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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/913 AL COMISIEI
din 29 mai 2019

privind reinnoirea autorizatiei pentru carbonatul de lantan octahidrat ca aditiv pentru hrana
pisicilor si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 163/2008 (titularul autorizatiei: Bayer
HealthCare AG)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si de reinnoire a unei astfel de autorizatii.

(2)  Carbonatul de lantan octahidrat a fost autorizat timp de 10 ani ca aditiv pentru hrana pisicilor prin
Regulamentul (CE) nr. 163/2008 al Comisiei (?).

(3)  In conformitate cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, titularul autorizatiei respective a depus
o cerere de reinnoire a autorizatiei pentru carbonatul de lantan octahidrat ca aditiv pentru hrana pisicilor,
solicitand ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”. Cererea respectivd a fost insotitd de
informatiile §i de documentele necesare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(4) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizul el din 29 noiembrie 2018 (}) cd solicitantul a furnizat date care demonstreazd cd aditivul respectd
conditiile de autorizare.

(5)  Evaluarea carbonatului de lantan octahidrat aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare prevazute la articolul
5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, autorizarea acestui aditiv ar trebui si fie reinnoitd,
conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(6)  Ca o consecintd a reinnoirii autorizatiei pentru carbonatul de lantan octahidrat ca aditiv pentru hrana pisicilor, in
conditiile previzute in anexa la prezentul regulament, Regulamentul (CE) nr. 163/2008 ar trebui abrogat.

(7)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizarea aditivului mentionat in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi
zootehnici”, se reinnoieste sub rezerva indeplinirii conditiilor prevdzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Regulamentul (CE) nr. 163/2008 se abrogd.

() JOL 268, 18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamentul (CE) nr. 163/2008 al Comisiei din 22 februarie 2008 privind autorizarea preparatului carbonat de lantan octahidrat
(Lantharenol) ca aditiv pentru hrana animalelor (JO L 50, 23.2.2008, p. 3).

(}) EFSA Journal, 2018;16(12):5542.
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Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 mai 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continutul | Continutul
minim maxim
Numérul de Numele titularului Comporitia, formula chimici, descrierea, | SPECia $3U Starsitul
identificare o Aditivul POz, O " | categoria de | mg de aditiv/kg de hrani Alte dispozitii perioadei de
L . autorizatiei metoda analiticd > < . ’ .
al aditivului animale completd pentru animale, autorizare
cu un continut de umidi-
tate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: alti aditivi zootehnici (diminuarea excretiei de fosfor prin urini
¢4 p t ! ! p
4d1 Bayer HealthCare | Carbonat de | Compozitia aditivului: Pisici 1 500 7 500 . A se mentiona conditiile de depozitare 25 ijunie
y pozi] ! ! P
AG lantan octa- si stabilitatea la tratament termic in in- 2029

hidrat

Preparat de carbonat de lantan octa-
hidrat

Cel putin 85 % carbonat de lantan
octahidrat ca substantd activi

Caracterizarea substangei active:
Carbonat de lantan octahidrat
La,(CO,),.8H,0

Numadrul CAS: 6487-39-4
Metoda analiticd (*)

Pentru cuantificarea carbonatului in
aditivul pentru hrana animalelor:

Metoda comunitard [Regulamentul
(CE) nr. 152/2009 — anexa I-0]

Pentru cuantificarea lantanului in
aditivul pentru hrana animalelor si
in hrana destinatd animalelor:

Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasma cuplatd inductiv (ICP-AES)

structiunile de utilizare a aditivului si
a preamestecurilor.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale stabilesc proce-
duri operationale §i misuri organizato-
rice pentru a contracara riscurile poten-
tiale care rezultd din utilizarea lor. in
cazul in care respectivele riscuri nu pot
fi eliminate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si de masuri,
aditivul si preamestecurile se utilizeazd
cu echipamente de protectie indivi-
duald, incluzand echipamente de pro-
tectie respiratorie.

. In instructiunile de utilizare a aditivului,

se indicd urmdtoarele:

,a se evita utilizarea simultand a hranei
pentru animale care are un nivel mare
de fosfor.”

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresa a laboratorului de referingd: https://ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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