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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/647
z dnia 2 kwietnia 2025 r.

W sprawie zmiany i sprostowania rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/913 oraz w sprawie
sprostowania rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20221471 dotyczacych zezwolenia na
stosowanie weglanu lantanu — oktahydratu — o numerach identyfikacyjnych odpowiednio 4d1 i 4d23
- jako dodatkéw paszowych dla kotow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2 i art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/913 (3 przedtuzono o 10 lat zezwolenie na stosowanie
weglanu lantanu — oktahydratu, o numerze identyfikacyjnym 4d1, jako dodatku paszowego dla kotéw (posiadacz
zezwolenia: Bayer HealthCare AG). Ponadto rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/1471 ()
zezwolono na stosowanie weglanu lantanu — oktahydratu, o numerze identyfikacyjnym 4d23, jako dodatku
paszowego dla kotow przez okres 10 lat (posiadacz zezwolenia: Porus GmbH). W zalacznikach do tych
rozporzadzefi wykonawczych oba dodatki blednie okreslono jako preparat. Ponadto warunki stosowania zawarte
w zalgcznikach do tych rozporzadzen wykonawczych nie odzwierciedlajg we wlasciwy sposéb wnioskéw
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zawartych w jego opiniach z dnia 27 wrzesnia
2007 r. () i 27 stycznia 2022 . (), zgodnie z ktérymi weglan lantanu — oktahydrat jest bezpieczny i skuteczny dla
dorostych kotow.

(3)  Nalezy zatem odpowiednio sprostowac rozporzadzenia wykonawcze (UE) 2019/913 i (UE) 2022/1471.

(4)  Ponadto Bayer HealthCare AG, posiadacz zezwolenia na stosowanie weglanu lantanu — oktahydratu, o numerze
identyfikacyjnym 4d1, jako dodatku paszowego dla kotéw przedlozyl Komisji wniosek zgodnie z art. 13 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, proponujgc zmiang nazwy posiadacza zezwolenia na ten dodatek paszowy na
Elanco GmbH.

(5)  Proponowana zmiana warunkéw zezwolenia dotyczacego nazwy posiadacza zezwolenia na stosowanie weglanu
lantanu - oktahydratu, o numerze identyfikacyjnym 4d1, jako dodatku paszowego dla kotéw ma charakter czysto
administracyjny 1 nie wigze si¢ z koniecznoscig przeprowadzenia nowej oceny. Urzad zostal poinformowany
o wniosku.

() Dz.U.L2682z18.10.2003, s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/913 z dnia 29 maja 2019 r. dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie
weglanu lantanu — oktahydratu jako dodatku paszowego dla kotowatych i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 163/2008 (posiadacz
zezwolenia: Bayer HealthCare AG) (Dz.U. L 146 z 5.6.2019, s. 57, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/913/0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1471 z dnia 5 wrze$nia 2022 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie weglanu

lantanu — oktahydratu jako dodatku paszowego dla kotéw (posiadacz zezwolenia: Porus GmbH) (Dz.U. L 231 z 6.9.2022, s. 113, ELL:

http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1471/oj).

Dziennik EFSA (2007) 542.

() Dziennik EFSA 2022; 20(2):7168.
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(6)  Abyumozliwi¢ przedsi¢biorstwu Elanco GmbH korzystanie z praw do obrotu zgodnie z art. 9 ust. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003, nalezy zmieni¢ warunki przedmiotowego zezwolenia poprzez podanie jego nazwy jako
posiadacza zezwolenia na stosowanie weglanu lantanu — oktahydratu, o numerze identyfikacyjnym 4d1, jako
dodatku paszowego dla kotéw.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/913.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja natychmiastowego stosowania zmian w warunkach zezwolef na
stosowanie weglanu lantanu — oktahydratu u kotéw — nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwié
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych ze sprostowania
rozporzadzeni wykonawczych (UE) 2019/913 i (UE) 2022/1471 oraz zmiany rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2019/913.

9) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Sprostowanie i zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/913

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/913 zastepuje si¢ zatacznikiem I do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Sprostowanie rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1471

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1471 zastepuje si¢ zalacznikiem II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Srodki przejéciowe

1. Substancja okre$lona w zalgczniku I i Il oraz premiksy zawierajace te substancje, przeznaczone na kotéw oraz
wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 23 paZdziernika 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi
przed dniem 23 kwietnia 2025 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancj¢ okreslona w zalgczniku I i II, przeznaczone dla
kotéw oraz wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 23 kwietnia 2027 r. zgodnie z przepisami
obowigzujagcymi przed dniem 23 kwietnia 2025 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do
wyczerpania zapasow.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/647oj
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Artykut 4
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 kwietnia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

