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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/647
av den 2 april 2025

om indring och rittelse av genomférandeforordning (EU) 2019/913 och rittelse av
genomforandeforordning (EU) 2022/1471 vad giller godkinnandet av lantankarbonatoktahydrat
med identifieringsnummer 4d1 respektive 4d23 som fodertillsats for katter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artiklarna 9.2 och 13.3, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  Godkinnandet av lantankarbonatoktahydrat som fodertillsats for katter med identifieringsnummer 4d1 forlingdes
med en period pd tio dr genom kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/913 () (innehavare av
godkdnnandet: Bayer HealthCare AG). Lantankarbonatoktahydrat godkidndes ocksé for tio dr som fodertillsats for
katter med identifieringsnummer 4d23 genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/1471 ()
(innehavare av godkdnnandet: Porus GmbH). Bdda tillsatserna bendmndes felaktigt som preparat i bilagorna till
dessa genomférandeférordningar. Dessutom aterspeglar anvandningsvillkoren i bilagorna till dessa genomférande-
forordningar inte korrekt slutsatsen frdn Europeiska myndigheten f6r livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) i
dess yttranden av den 27 september 2007 () och den 27 januari 2022 () att lantankarbonatoktahydrat dr sakert
och effektivt for vuxna katter.

(3)  Genomforandeforordningarna (EU) 2019/913 och (EU) 20221471 bor ddrfor rittas i enlighet med detta.

(4)  Bayer HealthCare AG, innehavaren av godkdnnandet av lantankarbonatoktahydrat som fodertillsats for katter med
identifieringsnummer 4d1, har dven limnat in en ansdkan till kommissionen i enlighet med artikel 13.3 i
forordning (EG) nr 1831/2003 med forslag om dndring av namnet pé innehavaren av godkdnnandet for den
fodertillsatsen till Elanco GmbH.

(5)  Den foreslagna dndringen av villkoren for godkidnnandet vad giller namnet pd innehavaren av godkinnandet av
lantankarbonatoktahydrat som fodertillsats for katter med identifieringsnummer 4d1 dr av rent administrativ
karaktir och féranleder ingen ny bedomning. Livsmedelsmyndigheten har underrittats om ansokan.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/913 av den 29 maj 2019 om forldngt godkdnnande av lantanumkarbonatok-
tahydrat som fodertillsats for katter och om upphévande av forordning (EG) nr 163/2008 (innehavare av godkdnnandet: Bayer
HealthCare AG) (EUT L 146, 5.6.2019, s. 57, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/913/oj).

() Kommissionens genomf6randeforordning (EU) 20221471 av den 5 september 2022 om godkidnnande av lantankarbonatoktahydrat

som fodertillsats for katter (innehavare av godkinnandet: Porus GmbH) (EUT L 231, 6.9.2022, s. 113, ELL http://data.europa.eu/eli/

reg_impl/2022/1471/oj).

EFSA Journal, vol. 5(2007):9, artikelnr 542.

() EFSA Journal, vol. 20(2022):2, artikelnr 7168.
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(6)  For att Elanco GmbH ska kunna utnyttja sina forsdljningsritter i enlighet med artikel 9.6 i forordning (EG)
nr 1831/2003 maste villkoren for det berérda godkinnandet dndras vad giller namnet pd innehavaren av
godkinnandet for lantankarbonatoktahydrat som fodertillsats for katter med identifieringsnummer 4d1.

(7)  Genomforandeférordning (EU) 2019/913 bér dirfér dndras i enlighet med detta.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av lantankarbonatoktahydrat for katter bor en 6vergdngsperiod medges sd att de berdrda parterna
kan anpassa sig till de nya krav som foljer av rittelsen av genomforandeférordningarna (EU) 2019/913 och
(EU) 2022/1471 och dndringen av genomforandeforordning (EU) 2019/913.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Rittelse och dndring av genomforandeforordning (EU) 2019/913

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2019/913 ska ersittas med bilaga I till den hér férordningen.

