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(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/263
2023 m. vasario 7 d.

dél leidimo naudoti sepiolitinj molj kaip pieniniy atrajotojy, nujunkyty ir penimy kiauliniy, lasiSiniy
ir mésiniy viS¢iuky pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. To reglamento 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti
priedus, kuriuos leidziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (¥;

(2)  neterminuotas leidimas naudoti medziaga sepiolitinj molj kaip visy rii$iy gyviiny paSary prieda, priklausantj
funkcinei grupei ,risikliai, lipnuma reguliuojancios medziagos ir koaguliantai, buvo suteiktas remiantis Direktyva
70/524/[EEB. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu, §i medZiaga
buvo jtraukta j pasary priedy registra kaip esamas produktas;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas pragymas i§ naujo jvertinti sepiolitinj molj kaip visy riisiy gyviiny pasary priedg ir priskirti ji prie priedy
kategorijos ,technologiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,lipnuma reguliuojan¢ios medziagos“. Kartu su praSymu
buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/
2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. geguzés 4 d. priimtoje nuomonéje () padaré iSvada, kad
siilomomis naudojimo sglygomis sepiolitinis molis yra saugus pieniniams atrajotojams, nujunkytiems parseliams,
penimoms kiauléms ir kitiems augantiems kiauliniams, kai jo kiekis nevirsija 20 000 mg/kg visaver¢io pasaro,
lasisinéms, kai jo kiekis nevirsija 17 600 mg/kg visavercio pasaro, ir mésiniams vis¢iukams, kai jo kiekis nevirsija
10000 mg/kg visavercio pasaro, ir nedaro nepageidaujamo poveikio vartotojy saugai ar aplinkai. Ji negaléjo
padaryti i§vados dél priedo saugos kity rasiy ir kategorijy gyviinams. Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad priedas
kelia rizikg naudotojui jkvépus, visy pirma dél to, kad priede yra kristalinio silicio dioksido ir nikelio, ir kad priedas
nedirgina odos ar akiy, bet turéty biti laikomas odg ir kvépavimo takus jautrinan¢ia medziaga. Tarnyba padaré
i$vadg, kad priedas yra veiksmingas kaip lipnumg reguliuojanti medziaga. Be to, ji patvirtino pasary priedo
pasaruose analizés metody taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné
laboratorija;

() OLL268,20031018,p.29.
() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél paSary priedy (OLL 270, 1970 12 14, p. 1).
(*) EFSA Journal 2022;20(5):7344.
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(5)  sepiolitinio molio vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy suteikimo
salygos yra jvykdytos. Todél sepiolitinj molj turéty bati leidziama naudoti kaip pieniniy atrajotojy, nujunkyty ir
penimy kiauliniy, lasiSiniy ir mésiniy vis¢iuky pasary prieds. Komisija papra$é pareiskéjo pateikti papildomos
informacijos apie priedo sauga kity rtsiy ir kategorijy gyvinams. Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy
apsaugos priemoniy, kad biity ivengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai. Tos
apsaugos priemonés turéty atitikti Sgjungos teisés aktus dél darbuotojy saugos reikalavimy;

(6)  kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti nagrinéjamosios medziagos leidimo salygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su

leidimu susijusiy reikalavimy;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Leidimas
Priede nurodytg medziagg, priklausancia priedy kategorijai ,technologiniai priedai® ir funkcinéms grupéms ,riikliai“ ir
,lipnumg reguliuojanéios medziagos®, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasary priedg Sio reglamento priede nustatytomis
salygomis.

2 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priede nurodyta medziagg ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sios medziagos, kurie yra skirti naudoti pieniniams
atrajotojams, nujunkytiems ir penimiems kiauliniams, lai§inéms ir mésiniams vis¢iukams ir kurie buvo pagaminti ir
pazenklinti iki 2023 m. rugpjacio 28 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. vasario 28 d., galima toliau pateikti rinkai ir

naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

2. Kombinuotgjj pasara ir paSarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodytos medziagos, kurie yra skirti naudoti

pieniniams atrajotojams, nujunkytiems ir penimiems kiauliniams, lasi§inéms ir mésiniams vi§¢iukams ir kurie buvo
pagaminti ir paZenklinti iki 2024 m. vasario 28 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. vasario 28 d., galima toliau
pateikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.
3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. vasario 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Pried Maziausias | N, qu. ...
riedo Did¥iau- Kiekis Didziausias kiekis
identifika- Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, | Gyvino rasis arba sias 1ek Kitos nuostatos Leidimo galiojimo
vimo analizés metodas kategorija AmFis mg priedo/kg visavercio terminas
numeris pasaro, kurio drégnis yra 12 %
Kategorija: technologiniai priedai. Funkciné grupé: risikliai
1g563 | Sepiolitinis molis | Priedo sudétis: — Pieniniai atrajo- - 20000 Priedo ir premiksy naudoji- | 2033 m.
Nuosédinés kilmeés hidratuotas tojai mo taisyklése nurodyti lai- | vasario 28 d.
magnio silikatas, kurio sudétyje yra | — Nujunkyti  ir kymo salygas.
> 40 % sepiolito ir = 25 % ilito. penimi  kiauli-
Milteliai niai Priedo ir premiksy naudo-
G tojams pasary {ikio subjek-
Veikliosios medziagos Lasisineés - 17600 tai nustato darbo procedi-
apibiidinimas: it e s 1 i izaci
P Meésiniai vi§¢iukai - 10 000 ras N organizacines

Sepiolitas (vandeninis magnio
silikatas): > 40 %

CAS numeris: 63800-37-3
Einecs numeris: 264—-465-3

Cheminé formulé:
Mg4Si601 5(0H)2 6H20.

