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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/647,
2. aprill 2025,

millega muudetakse ja parandatakse rakendusmiirust (EL) 2019/913 ning parandatakse
rakendusmaiirust (EL) 2022/1471, milles kiisitletakse loa andmist lantaankarbonaatoktahiidraadi
(identifitseerimisnumbritega 4d1 ja 4d23) kasutamiseks kasside s6odalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1diget 2 ja artikli 13 Iiget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2019/913 () pikendati kiimne aasta vorra luba kasutada lantaankarbonaatokta-
hiidraati (identifitseerimisnumbriga 4d1) kasside s66dalisandina (loa hoidja: Bayer HealthCare AG). Samuti on
komisjoni rakendusméidrusega (EL) 2022/1471 (*) antud kiimneks aastaks luba kasutada lantaankarbonaatokta-
hiidraati (identifitseerimisnumbriga 4d23) kasside soodalisandina (loa hoidja: Porus GmbH). Modlemale
soodalisandile viidati kdnealuste rakendusmiiruste lisades ekslikult kui preparaadile/valmistisele. Lisaks ei kajasta
konealuste rakendusméiruste lisades esitatud kasutustingimused nduetekohaselt Euroopa Toiduohutusameti
(edaspidi ,toiduohutusamet”) 27. septembri 2007. aasta (*) ja 27. jaanuari 2022. aasta () arvamustes esitatud
jareldust, et lantaankarbonaatoktahiidraat on tdiskasvanud kasside jaoks ohutu ja t6hus.

(3)  Seepdrast tuleks rakendusmadrusi (EL) 2019/913 ja (EL) 2022/1471 vastavalt muuta.

(4)  Lisaks on Bayer HealthCare AG, kes on kasside s6ddalisandi lantaankarbonaatoktahiidraadi (identifitseerimis-
numbriga 4d1) loa hoidja, esitanud komisjonile méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 1dike 3 kohase taotluse,
milles tehakse ettepanek muuta kdnealuse soodalisandi loa hoidja nimeks Elanco GmbH.

(5)  Loa tingimuste kavandatav muutmine seoses kasside soodalisandi lantaankarbonaatoktahiidraadi (identifitseerimis-
numbriga 4d1) loa hoidja nimega on oma olemuselt itksnes halduslik ega too kaasa uut hindamist.
Toiduohutusametile teatati taotlusest.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 29. mai 2019. aasta rakendusmairus (EL) 2019/913, millega pikendatakse luba kasutada lantaankarbonaatoktahiidraati
kasside soodalisandina ja tunnistatakse kehtetuks mairus (EU) nr 163/2008 (loa hoidja Bayer HealthCare AG) (ELT L 146, 5.6.2019,
lk 57, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/913/oj).

() Komisjoni 5. septembri 2022. aasta rakendusmdaarus (EL) 20221471, milles kisitletakse loa andmist lantaankarbonaatoktahiidraadi

kasutamiseks kasside so6dalisandina (loa hoidja: Porus GmbH) (ELT L 231, 6.9.2022, lk 113, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/

2022/1471/0j).

EFSA Journal (2007) 542.

() EFSA Journal 2022;20(2):7168.
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(6)  Selleks et Elanco GmbH saaks kasutada oma turustamisdigusi kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 9
16ikega 6, on vaja muuta asjaomase loa tingimusi ja mérkida tema nimi kasside soodalisandi lantaankarbonaatokta-
hiidraadi (identifitseerimisnumbriga 4d1) loa hoidjana.

(7)  Rakendusmdirust (EL) 2019/913 tuleks seega vastavalt muuta.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust kasside soodalisandi lantaankarbonaatoktahiidraadi lubamise tingimuste
muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha
ettevalmistusi rakendusmdiruste (EL) 2019/913 ja (EL) 2022/1471 parandamisest ning rakendusmédruse
(EL) 2019/913 muutmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(9)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmiiruse (EL) 2019/913 parandamine ja muutmine

Rakendusmiiruse (EL) 2019/913 lisa asendatakse kdesoleva maaruse I lisaga.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) 20221471 parandus

Rakendusmiiruse (EL) 2022/1471 lisa asendatakse kdesoleva maaruse II lisaga.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1. Tjall lisas kirjeldatud ainet ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on ette ndhtud kassidele ning mis on toodetud ja
mirgistatud enne 23. oktoobrit 2025 kooskolas enne 23. aprilli 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia
ja kasutada kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Tjalllisas kirjeldatud ainet sisaldavat sodamaterjali ja segasoota, mis on ette ndhtud kassidele ning mis on toodetud
ja margistatud enne 23. aprilli 2027 kooskdlas enne 23. aprilli 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja
kasutada kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/647oj
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Artikkel 4

