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REGLAMENTO (CE) N° 163/2008 DE LA COMISION
de 22 de febrero de 2008

relativo a la autorizacion del preparado de carbonato de lantano,
octahidrato (Lantharenol) como aditivo para la alimentacion animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimen-
tacion animal (1), y, en particular, su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  En el Reglamento (CE) n°® 1831/2003 se prevé la autorizacion de
aditivos para su uso en la alimentaciéon animal, asi como los
motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2) De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n° 1831/2003, se ha presentado una solicitud de autorizacion
del preparado mencionado en el anexo del presente Reglamento.
Dicha solicitud va acompafiada de la informacion y la documen-
tacion exigidas en el apartado 3 del citado articulo.

(3)  La solicitud se refiere a una peticion de autorizacion del prepa-
rado carbonato de lantano, octahidrato (Lantharenol) como adi-
tivo en los alimentos para felinos, que debe ser clasificado en la
categoria de aditivos «aditivos zootécnicosy.

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («la Autoridady)
concluyd en su dictamen de 18 de septiembre de 2007 que el
preparado carbonato de lantano, octahidrato (Lantharenol) no pre-
senta efectos perjudiciales para la salud humana relacionados con
una exposicion accidental al aditivo (?). Asimismo, concluy6 que
el preparado no presenta ningtin otro riesgo que, de conformidad
con el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1831/2003,
pudiera impedir su autorizacion. Se ha probado que el Lanthare-
nol disminuye las tasas de eliminaciéon de fosforo a través de la
orina. En el dictamen de la Autoridad no se recomiendan medidas
especificas para la seguridad de los usuarios. El dictamen de la
Autoridad considera que son necesarios requisitos especificos de
seguimiento posterior a la comercializacion a fin de detectar
cualquier efecto perjudicial a largo plazo para los felinos. Asi-
mismo, el dictamen verifica el informe sobre el método de ana-
lisis del aditivo para la alimentacion animal en los piensos que
presentod el laboratorio comunitario de referencia establecido en el
Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(5) La evaluacion de dicho preparado muestra que se cumplen los
requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del Regla-
mento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el
uso del preparado en cuestion, tal como se especifica en el anexo
del presente Reglamento.

(M) DO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Reglamento modificado por el Reglamento
(CE) n° 378/2005 de la Comision (DO L 59 de 5.3.2005, p. 8).

(®) Dictamen del Comité cientifico de aditivos y productos o sustancias emplea-
das en la alimentacion animal sobre la seguridad y la eficacia del Lantharenol
(carbonato de lantano, octahidrato) como aditivo en los alimentos para feli-
nos, de conformidad con el Reglamento (CE) n° 1831/2003, resumen. Adop-
tado el 18 de septiembre de 2007. The EFSA Journal (2007) 542, pp. 1-15.
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(6) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al
dictamen del Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado
especificado en el anexo, perteneciente a la categoria «aditivos zootéc-
nicos» y al grupo funcional «otros aditivos zootécnicos», en las condi-
ciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2
El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.



4

000.001

2008R0163 — ES — 14.03.2008

SOALJIPPE-PAAJ-[10/0q OI[ WULI' MMM BIOUSIOJOI

9p OLIEJIUNWIOD OLIOJEIOQE[ [OP UQIOOAIIP AJUAIMSIS B 9s9J[0su0d ‘soped[dwd SoonI[eue SOpojoul SO| AIOS UQIBULIOfUI JoKew eied ()

> 8107 __

op ozrew 3p 1 IO«

"0J0JSOJ Ud OpIu

-QJUOd O}fe UOO SOjUSWIE

Op 0JUBINWIS OSN [d JBUAD —
‘38w

001 ¢ ® O¥€ % ST-0T [P

BOJS BLIOJEW UD OPIUJUOD

un uod sopawmny sosuord

ered epEPUOWIOOAI  SISOP —

‘soynpe souro) ered —
:IedIpUl ‘OADIPE

[op OSn 9p SAUOIONNSUI SB| U
"UQIOBZI[RIOIOWIOD

€] & Jouoisod sooIuQId SofeId
-1pnf1ad $0309J0 sO[ op ojudIW
-m3os op uefd un a1dnbar og

00S L 00¢S 1

sour[o,

(SHO dDI) wusweAnOnp

-ur opejdooe ewseld uoo eon
-do uorstwe op eowonoddsy
(;) oony[euE OpOIIAN

P=6€-L8Y9 ‘SVD oN

OHS - “(*0D)%1

ojeIp

-IUeJ00 ‘OuBIUB] 9P OJRUOQIR))

‘BALOR
BIOURISNS B[ 9P UQIORZLIDJORIR))
"BAIJOR BIOURISNS OWIOD
‘0JeIpIYRIOO  ‘OuB)UR] OP OjeU
-0qIed 9P %, G [OPp OwWIUIUI U)
0JBIPIYEO0 ‘Oue)

-ue] 9p ojeuoqIed op operedard
:0AnIpe [9p uordisodwo))

(jouareypue)
0JeIpIYE)

-00  ‘ourjue|
9p ojeUOQIRD)

Ov
are)yeoH
Iokeqg

134

(euLIo ®[ 9P SYAEI) B 0.10JSOJ OP UQIIBUIWI]d P Ses

©) se[ dANUIWSIP) SOdIU

39)00Z SOADIPE S0.J)0 Jeuonunjy

odnio °s0d1UIYN00Z SOADIPE IP eLI0FANE)

% C1 [°p pepawt

T Sp opiisiios T Teo so[ewiue (Terd uQIoBZLIOINE onmtpe
uoroez oy[duros osuord op yy/Sur BWIX et odnijeue opojowr A ugrodio 1°! DIOBZLIO) [op uoro
i souororsodsip senQ : op eL1039)ed o RSN -IOWO09 AIqUIOU) B[ 9p Ie[m v
-uojne op opouad [op [eurg B : pwpepE | T e | TSP eorwnb enuigy ‘uorisodwo)) oAl 1 1o AIqUIO -eoyuapI
p— - 10adsy npy 1} [op alquioN op oxownyN
OpIUS)UO)) | OpIULIU0D)
OXANY



