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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/647 AL COMISIEI
din 2 aprilie 2025

de modificare si de rectificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2019/913 si de rectificare
a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2022/1471 in ceea ce priveste autorizarea carbonatului
de lantan octahidrat, cu numerele de identificare 4d1 si, respectiv, 4d23, ca aditivi pentru hrana
pisicilor

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2) si articolul 13 alineatul (3),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  Autorizatia carbonatului de lantan octahidrat a fost reinnoitd pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv pentru hrana
pisicilor, cu numdrul de identificare 4d1, prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/913 al Comisiei ()
(titularul autorizatiei: Bayer HealthCare AG). Carbonatul de lantan octahidrat a fost autorizat tot timp de 10 ani ca
aditiv pentru hrana pisicilor, cu numdrul de identificare 4d23, prin Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2022/1471 al Comisiei (*) (titularul autorizatiei: Porus GmbH). Ambii aditivi au fost mentionati in mod eronat
ca preparate in anexele la respectivele regulamente de punere in aplicare. In plus, conditiile de utilizare din anexele
la regulamentele de punere in aplicare respective nu reflectd in mod corespunzator concluziile Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) din avizele sale din 27 septembrie 2007 (*) si din 27 ianuarie 2022 (),
potrivit cdrora carbonatul de lantan octahidrat este sigur si eficace pentru pisicile adulte.

(3)  Prin urmare, este necesar ca Regulamentele de punere in aplicare (UE) 2019/913 si (UE) 2022/1471 s fie rectificate
in consecinta.

(4)  In plus, Bayer HealthCare AG, titularul autorizatiei pentru carbonatul de lantan octahidrat ca aditiv pentru hrana
pisicilor, cu numdrul de identificare 4d1, a transmis Comisiei o cerere in conformitate cu articolul 13 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, propunand modificarea numelui titularului autorizatiei pentru aditivul
respectiv in Elanco GmbH.

(50  Modificarea propusi a termenilor autorizatiei vizdnd numele titularului autorizatiei carbonatului de lantan
octahidrat ca aditiv pentru hrana pisicilor, cu numirul de identificare 4d1, este de naturd pur administrativd si nu
implicd o noud evaluare. Autoritatea a fost informata cu privire la respectiva cerere.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/913 al Comisiei din 29 mai 2019 privind reinnoirea autorizatiei pentru carbonatul de
lantan octahidrat ca aditiv pentru hrana pisicilor si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 163/2008 (titularul autorizatiei: Bayer
HealthCare AG) (JO L 146, 5.6.2019, p. 57, ELL: http:|/data.europa.eufeli/reg_impl/2019/913/oj).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1471 al Comisiei din 5 septembrie 2022 privind autorizarea carbonatului de lantan
octahidrat ca aditiv pentru hrana pisicilor (titularul autorizatiei: Porus GmbH) (JO L 231, 6.9.2022, p. 113, ELL: http:|/data.curopa.eu/
elifreg_impl/2022[1471/oj).

(*) EFSA Journal (2007) 542.

() EFSA Journal 2022;20(2):7168.
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(6)  Pentru a permite intreprinderii Elanco GmbH si isi exploateze drepturile de comercializare in conformitate cu
articolul 9 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, este necesar si se modifice termenii autorizatiei in
cauzd prin indicarea denumirii sale ca titular al autorizatiei pentru carbonatul de lantan octahidrat ca aditiv pentru
hrana pisicilor, cu numdrul de identificare 4d1.

(7)  Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/913 si fie modificat in consecintd.

(8)  Intrucat nu existi motive din sfera sigurantei care si impuni aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a carbonatului de lantan octahidrat pentru pisici, este adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie
pentru a permite partilor interesate si se pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care rezultd din rectificare
Regulamentelor de punere in aplicare (UE) 2019/913 si (UE) 2022/1471 si din modificarea Regulamentului de
punere in aplicare (UE) 2019/913.

(9)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Rectificarea si modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2019/913

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/913 se inlocuieste cu anexa I la prezentul regulament.

Articolul 2

Rectificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2022/1471

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1471 se inlocuieste cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 3

Masuri tranzitorii

(1)  Substanta specificatd in anexele I si Il si preamestecurile care contin substanta respectivd, care sunt destinate pisicilor
si care sunt produse si etichetate inainte de 23 octombrie 2025 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 23 aprilie
2025 pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime destinate hranei animalelor, care contin substanta specificatd in
anexele I si II, care sunt destinate pisicilor si care sunt produse si etichetate inainte de 23 aprilie 2027, in conformitate cu
normele aplicabile inainte de 23 aprilie 2025, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea
stocurilor existente.
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Articolul 4

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 2 aprilie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXAI