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 2. aprill 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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I LISA
Miinimum- | Maksimum-
11 . Looma- sisaldus sisaldus
ifii?liﬁiiggl- Loa hoidia nimi Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, liikk voi Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaja
: b ) analiitisimeetodid -kategoo- tlempiir S6odalisandi sisaldus 12 % 16pp
misnumber ria niiskusesisaldusega
tdissoodas (mg/kg)
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalriihm: muud zootehnilised lisandid (vihendavad fosfori eritumist uriini kaudu)
4d1 Elanco Lantaankarbo- | Sdédalisandi koostis Kassid - 1500 7 500 1. Soodalisandija eelsegu 25. juuni
GmbH naatoktahtidraat | [ antaankarbonaatoktahiidraat kasutamise juhistes 2029
Vihemalt 85 % toimeainet miirgitakse o
lantaankarbonaatoktahiidraati sdilitustingimused ja piisivus
Toimeaine kirieldus kuumtoodtlemisel.
J 2. Soodalisandit antakse ainult
Lantaankarbonaatoktahiidraat tdiskasvanud kassidele.
Laz(CO;)3*8H20 3. Soodalisandi kasutamise
CASi number: 6487-39-4 juhistes esitatakse jargmine
Analiiiisimeetod () teave:
Karbonaadisisalduse ,Taiskasvanud kassidele.
méairamine soodalisandis: ELi Hoiduda samaaegsest suure
meetod — komisjoni maérus fosforisisaldusega s66da
EU nr 152/2009 (3. kasutamisest.“
(EO) / 0 4. Soodakditlejad kehtestavad

Lantaanisisalduse mddramine
soodalisandis ja segasoodas:
induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektromeet-
ria (ICP-AES)

soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse soddalisandi
kasutamisest tuleneda vdivaid
riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske kdrvaldada,
tuleb s6odalisandi ja
eelsegude kaitlemisel
kasutada
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite
kaitsmiseks.

() Analitiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() Komisjoni 27. jaanuari 2009. aasta médrus (EU) nr 152/2009, milles sitestatakse proovivétu- ja analiiiisimeetodid s6oda ametlikuks kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/elifreg/
2009/152/0j).
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II LISA
Miinimum- | Maksimum-
11 . Looma- sisaldus sisaldus
5122%22231— Loa hoidja Sodalisand Koostis, keemiline valem, liik voi Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaja
. b nimi kirjeldus, analiiiisimeetodid -kategoo- iilempiir S66dalisandi sisaldus 12 % 1opp
misnumber ria niiskusesisaldusega
tdissoodas (mg/kg)

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalriihm: muud zootehnilised lisandid (vihendavad fosfori eritumist uriini kaudu)

4d23

Porus
GmbH

Lantaankarbo-
naatoktahiidraat

Soodalisandi koostis

Lantaankarbonaatoktahiid-
raat, milles toimeaine
lantaankarbonaatoktahiid-
raadi sisaldus on vihemalt
85 %.

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Lantaankarbonaatoktahiid-
raat

La,(CO5)3.8H,0

CASi number: 6487-39-4

Analiiiisimeetod ()

Karbonaadisisalduse
médramine soodalisandis:
ELi meetod — komisjoni
miirus (EU)

nr 152/2009 ().
Lantaanisisalduse
médramine soodalisandis ja
segaso0das:
induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektro-
meetria (ICP-AES)

Kassid

1500

7 500

1.

Soodalisandi ja eelsegu
kasutamise juhistes margitakse
sdilitustingimused ja piisivus
kuumtootlemisel.
Soodalisandit antakse ainult
tdiskasvanud kassidele.
Soodalisandi kasutamise
juhistes esitatakse jargmine
teave:

,Tdiskasvanud kassidele.
Hoiduda samaaegsest suure
fosforisisaldusega sooda
kasutamisest.”

Soodakditlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse s66dalisandi
kasutamisest tuleneda voivaid
riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda
kénealuseid riske kdrvaldada,
tuleb soodalisandi ja eelsegude
kéitlemisel kasutada
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite kaitsmiseks.

26. september
2032

() Analitiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() Komisjoni 27. jaanuari 2009. aasta méddrus (EU) nr 152/2009, milles sitestatakse proovivitu- ja analiiiisimeetodid so6da ametlikuks kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1, ELL http://data.curopa.eu/elifreg/
2009/152/0j).
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