Artikel 2

Rittelse av genomforandeférordning (EU) 2022/1471

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2022/1471 ska ersittas med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 3

Overgéngsbestimmelser

1. Detibilagorna I och Il angivna dmnet och de forblandningar innehéllande detta dmne som ér avsedda for katter och
som har framstillts och markts fore den 23 oktober 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den
23 april 2025 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har témts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande det i bilagorna I och II angivna dmnet som édr avsedda for katter och
som har framstillts och markts fére den 23 april 2027 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 23 april
2025 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.
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Artikel 4
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 2 april 2025.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1

Fodertillsatsens Namn pa o . Djurart ; Lagsta halt | Hogsta halt Godkinnandet
dentifieri inneh Tillsat Sammansittning, kemisk formel, eller Hogsta Ovriea besti ] ller till och
laentilermgs- 1nn§kflvarer:iav 1isats beskriVning, analysmetod djurkate- ﬁlder mg tillsats/kg helfoder med vriga bestammelser galler ld ocC

nummer godKannarx et gori en Vattenhalt pa 12% me

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (sinkt utsondring av fosfor via urin).

4d1 Elanco Lantankarbo- | Tillsatsens sammansittning Katter - 1500 7 500 Ange foljande i 25 juni 2029

GmbH natoktahydrat Lantankarbonatoktahydrat bruksanvisningen till

Minst 85 %
lantankarbonatoktahydrat som
verksamt dmne

Beskrivning av den aktiva substansen

Lantankarbonatoktahydrat
La,(CO5)5.8H,0

CAS-nr: 6487-39-4
Analysmetod (")

Kvantifiering av karbonat i
fodertillsatsen: Unionsmetod inf6rd
genom kommissionens forordning
(EG) nr 152/2009 ()

Bestimning av halten lantan i
fodertillsatsen och
foderblandningar: ICP-

atomemissionsspektrometri (ICP-
AES)

tillsatsen och
forblandningarna:
lagringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.
Tillsatsen far endast ges till
vuxna katter.

Ange foljande i
bruksanvisningen till
tillsatsen:

"For vuxna katter:

Undvik samtidig anvindning
av foder med hog fosforhalt.”
For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder for
att hantera potentiella risker
som kan uppstd vid
anvindning. Nir dessa risker
inte kan elimineras genom
sddana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig
skyddsutrustning i form av
andningsskydd.

()  Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
() Kommissionens férordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2009/

152/o0j).
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BILAGA 1l

Fodertillsatsens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av
godkdnnan-
det

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart
eller
djurkate-
gori

Hogstadlder

Lagsta halt

Hogsta halt

mg tillsats/kg helfoder med
en vattenhalt pa 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkannandet
giller till och
med

Kategori: zoot

ekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsat

ser (sinkt utsondring av fosfor via urin).

4d23

Porus
GmbH

Lantankarbo-
natoktahydrat

Tillsatsens sammansdttning

Lantankarbonatoktahydrat
med minst 85 %
lantankarbonatoktahydrat som
aktiv substans

Fast form

Beskrivning av den aktiva
substansen

Lantankarbonatoktahydrat
La,(CO5)5.8H,0
CAS-nr: 6487-39-4

Analysmetod ()

Kvantifiering av karbonat i
fodertillsatsen: Unionsmetod
inford genom kommissionens
forordning (EG)nr 152/2009 ()

Bestdmning av halten lantan i
fodertillsatsen och
foderblandningar: ICP-
atomemissionsspektrometri
(ICP-AES)

Katter

1500

7 500

Ange foljande i
bruksanvisningen till
tillsatsen och
forblandningarna:
lagringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.
Tillsatsen far endast ges till
vuxna katter.

Ange foljande i
bruksanvisningen till
tillsatsen:

”For vuxna katter:

Undvik samtidig anvindning
av foder med hog fosforhalt.”
For anvandare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder for
att hantera potentiella risker
som kan uppstd vid
anviandning. Nar dessa risker
inte kan elimineras genom
sddana rutiner och atgdrder
ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig
skyddsutrustning i form av
andningsskydd.

26 september
2032

(")  Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
() Kommissionens férordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/

152/o0j).
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