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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2019/913 DE LA COMISION
de 29 de mayo de 2019

relativo a la renovacién de la autorizacion del carbonato de lantano, octahidrato, como aditivo en
los alimentos para gatos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.c 163/2008 (titular de la
autorizacién: Bayer HealthCare AG)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n 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 alimentacion animal (), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizaciéon de aditivos en la alimentacién animal y establece los
motivos y los procedimientos para conceder y renovar dicha autorizacion.

(2) El uso del carbonato de lantano, octahidrato, fue autorizado durante diez afios como aditivo en los alimentos
para felinos por el Reglamento (CE) n.> 163/2008 de la Comisién (3).

(3)  El titular de esta autorizacién ha presentado, de conformidad con el articulo 14 del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003, una solicitud de renovaciéon de la autorizaciéon del carbonato de lantano, octahidrato, como
aditivo en los alimentos para gatos, pidiendo que dicho aditivo se clasifique en la categoria de «aditivos
zootécnicos». Dicha solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al
articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(4)  En su dictamen de 29 de noviembre de 2018 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria concluy6 que el
solicitante ha aportado datos que demuestran que el aditivo cumple los requisitos de autorizacion.

(5)  La evaluacion del carbonato de lantano, octahidrato, muestra que se cumplen las condiciones de autorizacién
establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003. Por consiguiente, debe renovarse la autorizacién
de este aditivo segtin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6) Como consecuencia de la renovacion de la autorizacién del carbonato de lantano, octahidrato, como aditivo en la
alimentacién animal en las condiciones establecidas en el anexo del presente Reglamento, debe derogarse el
Reglamento (CE) n. 163/2008.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se renueva la autorizacién como aditivo en la alimentacién animal del aditivo especificado en el anexo, perteneciente
a la categorfa de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «otros aditivos zootécnicos», en las condiciones establecidas
en dicho anexo.

Articulo 2

Queda derogado el Reglamento (CE) n.° 163/2008.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Reglamento (CE) n.° 163/2008 de la Comision, de 22 de febrero de 2008, relativo a la autorizacién del preparado de carbonato de
lantano, octahidrato (Lantharenol) como aditivo para la alimentacién animal (DO L 50 de 23.2.2008, p. 3).

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

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 29 de mayo de 2019.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido | Contenido
, minimo maximo
Namero de . .
A . NI P . Especie Fin del
identifica- Nombre del titular .. Composicion, férmula quimica, descrip- , .. . . .

-, L Aditivo P p P o categoria mg de aditivo por kg de Otras disposiciones periodo de
cién del de la autorizacién cién y método analitico de animal . 1 R
aditivo € animales plensq completo con un autorizacion

contenido de humedad del
12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: otros aditivos zootécnicos (disminuye las tasas de eliminacion de fésforo a través de la orina)
4d1 Bayer HealthCare | Carbonato | Composicion del aditivo: Gatos 1 500 7 500 1. En las instrucciones de uso del aditivo | 25 de junio
AG de laqtano, Preparado de carbonato de lantano, y las' premezclas deberdn .1nd1carse las de 2029
octahidrato condiciones de almacenamiento y la es-

octahidrato

Un minimo del 85 % de carbonato
de lantano, octahidrato, como sus-
tancia activa.

Caracterizacion de la sustancia activa:
Carbonato de lantano, octahidrato
La,(CO,),.8H,0

Namero CAS: 6487-39-4

Meétodo analitico (*)

Para la cuantificacién del carbonato
en el aditivo:

método comunitario [parte O del
anexo III del Reglamento (CE) n.
152/2009]

Para la cuantificacion del lantano en
el aditivo y los alimentos:

espectrometria de emision atémica
en plasma de acoplamiento induc-
tivo (ICP-AES)

tabilidad al tratamiento térmico.

. Los explotadores de empresas de pien-

sos establecerdn procedimientos opera-
tivos y medidas organizativas para los
usuarios del aditivo y las premezclas,
con el fin de abordar los posibles ries-
gos resultantes de su uso. Si estos ries-
gos no pueden eliminarse o reducirse al
minimo mediante dichos procedimien-
tos y medidas, el aditivo y las premezc-
las se utilizardn con un equipo de pro-
teccion personal que incluya proteccion
respiratoria.

. En las instrucciones de uso del aditivo

deberd indicarse lo siguiente:

«evitar el uso simultdneo de alimentos
con alto contenido en f6sforo».

(") Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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