Numdrul Continutul | Continutul
de Specia minim maxim
identifi- P -
care al Numele Compozitia, formula chimicd sau Varsta - . Stasitul
aditivalui titularului Aditivul descrierea metoda analitics categoria maximd mg de aditiv/kg de hrand Alte dispozitii perioadei de
destinat autorizatiei ' de completd pentru animale cu autorizare
}fs ina animale un continut de umiditate de
ranei
12 %
animale ¥
Categoria: aditivi zootehnici. Grupa functionali: alti aditivi zootehnici (diminuarea excretiei de fosfor prin urini)
4d1 Elanco Carbonatde | Compozitia aditivului Pisici - 1500 7 500 A se mentiona conditiile de 25 iunie
GmbH lantaq Carbonat de lantan octahidrat depozitare si st:jlblhtatea la . 2029
octahidrat tratament termic la temperaturi

Cel putin 85 % carbonat de lantan
octahidrat ca substant3 activd.

Caracterizarea substanei active

Carbonat de lantan octahidrat
La,(CO5)5-8H,0
Numdrul CAS 6487-39-4

Metoda analiticd (')

Pentru cuantificarea carbonatuluiin
aditivul destinat hranei animale:
Metoda Uniunii, introdus3 prin
Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei ().

Pentru cuantificarea lantjanului in
aditivul destinat hranei animale si in
hrana combinatd pentru animale:
Spectrometrie cu emisie atomica cu
plasma cuplatd inductiv (ICP-AES).

mari in instructiunile de utilizare a
aditivului si a preamestecurilor.
Aditivul se administreazd numai
pisicilor adulte.

In instructiunile de utilizare a
aditivului se indicd urmatoarele:
,Pentru pisici adulte.

A se evita utilizarea simultand a
hranei animale care are un nivel
mare de fosfor.”

Pentru utilizatorii aditivului si ai
preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
trebuie sa stabileasca proceduri
operationale si masuri
organizatorice pentru a contracara
riscurile potentiale care rezultd din
utilizarea lor. in cazul in care
riscurile respective nu pot fi
eliminate prin astfel de proceduri si
de masuri, aditivul i
preamestecurile se utilizeaza cu
echipament personal de protectie
respiratorie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro.

() Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1, ELL http://data.curopa.cu/elif

reg/2009/1

52/0j).
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ANEXA Il
Numarul Continutul | Continutul
de . minim maxim
. . Specia
identifi- .
care al Numele Compozitia, formula chimica sau Varsta - < Starsitul
aditivului titularului Aditivul descrierea ymeto da analitica ’ categoria maximd mg de aditiv/kg de hrana Alte dispozitii perioadei de
destinat autorizatiei ' de completd pentru animale cu autorizare
estina animale un continut de umiditate de
hranei 9
. 12%
animale
Categoria: aditivi zootehnici. Grupa functionali: alti aditivi zootehnici (diminuarea excretiei de fosfor prin urini)
4d23 Porus Carbonat de | Compozitia aditivului Pisici - 1500 7 500 A se mentiona conditiile de 26 septembrie
GmbH lantar} Carbonat de lantan octahidrat care depozitare si st:jlblhtatea la . 2032
octahidrat | conine cel putin 85 % carbonat de tratament termic lq temperaturi
lantan octahidrat ca substanti mari in 1gsFruc§1un11e de utlllzare a
activi. aditivului §i a preamestecurilor.
Formi solidi. A’d?ti_\l/uI sz aldministreazé numai
, o isicilor adulte.
Caracterizarea substantei active P . .. .
] In instructiunile de utilizare a
Carbonat de lantan octahidrat aditivului se indicd urmdtoarele:
La,(C0O5)5-8H,0 ,Pentru pisici adulte.
Numirul CAS 6487-39-4 A se evita utilizarea simultani a
Metoda analiticd (') hranei animale care are un nivel
Pentru cuantificarea carbonatului mare de fosfor”
in aditivul destinat hranei animale: Pentru utilizatorii aditivului si ai
Metoda Uniunii, introdusa prin preamestecurilor, operatorii din
Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al sectoml ?rane% pentru ammale.
Comisiei () trebuie sd stabileascd proceduri
o . operationale si masuri
Pentru cuantificarea lantanului in : -
aditivul destinat hranei animale si organizatorice pentru a contracara
o h binats $ riscurile potentiale care rezultd din
m rallqaf gom Inata pentru. utilizarea lor. In cazul in care
anumate: pelc trorfletrl? cu .er(rinsm. riscurile respective nu pot fi
alté);njfg Scu plasma cuplata inductiv eliminate prin astfel de proceduri si
(ICP-AES). de masuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeazd cu
echipament personal de protectie
respiratorie.
(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referinta: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro.

Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 januarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1, ELL: http://data.curopa.eu/eli/

reg/2009/152/0j).
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