Tlitas (kalis ir geleZies aliuminio
silikatas): > 25 %

CAS numeris: 12173-60-3
Einecs numeris: 601-803—-4

Cheminé formulé: (K,H;0)(AlMg,
Fe),(Si,Al)404,[(OH), (H,0)]

Karbonatai (dolomitas, kalcio ir
magnio karbonatas): < 35 %

Be asbesto (')

priemones, kad baty is-
vengta galimos su jy naudo-
jimu susijusios rizikos. Jeigu
taikant Sias procediiras ir
priemones $ios rizikos ne-
galima i§vengti arba suma-
zinti iki minimumo, priedas
ir premiksai turi biiti naudo-
jami dévint asmenines ap-
saugos priemones, jskaitant
odos ir kvépavimo taky ap-
saugos priemones. Ypatin-
gas démesys skiriamas Sg-
jungos teisés akty dél
darbuotojy apsaugos nuo
ikvépimo rizikos, susijusios
su kristalinio silicio dioksi-
do ir nikelio poveikiu, laiky-
muisi.
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Analizés metodas (%)

Pasaro priedo apibtidinimas:

— rentgeno spinduliuotés difrakcija
(XRD) ir

— rentgeno fluorescencija (XRF)
arba atominé absorbciné spek-
trometrija (AAS)

(") Taikomi metodai: rentgeno spinduliuotés difrakcija ir skenuojamoji elektrony mikroskopija (SEM) su taskine rentgeno spinduliuotés energijos dispersijos analize (EDAX).
(%) I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Priedo DidFiau- Makz'lalzl.sms Didziausias kiekis
identifika- . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, | Gyvino rsis arba ; 1ekis . Leidimo galiojimo
. Priedas lize d kat . sias Kitos nuostatos >
VlmO. analizes metodas ategorya am¥ius mg prledo/kg visavercio terminas
numerts pasaro, kurio drégnis yra 12 %
Kategorija: technologiniai priedai. Funkciné grupé: lipnumg reguliuojancios medZiagos.
1g563 | Sepiolitinis molis | Priedo sudétis: — Pieniniai atrajo- - 20000 1. Priedo ir premiksy naudoji- | 2033 m.
Nuosédinés kilmeés hidratuotas ;\(])]e'!l i kmo tals)iklese nurodyti lai- | vasario 28 d.
magnio silikatas, kurio sudétyje yra | U™ ytll(, ll,r Ymo sglygas.
> 40 % sepiolito ir = 25 % ilito. penimi - Kiaufi- oy .
niai 2. Priedo ir premiksy naudo-
Milteliai tojams pasary tkio subjek-
Veikliosios medZiagos tai nustato darbo procedi-
apibaidinimas: — ras ir organi_zacinss
o o ) Lasisinés - 17 600 priemones, kad baty is-
S.e.plohtas (Van(f})enlnls magnio vengta galimos su jy naudo-
silikatas): > 40 % jimu susijusios rizikos. Jeigu
CAS numeris: 63800-37-3 taikant Sias procediras ir
Meésiniai visciukai - 10 000 priemones Sios rizikos ne-

Einecs numeris: 264-465-3
Cheminé formulé:
Mg,,Si50,5(OH),6H,0.

Llitas (kalis ir geleZies aliuminio
silikatas): > 25 %

CAS numeris: 12173-60-3
Einecs numeris: 601-803—4
Cheminé formulé: (K,H;0)(AlMg,
Fe),(Si,A1)401,[(OH), (H,0)]
Karbonatai (dolomitas, kalcio ir
magnio karbonatas): < 35 %

Be asbesto (')

Analizés metodas ()

Pasaro priedo apibidinimas:

— rentgeno spinduliuotés difrakcija
(XRD) ir

— rentgeno fluorescencija (XRF)
arba atominé absorbciné spek-
trometrija (AAS)

galima i§vengti arba suma-
zinti iki minimumo, priedas
ir premiksai turi biti naudo-
jami dévint asmenines ap-
saugos priemones, jskaitant
odos ir kvépavimo taky ap-
saugos priemones. Ypatin-
gas démesys skiriamas Sg-
jungos teisés akty dél
darbuotojy apsaugos nuo
ikvépimo rizikos, susijusios
su kristalinio silicio dioksi-
do ir nikelio poveikiu, laiky-
muisi.
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(") Taikomi metodai: rentgeno spinduliuotés difrakcija ir skenuojamoji elektrony mikroskopija (SEM) su taskine rentgeno spinduliuotés energijos dispersijos analize (EDAX).
() I$samy analizés metody aprayma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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