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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 842/2012
z 18. septembra 2012

o povoleni pouZivania pripravku z oktahydritu uhli¢itanu lantanitého ako kfmnej doplnkovej litky
pre psy (drzitel povolenia Bayer Animal Health GmbH)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ltkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat (!), a najmd 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)  Vstlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola
predlozend Ziadost o povolenie pouZivania pripravku
z oktahydratu uhli¢itanu lantanitého, ¢islo CAS 6487-
39-4. K ziadosti boli pripojené tdaje a doklady pozado-
vané podla c¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢ 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pouzivania pripravku z oktahy-
drétu uhli¢itanu lantanitého, ¢islo CAS 6487-39-4, ako
kfmnej doplnkovej latky pre psy, ako aj jej zaradenia do
kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové
latky*.

(4)  Pouzivanie pripravku bolo povolené na desat rokov pre
madcky, a to nariadenim Komisie (ES) ¢. 163/2008 (3).

(5)  Boli predlozené nové tdaje na podporu Zziadosti o povo-
lenie pouzivania pripravku z oktahydrdtu uhlicitanu
lantanitého, cislo CAS 6487-39-4, pre psy. Eurdpsky
trad pre bezpetnost potravin (dalej len ,drad“) dospel
vo svojom stanovisku zo 6. marca 2012 k zaveru, Ze

pri navrhovanych podmienkach pouzitia oktahydrat uhli-
Citanu lantanitého nemd neziaduce G¢inky na cielové
druhy zvierat (}). Okrem toho uviedol, Ze oktahydrat
uhli¢itanu lantanittho moze znizit biologickd vyuzi-
telnost fosforu u dospelych psov. Urad sa viak nevedel
vyjadrit k dlhodobym tcinkom. Urad tieZ overil spravu
o metdde analyzy tejto kimnej doplnkovej latky v krmive,
predlozent referenénym laboratériom zriadenym naria-
denim (ES) & 1831/2003.

(6)  Z posudenia oktahydrdtu uhli¢itanu lantanitého, cislo
CAS 6487-39-4, vyplyva, ze podmienky na udelenie
povolenia, ako sa stanovuje v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢ 1831/2003, st splnené. Pouzivanie uvedeného
pripravku by sa preto malo povolit podla vymedzeni
v prilohe k tomuto nariadeniu. Je vhodné zabezpecit
monitorovanie po uvedeni na trh, pokial ide o dlhodobé
nepriaznivé u¢inky.

(7) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Clanok 1

Pripravok vymedzeny v prilohe, ktory patri do kategérie
doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky* a do
funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky“, sa
povoluje ako doplnkové litka vo vyzive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 18. septembra 2012
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Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

(}) Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(3):2618.



PRILOHA
Minimélny | Maximalny

Identifikacné Druh aleb obsah obsah

cislo Nazov drzitela -y . 1. . .1 . ruh aiebo Maximalny . . Koniec platnosti
doplnkovei leni Doplnkova litka | Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analyticka metoda kategoria X ke kompletnéh Iné ustanovenia leni

oplnkovej povolenia X ve mg/kg kompletného povolenia
p zvierat .
latky krmiva s 12 %

obsahom vlhkosti

Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zniZovanie vylu€ovania fosforu mocom)
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Bayer
Animal
Health
GmbH

oktahydrét
uhli¢itanu
lantanitého

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok oktahydratu uhli¢itanu lantanitého;
minimélne 85 % oktahydratu uhli¢itanu lanta-
nitého ako ucinnej latky

Charakteristika ticinnej ldtky

oktahydrat uhli¢itanu lantanitého
La, (CO3); - 8H,0
Cislo CAS 6487-39-4

Analytickd metéda ()

stanovenie mnozstva uhli¢itanu v kfmnej
doplnkovej ldtke:

metdda Spolocenstva (nariadenie Komisie (ES)
¢ 152/2009) ();

stanovenie mnozstva lantdnu v  kfmnej
doplnkovej litke a v krmive: atdmovd emisnd
spektrometria s indukéne viazanou plazmou
(ICP-AES)

Psy

1500

7 500

Vyzaduje sa plin monitorovania po uvedeni

na trh tykajici sa chronickych nepriaznivych

ucinkov.

V ndvode na pouzitie doplnkovej latky:

— pre dospelych psov,

— odporicand divka na pridanie do
vlhkého krmiva s obsahom susiny 20-

25 %: 340 az 2 100 mg na kg,

— nepoddvat stcasne s krmivami, ktoré
majii vysokd hladinu fosforu.

9. oktdbra 2022

(") Podrobné informécie o analytickych metodach st k dispozicii na tejto internetovej strdnke referenéného laboratéria pre kfmne doplnkové ldtky: http:/[irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLS/EURL feed_additives/Pages/index.aspx
@ U.v. BU L 54, 26.2.2009, s. 1.
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