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A BIZOTTSAG (EU) 2025/647 VI::GREHAJTASI RENDELETE
(2025. dprilis 2.)

a 4d1, illetve 4d23 azonosit6 szdmii lantan-karbondt-oktahidrdt macskdk takarmdany-

adalékanyagaként torténé engedélyezése tekintetében az (EU) 2019/913 végrehajtisi rendelet
modositisirol és helyesbitésérdl, valamint az (EU) 2022/1471 végrehajtisi rendelet helyesbitésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiillondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megadasanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az (EU) 2019/913 bizottsagi végrehajtasi rendelet (*) 10 évre megtjitotta a 4d1 azonositd szdmmal elldtott lantdn-
karbondt-oktahidrat macskdk takarmany-adalékanyagaként valé felhaszndldsdra megadott engedélyét (az engedély
jogosultja: Bayer HealthCare AG). Emellett az (EU) 2022/1471 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet ?) 10 évre
engedélyezte a 4d23 azonositd szdmmal elldtott lantdn-karbondt-oktahidrdt macskdk takarmany-adalékanyagaként
val6 felhaszndldsat (az engedély jogosultja: Porus GmbH). Az emlitett végrehajtdsi rendeletek mellékletében mindkét
adalékanyag tévesen készitményként szerepel. Ezenkiviil az emlitett végrehajtasi rendeletek mellékletében szerepld
felhasznilasi feltételek nem titkrozik megfelel6en az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban:
Hatdsdg) 2007. szeptember 27-i () és 2022. janudr 27-i () véleményében foglalt azon kovetkeztetését, hogy a
lantdn-karbondt-oktahidrat felnétt macskdk esetében biztonsagos médon és hatdsosan alkalmazhatd.

(3) Az (EU)2019/913 és az (EU) 2022/1471 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelGen helyesbiteni kell.

(4)  Emellett a Bayer HealthCare AG, a 4dl azonositdé szdmu lantdn-karbondt-oktahidrdt macskdk takarmdny-
adalékanyagaként val6 felhasznaldsira megadott engedélyének jogosultja az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (3)
bekezdésének megfeleléen kérelmet nyujtott be a Bizottsighoz, amelyben az emlitett takarmdny-adalékanyagra
vonatkozd engedély jogosultja nevének Elanco GmbH-ra valé médositasat javasolta.

(5) Az az engedély feltételeinek a 4dl azonositd szdmu lantdn-karbonat-oktahidrdt macskdk takarmany-
adalékanyagaként valé felhaszndldsira vonatkoz6 engedélye jogosultjdnak a neve tekintetében javasolt
megvaltoztatdsa kizdrélag adminisztrativ jellegd, és nem von maga utdn Gjboli értékelést. A Hatdsdgot tdjékoztattdk
a kérelemrd6l.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg (EU) 2019/913 végrehajtdsi rendelete (2019. mdjus 29.) a lantdn-karbondt-oktahidrdit macskdk takarmdny-
adalékanyagaként val6 engedélyezésének megujitdsirol, valamint a 163/2008/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (az engedély
jogosultja: Bayer HealthCare AG) (HL L 146., 2019.6.5., 57. o., ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2019/913/0j).

() A Bizottsdg (EU) 2022/1471 végrehajtdsi rendelete (2022. szeptember 5.) a lantin-karbondt-oktahidrdt macskdk takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Porus GmbH) (HL L 231., 2022.9.6., 113. o., ELL: http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2022/1471/oj).

(*) EFSA Journal (2007) 542.

() EFSA Journal 2022;20(2):7168.
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(6)  Annak érdekében, hogy az Elanco GmbH az 1831/2003/EK rendelet 9. cikkének (6) bekezdésével 6sszhangban
gyakorolhassa forgalmazasi jogait, az érintett engedély feltételeit meg kell valtoztatni oly médon, hogy azon az
Elanco GmbH nevét kell a 4d1. azonosité szdmu lantdn-karbondt-oktahidrdt macskak takarmany-adalékanyagaként
val6 felhasznéldsdra vonatkoz6 engedélyének jogosultjaként feltiintetni.

(7) Az (EU) 2019/913 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(8)  mivel semmilyen biztonsigi ok nem indokolja a lantdn-karbondt-oktahidrdit macskdk esetében vald
engedélyezésének feltételeire vonatkozé mddositdsok azonnali alkalmazdsit, helyénvalé dtmeneti idészakot
biztositani az érdekelt felek szamara, hogy felkésziilhessenek az (EU) 2019/913 és az (EU) 2022/1471 végrehajtdsi
rendelet helyesbitésébdl és az (EU) 2019/913 végrehajtdsi rendelet médositdsabol ereds 0j kovetelmények
teljesitésére.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2019/913 végrehajtdsi rendelet helyesbitése és médositdsa

Az (EU) 2019/913 végrehajtdsi rendelet mellékletének helyébe e rendelet I. melléklete 1ép.

2. cikk

Az (EU) 2022/1471 végrehajtdsi rendelet helyesbitése

Az (EU) 2022/1471 végrehajtasi rendelet mellékletének helyébe e rendelet II. melléklete 1ép.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1)  AzL ésIL mellékletben meghatdrozott anyag és az azt tartalmazo, macskdknak szdnt el6keverékek, amelyeket 2025.
oktéber 23. elétt dllitottak elS és cimkéztek fel a 2025. dprilis 23. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévd
készletek erejéig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.