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

Numer Gatunek Minimalna Mal;sy—
identyfika- Nazwa lub zawarto§¢ mama
cyjny iad Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Kateoori Maksy- zawartosc Pozostak . Data waznosci
dodatku posiacacza odate analityczna AegOTIA 1 alny wiek : : ozostaic praepisy zezwolenia
zezwolenia zwierze- mg dodatku kg mieszanki
paszo- cia paszowej pelnoporcjowej
wego o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (zmniejszenie wydalania fosforu z moczem)
4d1 Elanco Weglan Sktad dodatku Koty — 1500 7500 1. W informacjach na temat 25 czerwca
GmbH lantanu - Weglan lantanu — oktahydrat stosowania dodatku i premiksow 2029 r.
oktahydrat | cq najmniej 85 % weglanu lantanu nalezy podac w'art'mki o
— oktahydratu jako substancji przechowywania i stabilnosc przy
czynnej. obrébce cieplne;j.
, ) 2. Dodatek mozna stosowaé
Charakterystyka substancji czynnej taczni ,
wylacznie u dorostych kotéw.
Weglan lantanu — oktahydrat 3. W informacjach na temat
La,(CO;)3.8H,0 stosowania dodatku nalezy podaé
Numer CAS: 6487-39-4 nastepujaca informacje:
Metoda analityczna (') ,Dla dorostych kotéw.
Do oznaczania ilo$ciowego Unika¢ réwnoczesnego .
zawarto$ci weglanu w dodatku stosowania z paszami o wysokiej
paszowym: metoda unijna zawartosci fosforu.
4. Podmioty dzialajgce na rynku pasz

okreslona w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 152/2009 (3.

Do oznaczania ilo$ciowego lantanu
w dodatku paszowym

i mieszankach paszowych:
atomowa spektrometria emisyjna
ze wzbudzeniem w plazmie
indukcyjnie sprzezonej (ICP-AES)

ustanawiajg procedury
postepowania i §rodki
organizacyjne dla uzytkownikoéw
dodatku i premiks6w, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stosowania. Jezeli
zagroze nie mozna
wyeliminowac za pomocg tych
procedur i §rodkéw, dodatek

i premiksy nalezy stosowaé przy
uzyciu §rodkéw ochrony
indywidualnej drég oddechowych.

(") Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania prébek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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ZALACZNIK II

Numer Gatunek Minimalna Mal;sy—
identyfika- Nazwa lub zawarto§¢ mama
cyjny iad Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Kateoori Maksy- zawartosc Pozostak . Data waznosci
dodatku posiacacza odate analityczna ACBONA 1 alny wiek . . ozostaie praepisy zezwolenia
zezwolenia zwierze- mg dodatku/kg mieszanki
paszo- cia paszowej pelnoporcjowej
wego o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (zmniejszenie wydalania fosforu z moczem)
4d23 Porus Weglan Sktad dodatku Koty — 1500 7500 1. W informacjach na temat 26 wrzesnia
GmbH lantanu - Weglan lantanu — oktahydrat stosowania dodatku i premiksoéw 2032r.
oktahydrat zawierajacy co najmniej 85 % nalezy poda¢ wgrgnki o
weglanu lantanu — oktahydratu prze/chowywamfl i stabilnos¢ przy
jako substancji czynnej obrébee cieplnej. ;
Postad stata. 2. Dodatek mozna stosowaé
. ; wylacznie u dorostych kotow.
Charakterystyka substandji czynnej 3. W informacjach na temat
Weglan lantanu — oktahydrat stosowania dodatku nalezy poda¢
La,(CO;)3.8H,0 nastepujacg informacje:
Numer CAS: 6487-39-4 ,Dla dorostych kotéw.
Metoda analityczna (') Unika¢ réwnoczesnego
Do oznaczania ilo§ciowego stosowania z paszami o wysokiej
zawarto$ci weglanu w dodatku zawartosci fosforu.
4. Podmioty dzialajace na rynku pasz

paszowym: metoda unijna
okreslona w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 152/2009 ().
Do oznaczania ilo$ciowego
lantanu w dodatku paszowym

i mieszankach paszowych:
atomowa spektrometria emisyjna
ze wzbudzeniem w plazmie
indukcyjnie sprz¢zonej (ICP-AES)

ustanawiajg procedury
postepowania i §rodki
organizacyjne dla uzytkownikow
dodatku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stosowania. Jezeli
zagrozen nie mozna
wyeliminowac za pomocg tych
procedur i §rodkéw, dodatek

i premiksy nalezy stosowaé przy
uzyciu §rodkéw ochrony
indywidualnej drég oddechowych.

(")  Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).

geoTve 21°N2d

Id


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/oj

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/647 z dnia 2 kwietnia 2025 r. w sprawie zmiany i sprostowania rozporządzenia wykonawczego (UE) 2019/913 oraz w sprawie sprostowania rozporządzenia wykonawczego (UE) 2022/1471 dotyczących zezwolenia na stosowanie węglanu lantanu – oktahydratu – o numerach identyfikacyjnych odpowiednio 4d1 i 4d23 – jako dodatków paszowych dla kotów 
	ZAŁĄCZNIK I 
	ZAŁĄCZNIK II 


