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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/647
od 2. travnja 2025.
o izmjeni i ispravku Provedbene uredbe (EU) 2019/913 i o ispravku Provedbene uredbe
(EU) 2022/1471 u vezi s odobrenjem lantan karbonata oktahidrata kao dodatka hrani za macke s
identifikacijskim brojem 4d1 odnosno 4d23
(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za

Zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2. i ¢lanak 13. stavak 3.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2)  Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2019/913 (?) odobrenje lantan karbonata oktahidrata kao dodatka hrani za
macke s identifikacijskim brojem 4d1 produljeno je za 10 godina (nositelj odobrenja: Bayer HealthCare AG). Lantan
karbonat oktahidrat takoder je odobren na 10 godina kao dodatak hrani za macke s identifikacijskim brojem 4d23
Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2022/1471 () (nositelj odobrenja: Porus GmbH). Oba dodatka pogresno su
navedena kao pripravak u prilozima tim provedbenim uredbama. Osim toga, uvjeti uporabe u prilozima tim
provedbenim uredbama ne odraZavaju na odgovaraju¢i nacin zaklju¢ak Europske agencije za sigurnost hrane
(»Agencija”) u njezinim misljenjima od 27. rujna 2007. (*) i 27. sije¢nja 2022. (°) da je lantan karbonat oktahidrat
siguran i u¢inkovit za odrasle macke.

(3)  Provedbene uredbe (EU) 2019/913 i (EU) 2022/1471 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin ispraviti.

(4)  Osim toga, Bayer HealthCare AG, nositelj odobrenja lantan karbonata oktahidrata kao dodatka hrani za macke s
identifikacijskim brojem 4d1, Komisiji je podnio zahtjev u skladu s ¢lankom 13. stavkom 3. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003 u kojem predlaZe izmjenu naziva nositelja odobrenja za taj dodatak hrani za Zivotinje u Elanco
GmbH.

(5)  Predlozena izmjena uvjeta odobrenja koja se odnosi na naziv nositelja odobrenja lantan karbonata oktahidrata kao
dodatka hrani za macke s identifikacijskim brojem 4d1 iskljucivo je administrativne prirode i ne podrazumijeva
novu procjenu. Agencija je obavijeStena o zahtjevu.

() SLL268,18.10.2003., str. 29., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/913 od 29. svibnja 2019. o produljenju odobrenja lantan karbonata oktahidrata kao dodatka
hrani za macke i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 163/2008 (nositelj odobrenja Bayer HealthCare AG) (SL L 146, 5.6.2019.,
str. 57., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/913/0j).

() Provedbena uredba Komisije (EU) 2022/1471 od 5. rujna 2022. o odobrenju lantan karbonata oktahidrata kao dodatka hrani za macke
(nositelj odobrenja Porus GmbH) (SL L 231, 6.9.2022., str. 113., ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1471/0j).

(*) EFSA Journal (2007.), 542.

() EFSA Journal 2022.;20(2):7168.
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(6)  Kako bi se drustvu Elanco GmbH omogucilo da iskoristi svoja prava stavljanja na trZiste u skladu s ¢lankom 9.
stavkom 6. Uredbe (EZ) br. 1831/2003, potrebno je izmijeniti uvjete predmetnog odobrenja navodenjem njegova
naziva kao nositelja odobrenja za lantan karbonat oktahidrat kao dodatka hrani za macke s identifikacijskim
brojem 4d1.

(7)  Stoga bi Provedbenu uredbu (EU) 2019/913 trebalo na odgovarajudi nacin izmijeniti.

(8)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta odobrenja lantan karbonata oktahidrata za
macke bilo potrebno odmah primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omoguciti prijelazno razdoblje
kako bi se pripremile za ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz ispravka provedbenih uredbi (EU) 2019/913 i
(EU) 2022/1471 i izmjene Provedbene uredbe (EU) 2019/913.

(9)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Ispravak i izmjena Provedbene uredbe (EU) 2019/913

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2019/913 zamjenjuje se Prilogom I. ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ispravak Provedbene uredbe (EU) 2022/1471

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2022/1471 zamjenjuje se Prilogom II. ovoj Uredbi.

Clanak 3.

Prijelazne mjere

1. Tvar navedena u prilozima L i IL. i premiksi koji sadrZavaju tu tvar, koji su namijenjeni mackama i koji su proizvedeni
i oznaceni 23. listopada 2025. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 23. travnja 2025., mogu se nastaviti
stavljati na trZiste i upotrebljavati dok se ne potrose postojece zalihe.

2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju tvar navedenu u prilozima I i II,, koji su namijenjeni mackama i koji su
proizvedeni i oznaceni prije 23. travnja 2027. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 23. travnja 2025., mogu
se nastaviti stavljati na trZiste i upotrebljavati dok se ne potrose postojece zalihe.
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Clanak 4.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 2. travnja 2025.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG 1.

