
() Komission asetus (EY) N:o 152/2009, annettu 27 pdivind tammikuuta 2009, ndytteenotto- ja mairitysmenetelmisti rehujen virallista valvontaa varten (EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/
elijreg/2009/152/0j)
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