(2) Az L és 1L mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazé, macskdknak szant takarmdanykeverékek és takarmany-
alapanyagok, amelyeket 2027. dprilis 23. elStt dllitottak el§ és cimkéztek fel a 2025. dprilis 23. el6tt alkalmazando
szabalyoknak megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és hasznalhatok.

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

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. dprilis 2-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

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

A Legkisebb | Legnagyobb
takar- ( . tartalom tartalom
mény: Az engedély Allatfaj
g . - . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, vagy Maximalis 1 . Az engedély
adaléka- jogosultjanak | Adalékanyag analitikai modszer Kategd- korhatir | mgadalékanyag/kg 12 %-os Tovébbi rendelkezések lejérta
nyag neve ria nedvességtartalml teljes
azonosito értékd takarmanyban
Szama
Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: egyéb, llattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok (a foszfor vizelettel t6rténé
kivilasztasinak csokkenése)
4d1 Elanco Lantan- Az adalékanyag Gsszetétele Macskdk - 1500 7 500 Az adalékanyag és az elGkeverékek 2029.
GmbH karbondt- | [antan-karbonat-oktahidrat hasznalati utasitdsdban fel kell janius 25.
oktahidrat tiintetni a trolasi feltételeket és a

Legalabb 85 % lantdn-karbonat-
oktahidrat hatéanyagot tartalmaz.

A hatéanyag jellemzése

Lantdn-karbondt-oktahidrat
La,(CO5)5-8H,0
CAS-szam: 6487-39-4
Analitikai mddszer (")

A takarmdny-adalékanyag
karbondttartalmdnak mennyiségi
meghatdrozasdra: A 152/2009/EK
bizottsdgi rendelettel () bevezetett
uniés modszer.

A lantdn mennyiségi
meghatdrozdsa takarmdny-
adalékanyagban és a
takarmdnykeverékben: induktiv
csatoldsi plazma atomemisszios
spektrometria (ICP-AES).

hékezeléssel szembeni stabilitdst.
Az adalékanyag kizarélag felnétt
macskdak eledelében hasznélhatd.
Az adalékanyag hasznalati
utasitdsaban fel kell tiintetni a
kovetkezdket:

,Felndtt macskak szamdra.
Keriilje a magas foszfortartalmu
takarmdnnyal val6 egyidejd
alkalmazdst.”

Az adalékanyag és az el6keverékek
felhasznaléira vonatkozdan a
takarmdnyipari vallalkozéknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatarozniuk a hasznélatbol
fakadé lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiisz6bolni, akkor az
adalékanyagot és az el6keverékeket
egyéni védémaszkkal kell
hasznélni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

() A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. januar 27.) a takarmanyok hatésagi ellenSrzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgdlati modszerek megéllapitasardl (HL L 54., 2009.2.26., 1. o., ELL http:|/data.

europa.cu/elijreg/2009/152/0j).
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II. MELLEKLET

A Legkisebb | Legnagyobb
takar- ( . tartalom tartalom
many: Az engedély Allatfaj
7 . 9 . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, vagy Maximalis 1 . Az engedély
adaléka- | jogosultjanak | Adalékanyag analitikai modszer Katego- korhatér mg adalékanyag/kg 12 %-os Tovéabbi rendelkezések lejérta

nyag neve ria nedvességtartalm teljes
azonostto értékd takarmanyban

Szama
Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: egyéb, llattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok (a foszfor vizelettel t6rténé
kivilasztasinak csokkenése)
4d23 Porus Lantdn- Az adalékanyag osszetétele Macskdk - 1500 7 500 Az adalékanyag és az elGkeverékek 2032.

GmbH karbonat- Lantén-karbonét-oktahidrat, haszndlati utasitdsaban fel kell szeptem-
oktahidrat tiintetni a tdrolasi feltételeket és a ber 26.

legaldbb 85 % lantan-karbonat-
oktahidrat hat6anyag-
tartalommal.

Szildrd forma.

A hatéanyag jellemzése
Lantdn-karbonat-oktahidrét
La5(CO5)5-8H,0

CAS-szam: 6487-39-4
Analitikai mddszer (")

A takarmdny-adalékanyag
karbondttartalmdnak mennyiségi
meghatdrozasara: A 152/2009/EK
bizottsdgi rendelettel (?) bevezetett
uniés modszer.

A lantdn mennyiségi
meghatdrozdsa takarmdny-
adalékanyagban és a
takarmanykeverékben: induktiv
csatoldst plazma atomemisszids
spektrometria (ICP-AES).

hékezeléssel szembeni stabilitdst.
Az adalékanyag kizdrélag felngtt
macskak eledelében hasznélhatd.
Az adalékanyag hasznalati
utasitdsaban fel kell tiintetni a
kovetkezdSket:

,Felndtt macskak szamdra.
Keriilje a magas foszfortartalmua
takarmdnnyal val6 egyidej
alkalmazdst.”

Az adalékanyag és az elGkeverékek
felhasznéléira vonatkozdan a
takarmdnyipari vallalkozéknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatarozniuk a hasznélatbdl
fakado lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
véd6maszkkal kell hasznélni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmanyok hatésagi ellenérzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgalati modszerek megéllapitasardl (HL L 54., 2009.2.26., 1. o., ELL: http://data.
europa.cu/elijreg/2009/152/0j).
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