Naimani Najveca
Identifika- k?;]riné?r?;a dopustena
cijski broj Naziv nositelja Sastav, kemijska formula, opis, i lh Najvisa kolicina Datur}l 1§teka
dodatka odobrenia Dodatak analiticka metoda kategorija dob Ostale odredbe vazenja
hrani za ) Zivotinje mg dodatka/kg potpune odobrenja
zivotinje krmne smjese s udjelom
vlage od 12 %
Kategorija: zootehnicki dodaci. Funkcionalna skupina: ostali zootehnicki dodaci (smanjenje izlu¢ivanja fosfora putem urina)
4d1 Elanco Lantan Sastav dodatka Macke — 1500 7500 1. U uputama za upotrebu dodatka i 25. lipnja
GmbH karbonat Lantan karbonat oktahidrat premiksd navode se uvjeti 2029.
oktahidrat | Najmanje 85 % lantan karbonata skladistenja i stabilnost pri
oktahidrata kao aktivne tvari. toplinskoj obradi.
o . . 2. Dodatak se smije davati samo
Karakterizacija aktivne tvari : §
. odraslim mackama.
Lantan karbonat oktahidrat 3. U uputama za upotrebu dodatka
Laz(Cog)}*SHzO navodi se sljedece:
CAS broj: 6487-39-4 ,Za odrasle macke.
Analiticka metoda (') Izbjegavati istodobnu upotrebu
Za kvantifikaciju karbonata u hrane za Zivotinje s visokom
dodatku hrani za Zivotinje: metoda razinom fosfora. )
4. Subjekti u poslovanju s hranom za

Unije, uvedena Uredbom Komisije
(EZ) br. 152/2009 (2.

Za kvantifikaciju lantana u dodatku
hrani za Zivotinje i krmnim
smjesama: atomska emisijska
spektrometrija s induktivno
spregnutom plazmom (ICP-AES).

zivotinje utvrduju operativne
postupke i organizacijske mjere za
korisnike dodatka i premiksa radi
uklanjanja mogucih rizika koji
proizlaze iz njihove uporabe. Ako
se tim postupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti, pri upotrebi
dodatka i premiksa treba nositi
osobnu zastitnu opremu za dine
organe.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() Uredba Komisije (EZ) br. 152/2009 od 27. sije¢nja 2009. o utvrdivanju metoda uzorkovanja i analize za sluzbenu kontrolu hrane za zivotinje (SL L 54, 26.2.2009., str. 1., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/

152/0j).
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PRILOG II.
Naimani Najveca
Identifika- ka]ﬁz}n) . dopustena
cijski broj Naziv Sastav. kemiiska formula. opis Vrsta ili olicina koli¢ina Datum isteka
dodatka nositelja Dodatak ,analitgéka metoda pis, kategorija | Najvisa dob Ostale odredbe vazenja
hrani za odobrenja Zivotinje mg dodatka/kg potpune odobrenja
Zivotinje krmne smjese s udjelom
vlage od 12 %
Kategorija: zootehnicki dodaci. Funkcionalna skupina: ostali zootehnicki dodaci (smanjenje izlu¢ivanja fosfora putem urina)
4d23 Porus Lantan Sastav dodatka Macke — 1500 7500 1. U uputama za upotrebu dodatka i 26. rujna
GmbH karbonat Lantan karbonat oktahidrat s premiksé navode se uvjeti 2032.
oktahidrat najmanje 85 % lantan karbonata skla('iiéten.ja i stabilnost pri
oktahidrata kao aktivne tvari. toplinskoj obradi. .
Kruti oblik. 2. Dodatak se smije davati samo
Karakterizacija aktivne tvari odraslim mackama.
3. U uputama za upotrebu dodatka
Lantan karbonat oktahidrat navodi se sljedece:
Laz(CO‘)))‘;*SHzO ,Za odrasle macke.
CAS broj: 6487-39-4 Izbjegavati istodobnu upotrebu
Analiticka metoda () hrane za Zivotinje s visokom
Za kvantifikaciju karbonata u fazinom fosfora.” )
4. Subjekti u poslovanju s hranom za

dodatku hrani za Zivotinje: metoda
Unije, uvedena Uredbom Komisije
(EZ) br. 152/2009 ().

Zakvantifikacijulantana u dodatku
hrani za Zivotinje i krmnim
smjesama: atomska emisijska
spektrometrija s induktivno
spregnutom plazmom (ICP-AES).

zZivotinje utvrduju operativne
postupke i organizacijske mjere za
korisnike dodatka i premiksa radi
uklanjanja mogucih rizika koji
proizlaze iz njihove uporabe. Ako
se tim postupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti, pri upotrebi
dodatka i premiksa treba nositi
osobnu zastitnu opremu za di§ne
organe.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() Uredba Komisije (EZ) br. 152/2009 od 27. sije¢nja 2009. o utvrdivanju metoda uzorkovanja i analize za sluzbenu kontrolu hrane za Zivotinje (SL L 54, 26.2.2009., str. 1., ELL http://data.europa.cu/eli/reg/
2009/152/0j).
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