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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 313
zo 17. februdra 2025

o povoleni oktahydratu uhli¢itanu lantanitého ako kimnej doplnkovej litky pre psy (drZitel
povolenia: Porus GmbH)

(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 vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2)  V sdlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie oktahydratu uhlicitanu
lantanitého ako kfmnej doplnkovej latky. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia oktahydratu uhli¢itanu lantanitého ako kfmnej doplnkovej litky pre psy, pricom sa
yka p Y ) dop ) Yy Ppre psy, p
pozaduje, aby sa doplnkovd ldtka zaradila do kategérie ,zootechnické doplnkové latky” a do funkénej skupiny ,iné
zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanovisku z 13. marca 2024 () dospel k zdveru, ze
oktahydrat uhli¢itanu lantanitého je za navrhovanych podmienok pouZivania bezpecny pre dospelé psy
v maximalnom odport¢anom mnozstve 7 500 mg/kg kompletného krmiva. Takisto skonstatoval, Ze oktahydrat
uhli¢itanu lantanitého nie je drdzdivy pre pokozku ani odi, nie je koznym senzibilizitorom a expozicia pri
vdychnuti sa povazuje za nepravdepodobnii. Urad dalej dospel k zaveru, Ze oktahydrat uhli¢itanu lantanitého je
ucinny pri znizovani biologickej dostupnosti fosforu u dospelych psov pri minimélnej Grovni zahrnutia 1 500 mg/
kg kompletného krmiva. Urad nepovazoval za potrebné stanovif osobitné poziadavky na monitorovanie po
umiestneni na trh.

(5)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zdvery a odporicania, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajiicom postden tej istej latky pri jej pouziti pre macky, pokial ide o metédy pouZivané na
kontrolu oktahydrdtu uhli¢itanu lantanitého v krmive, si platné a uplatnitelné na sdicasnt Ziadost. V sulade
s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 () sa preto nevyzaduje hodnotiaca sprava
referen¢ného laboratoéria.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze oktahydrat uhlicitanu lantanitého spliia podmienky
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedenej ltky by sa preto malo povolit. Komisia sa
navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym t¢inkom na
zdravie pouzivatelov doplnkovej latky.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2024;22:8729.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 3782005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/313/oj
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U.v.EUL, 18.2.2025

Cldnok 1
Povolenie
Latka Specifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky*, sa povoluje ako kimna doplnkova litka vo vyzive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. februdra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Mini- Maxi-
Identifi- mélny | mélny
kac¢nééislo | Nazov/meno . o " . Druh Maxi- obsah obsah Koniec
kifmnej drzitela Doplnkovi Zlozenie, chemicky vzorec, opis, alebo maln 14 Iné ustanovenia latnosti
dopl kJ leni latka analytickd metéda kategéria ky v mg doplnkovej ldtky/ P eni
Opll,] kO- povolenia zZvierat ve kg kompletného krmiva povolenia
ve) latky s obsahom vlhkosti
12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zniZenie vylucovania fosforu mocom)
4d23 Porus GmbH | oktahydrdt | ZloZenie doplnkovej ldtky psy - 1500 7500 | 1. V ndvode na pouzitie doplnkovej latky | 10. marec
uhli¢itanu 1l a premixov sa musia uvddzat podmienky 2035
C s Oktahydrdt uhlicitanu ) e
lantanitého o skladovania a stabilita pri tepelnom
lantanitého s obsahom oletrent
minimdlne 85 % oktahydritu ’
1’1}V1.11c1tgr111,1t11(antan1teho ako 2. Doplnkovou ldtkou sa kimia len
ucinnej fatky. dospelé psy.
Tuhd forma. pele poy
Charakterizdcia ticinnej ldtky 3.V nédvode na pouzitie doplnkovej latky sa
URTI musi uviest:
oktahyd,rat uhlicitanu ,Pre dospelé psy. Nepodavat sticasne
lantanitého s krmivami, ktoré majii vysokd hladinu
La,(C0O;);+.8H,0 fosforu.“
CAS d&islo 6487-39-4
4. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

Analytickd metdda ()

Na kvantifikdciu uhli¢itanu

v kfmnej doplnkovej latke:
metéda EU, nariadenie Komisie
(ES) & 152/2009 (2.
Kvantifikdcia lantdnu v kimnej
doplnkovej latke a kimnej zmesi:
atémovd emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou
(ICP-AES)

a premixov stanovia prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov prevadzkové
postupy a organiza¢né opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené rizikd nemozno
takymito postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovd ltka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami na ochranu dychacich ciest.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: 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 stanovujii met6dy 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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