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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2025/647 DER KOMMISSION
vom 2. April 2025

zur Anderung und Berichtigung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/913 und zur Berichtigung
der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1471 hinsichtlich der Zulassung fiir
Lanthancarbonat-Octahydrat als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir Katzen mit der Kennnummer 4d1
bzw. 4d23

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2 und Artikel 13 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tierernihrung
sowie die Grundlagen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/913 der Kommission (*) wurde die Zulassung fiir Lanthancarbona-
t-Octahydrat als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Katzen mit der Kennnummer 4d1 fir 10 Jahre verlingert
(Zulassungsinhaber: Bayer HealthCare AG). Mit der Durchfihrungsverordnung (EU) 2022/1471 der Kommission (%)
wurde Lanthancarbonat-Octahydrat ferner mit der Kennnummer 4d23 fiir die Dauer von 10 Jahren als Zusatzstoff
in Futtermitteln fir Katzen zugelassen (Zulassungsinhaber: Porus GmbH). Beide Zusatzstoffe wurden in den
Anhdngen der genannten Durchfihrungsverordnungen falschlicherweise als Zubereitung bezeichnet. Dariiber
hinaus spiegeln die Verwendungsbedingungen in den Anhidngen der genannten Durchfithrungsverordnungen die
Schlussfolgerung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) in ihren
Stellungnahmen vom 27. September 2007 (*) und vom 27. Januar 2022 (°) nicht angemessen wider, der zufolge
Lanthancarbonat-Octahydrat bei ausgewachsenen Katzen sicher und wirksam ist.

(3)  Die Durchfithrungsverordnungen (EU) 2019/913 und (EU) 2022/1471 sollten daher entsprechend geindert werden.

(4)  Dariiber hinaus hat die Bayer HealthCare AG, Inhaberin der Zulassung fiir Lanthancarbonat-Octahydrat als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Katzen mit der Kennnummer 4d1, gemif Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 bei der Kommission beantragt, dass der Name des Zulassungsinhabers fiir den betreffenden
Futtermittelzusatzstoff in Elanco GmbH geindert wird.

(5)  Die vorgeschlagene Anderung der Zulassungsbedingungen betreffend den Namen des Inhabers der Zulassung fiir
Lanthancarbonat-Octahydrat als Zusatzstoff in Futtermitteln fir Katzen mit der Kennnummer 4d1 ist ein rein
administrativer Vorgang und erfordert keine Neubewertung. Die Behorde wurde iiber den Antrag informiert.

(") ABIL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/913 der Kommission vom 29. Mai 2019 zur Erneuerung der Zulassung von Lanthancarbona-
t-Octahydrat als Futtermittelzusatzstoff fiir Katzen und zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 163/2008 (Zulassungsinhaber Bayer
HealthCare AG) (ABL L 146 vom 5.6.2019, S. 57, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/913/0j).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/1471 der Kommission vom 5. September 2022 zur Zulassung von Lanthancarbonat-Oc-

tahydrat als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Katzen (Zulassungsinhaber: Porus GmbH) (ABL L 231 vom 6.9.2022, S. 113, ELL: http://

data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1471/0j).

EFSA Journal (2007) 542.

() EFSA Journal 2022;20(2):7168.
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(6)  Damit die Elanco GmbH ihre Rechte in Bezug auf das Inverkehrbringen gemif Artikel 9 Absatz 6 der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 wahrnehmen kann, missen die betreffenden Zulassungsbedingungen dahin gehend gedndert
werden, dass ihr Name als Inhaberin der Zulassung fiir Lanthancarbonat-Octahydrat als Zusatzstoff in Futtermitteln
fiir Katzen mit der Kennnummer 4d1 angegeben wird.

(7)  Die Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/913 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(8)  Daes nicht erforderlich ist, die Anderungen der Zulassungsbedingungen fiir Lanthancarbonat-Octahydrat fiir Katzen
aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden,
damit sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Berichtigung der Durchfithrungs-
verordnungen (EU) 2019/913 und (EU) 2022/1471 und der Anderung der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2019/913 ergeben.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Berichtigung und Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/913

Der Anhang der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2019/913 erhilt die Fassung des Anhangs I der vorliegenden Verordnung.

Artikel 2
Berichtigung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/1471

Der Anhang der Durchfihrungsverordnung (EU) 2022/1471 erhilt die Fassung des Anhangs II der vorliegenden
Verordnung.

Artikel 3

Ubergangsmainahmen

(1) Der in den Anhingen I und II beschriebene Stoff und Vormischungen, die diesen Stoff enthalten und fur Katzen
bestimmt sind und vor dem 23. Oktober 2025 gemif§ den vor dem 23. April 2025 geltenden Bestimmungen hergestellt
und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2)  Mischfuttermittel und Futtermittel-Ausgangserzeugnisse, die den in den Anhédngen I und II genannten Stoff enthalten
und fiir Katzen bestimmt sind und vor dem 23. April 2027 gemaf$ den vor dem 23. April 2025 geltenden Bestimmungen
hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und
verwendet werden.
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Artikel 4

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 2. April 2025

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/647/oj
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ANHANG I

) Mindestge- Hochstge-
Kennzummer Name des Zusammensetzung, chemische Tierart . halt halt
e Zulassungs- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibun ‘oder Hochstal- Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer
Futtermittelzu- . S S S Tierkate- ter mg Zusatzstoff[kg s 2 der Zulassung
satzstoffs inhabers Analysemethode gorie Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: sonstige zootechnische Zusatzstoffe (Verringerung der Ausscheidung von Phosphor iiber den Urin)
4d1 Elanco Lanthancarbo- | Zusammensetzung des Katzen — 1500 7500 1. In der Gebrauchsanweisung fiir | 25.Juni 2029
GmbH nat-Octahydrat | Zusatzstoffs den Zusatzstoff und die
Lanthancarbonat-Octahydrat Vormlschungen sind die .
Mit mindestens 85 % Lagerbedingungen und die
Lanthancarbonat-Octahydrat Stabilitdt bei Warmebehandlung
als Wirkstoft. anzugeben.
Charakterisierung des Wirkstoffs 2. Der Zusat}zstoff darf nur an
ausgewachsene Katzen
Lanthancarbonat-Octahydrat verfiittert werden.
La,(C05);-8H,0 3. Inder Gebrauchsanweisung fiir
CAS-Nummer: 6487-39-4 den Zusatzstoff ist Folgendes
Analysemethode (') anzugeben:
Zur Bestimmung des Gehalts JFiir ausgewachsene Katzen.
an Carbonat im Zeitgleiche Verwendung von
Futtermittelzusatzstoff: Futtermitteln mit hohem .
Unionsmethode, eingefiihrt Phosphorgehalt vermeiden.
mit der Verordnung (EG) 4. Die Futte{mltﬁelunternehmer
Nr. 152/2009 der miissen fuir die Verwender des
Kommission (). Zusatzstoffs und der
. Vormischungen operative
fﬁifgﬁﬁg?ﬂing des Gehalts Verfahren und organisatorische
. . Mafinahmen festlegen, um
Fl{ttermlttelzgsatzstoff und in potenzielle Risikengaufgrund der
MlschfutFer'mltteln: . Verwendung zu vermeiden.
At.omem1s§1onsspektrometr1e Konnen diese Risiken durch
mit induktiv gekoppeltem solche Verfahren und
Plasma (ICP-AES). Maf¥nahmen nicht beseitigt
werden, so sind der Zusatzstoff
und die Vormischungen mit
personlicher
Atemschutzausriistung zu
verwenden.
() Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.
()  Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kommission vom 27. Januar 2009 zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Analysemethoden fiir die amtliche Untersuchung von Futtermitteln (ABL L 54 vom
26.2.2009, S. 1, ELL: http:|/data.europa.eufelijreg/2009/152/0j).
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ANHANG II
) Mindestge- | Hochstge-
Kennnummer Name des Zusammensetzung, chemische Tierart halt halt
des Zulassungs- Zusatzstoff Bezeichnun Be;gchreibun oder Hochstalter Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer
Futtermittelzu- inhab 8 Anal 5 hod s Tierkate- mg Zusatzstoff|kg g g der Zulassung
satzstoffs fnhabers nalysemethode gorie Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: sonstige zootechnische Zusatzstoffe (Verringerung der Ausscheidung von Phosphor iiber den Urin)
4d23 Porus Lanthancarbo- | Zusammensetzung des Katzen — 1500 7 500 1. In der Gebrauchsanweisung fiir | 26.September
GmbH nat-Octahydrat | Zusatzstoffs den Zusatzstoff und die 2032
Lanthancarbonat-Octahyd- Vormischungen sind die _
rat mit mindestens 85 % Lagerbedingungen und die
Lanthancarbonat-Octahyd- Stabilitdt bei Warmebehandlung
rat als Wirkstoff. anzugeben.
Fest. 2. Der Zusatzstoff darf nur an
Charakterisierung des auslggwachseng Katzen
Wirkstoffs verfiittert werden.
3. Inder Gebrauchsanweisung fiir
Lanthancarbonat-Octahyd- den Zusatzstoff ist Folgendes
rat anzugeben:
La,(C0O;)3-8H,0 JFur ausgewachsene Katzen.
CAS-Nummer: 6487-39-4 Zeitgleiche Verwendung von
Analysemethode (') Futtermitteln mit hohem
Zur Bestimmung des Gehalts Phosphorgehalt vermeiden.”
an Carbonat im 4. Die Futtermittelunternehmer
Futtermittelzusatzstoff: miissen fiir die Verwender des
Unionsmethode, eingefiihrt Zusatzstoffs und der
mit der Verordnung (EG) Vormischungen operative
Nr. 152/2009 der Verfahren und organisatorische
Kommission (). Mafinahmen festlegen, um
Zur Besti des Gehal potenzielle Risiken aufgrund der
arllliareliﬁeri?qr?nuqng es Gehalts Verwendung zu vermeiden.
K¢ diese Risiken durch
Futtermittelzusatzstoff und S(ﬁ?ﬁ:@erﬁsﬁreshsg ure
in Mischfuttermitteln: : .
Atomenmissionsspektromet- Mafnahmen nicht beseitigt
ie mit indukti pk 1 werden, so sind der Zusatzstoft
;116 it 1nI Cli’ X‘],g(ée oppeltem und die Vormischungen mit
asma (ICP-AES). personlicher
Atemschutzausriistung zu
verwenden.
() Nédhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.

()  Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kommission vom 27. Januar 2009 zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Analysemethoden fiir die amtliche Untersuchung von Futtermitteln (ABL L 54 vom
26.2.2009, S. 1, ELL: http:|/data.europa.eufelijreg/2009/152/0j).
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