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(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/263
(2023. gada 7. februaris)
par atlauju sepiolita malu lietot par baribas piedevu pienam audzejamiem atgremotajiem, atSkirtiem

un nobarojamiem Suidae dzimtas dzivniekiem, la§u dzimtas zivim un galas caliem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
€édinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskir§anas pamatojums un kartiba. Minétas regulas 10. panta 2. punkta paredzéts, ka piedevas, kuru
lietosana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (), jaizvérté atkartoti.

Saskana ar Direktivu 70/524/EEK sepiolita malu bez termina ierobeZojuma atlava lietot par visu sugu dzivnieku
baribas piedevu, kas pieder pie funkcionalas grupas “saistvielas, pretsalipes vielas un koagulanti”. Vélak minéta viela
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 1. punkta b) apak$punktu ka esoss baribas lidzeklis tika ieklauta
Lopbaribas piedevu registra.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu, ko lasa saistiba ar minétas regulas 7. pantu, tika
iesniegts pieteikums no jauna novertét sepiolita malu ka baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, lidzot $o piedevu
klasificét piedevu kategorija “tehnologiskas piedevas” un funkcionalajas grupas “saistvielas” un “pretsalipes vielas”.
Mingtajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 4. maija atzinuma (}) secinja, ka ar piedavatajiem
lietoSanas nosacijumiem sepiolita mals ir dro$s pienam audzgjamiem atgremotajiem, at3kirtiem sivéniem,
nobarojamam ctikam un citiem augosiem Suidae dzimtas dzivniekiem 20 000 mg apméra uz kilogramu kompleksas
baribas, lasu dzimtas zivim — 17 600 mg uz kilogramu kompleksas baribas un galas caliem — 10 000 mg uz
kilogramu kompleksas baribas, un tam nav nelabvéligas ietekmes ne uz patérétaju drosibu, ne vidi. Ta nevaréja
izdarit secinajumu par piedevas nekaitigumu citu sugu un kategoriju dzivniekiem. lestade ari secindja, ka lietotajam
risku rada $is piedevas ieelpoSana, jo Ipasi sakara ar kristaliska silicija un nikela klatb@itni piedeva, un ka ta nekairina
ne adu, ne acis, bet batu jauzskata par adas un elpcelu sensibilizatoru. Iestade secinaja, ka piedeva ir iedarbiga ka
saistviela un ka pretsalipes viela. Ta ari verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas
iesniegto zinojumu par bariba esoso baribas piedevu analizes metodi.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
() Padomes Direktiva 70/524/EEK (1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.).
() EFSA Journal 2022; 20(5): 7344.
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(5)  Sepiolita mala novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. pantd paredzétie atlaujas pieskirSanas
nosacfjumi ir izpilditi. Tatad minéta piedeva bitu jaatlauj lietot pienam audz&jamiem atgremotajiem, atskirtiem un
nobarojamiem Suidae dzimtas dzivniekiem, lagu dzimtas zivim un galas caliem. Komisija pieteikuma iesniedzgjam ir
pieprasijusi papildinformaciju par piedevas nekaitigumu pargjo sugu un kategoriju dzivniekiem. Komisija uzskata, ka
biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz cilvéka, jo Tpasi uz piedevas lietotaju,
veselibu. Siem aizsargpasakumiem bfitu jaatbilst Savienibas tiesibu aktiem par darba néméju drosibas prasibam.

(6)  Nekaitiguma apsveérumi neliek attiecigas vielas atlaujas nosacljumu grozijumus piemérot nekavéjoties, tapéc ir
lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrietoso jauno prasibu
izpildei.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja
Pielikuma specificéto vielu, kas pieder pie piedevu kategorijas “tehnologiskas piedevas” un funkcionalajam grupam

“saistvielas” un “pretsalipes vielas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot minétaja pielikuma noteiktos
nosacjumus.

2. pants
Parejas pasakumi
1. Pielikuma specificéto vielu un $o vielu saturodus premiksus, kas paredzéti pienam audzéjamiem atgremotajiem,
atskirtiem un nobarojamiem Suidae dzimts dzivniekiem, la3u dzimtas zivim un galas caliem un ir razoti un markéti pirms
2023. gada 28. augusta saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2023. gada 28. februara, arT turpmak drikst
laist tirgd un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.
2. Pielikuma specificéto vielu saturo$us baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kas paredzétas pienam audz&amiem
atgremotajiem, atSkirtiem un nobarojamiem Suidae dzimtas dzivniekiem, lasu dzimtas zivim un galas caliem un raZotas un

marketas pirms 2024. gada 28. februara saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2023. gada 28. februara, ari
turpmak drikst laist tirgti un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

3. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2023. gada 7. februari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
: PR saturs saturs
; dE:t(iifei‘I;;Sci_ Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga vai Malf;;?a_ Citi noteikumi Atlaujas deriguma
. analitiska metode kategorija mg piedevas uz kg kompleksas terming
Jas numurs vecums baribas ar mitruma saturu
12 %
Kategorija: tehnologiskas piedevas. Funkcionala grupa: saistvielas
1g563 | Sepiolita mals Piedevas sastavs — Pienam audzé- — 20000 Piedevas un premiksu lietosa- | 2033. gada
Nogulumizcelsmes magnija silikata jami atgremo- nas noradijumos norada gla- | 28. februaris
hidrats, kas satur > 40 % sepiolita un taji basanas nosacijumus.
> 25 % illita. — Atskirti un
Pulveris nobaroti Suidae Baribas aprité iesaistitie uzne-
dzimtas dziv- méji nosaka, kadas darbibas
Aktivas vielas raksturo]ums nieki procedﬁras un organizatori-
Sepiolits (magnija silikata hidrats): <u dzi . 17 600 skie Pasakqml R}edev_a_s un
> 40 % Lasu dzimtas zivis — 7 premiksu lietotdjiem javeic,
Galas cali . 10 000 lai noverstu iesp&amos ri-

CAS numurs: 63800-37-3
Einecs numurs: 264-465-3

Kimiska formula:
Mg45i601 S(OH)z' 6H20.

Mlits (kalija un dzelzs alumosilikats
225%

CAS numurs: 12173-60-3
Einecs numurs: 601-803-4

Kimiska formula: (K,H;O)(Al,Mg,
Fe),(Si,Al)4010[(OH),(H,0)]

Karbonati (dolomits, kalcija un
magnija karbonats): < 35 %

Nesatur azbestu (%)

skus, kas izriet no to lietosa-
nas. Ja ar §$adam procediiram
un pasakumiem Sos riskus
noveérst vai lidz minimumam
samazinat nav iespgjams, tad
piedevu un premiksus lieto,
izmantojot individualos aiz-
sardzibas lidzeklus, ieskaitot
adas un elpcelu aizsardzibas
lidzeklus. Ipasu uzmanibu
piever§ atbilstibai Savienibas
tiesibu aktiem par darba pé-
méju aizsardzibu pret ieelpo-
Sanas riskiem, kas saistiti ar
eksponétibu  kristaliskajam
siliciiam un nikelim.

€c0CT8

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedoary
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Analitiska metode (?)

Baribas piedevas raksturojumam:

— rentgenstaru difrakcija (XRD) un

— rentgenstaru fluorescence (XRF)
vai atomabsorbcijas spektrome-
trija (AAS)

(") Izmantotas metodes: rentgenstaru difrakcija un skenéjosa elektronu mikroskopija (SEM) ar punktualu energijas dispersijas rentgenografisko analizi (EDAX).
(%) Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir piecjama references laboratorijas timekla vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.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
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Minimalais | Maksimalais
. PR saturs saturs
; dgrt(iifei‘lizsci- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga vai Mallzsilsma— Citi noteikumi Atlaujas deriguma
. analitiska metode kategorija mg piedevas uz kg kompleksas termins
Jas mumurs vecums baribas ar mitruma saturu
12 %
Kategorija: tehnologiskas piedevas. Funkcionala grupa: pretsalipes vielas
1g563 | Sepiolita mals Piedevas sastavs — Pienam audzé- — 20000 Piedevas un premiksu lieto- | 2033. gada
Nogulumizcelsmes magnija silikita jami  atgremo- selln};l_sv noradl]um_qs norada | 28. februaris
hidrats, kas satur > 40 % sepiolita un @ glabasanas nosacyjumus.
> 25 % llita — Adkirti  un
- ) nobaroti Suidae Baribas aprité iesaistitie uz-
Pulveris dzimtas  dziv- némgéji nosaka, kadas darbi-
Aktivas vielas raksturojums nieki bas procediras un organiza-
o T toriskie pasakumi piedevas
Sep10(1)1ts (magnija silikata hidrats): un premiksu lietotajiem ja-
240 % veic, lai noveérstu iespé&jamos
CAS numurs: 63800-37-3 Lasu dzimtas zivis _ 17 600 riskus, kas izriet no to lieto-
Einecs numurs: 264-465-3 $anas. Ja ar §$adam procedi-
Kimiska formula: ram un pasakumiem $os ri-
Mg,SisO,5(OH), 6H,0. skus  novérst vai lidz
Mlits (kalija un dzelzs alumosilikats Galas cli _ 10 000 minimumam  samazinat

>25%

CAS numurs: 12173-60-3

Einecs numurs: 601-803-4
Kimiska formula: (K,H;O)(Al,Mg,
Fe),(Si,A1)401,[(OH), (H,0)]
Karbonati (dolomits, kalcija un
magnija karbonats): < 35 %
Nesatur azbestu (1)

Analitiska metode ()

Baribas piedevas raksturojumam:

— rentgenstaru difrakcija (XRD) un

— rentgenstaru fluorescence (XRF)
vai atomabsorbcijas spektrome-
trija (AAS)

nav iesp&jams, tad piedevu
un premiksus lieto, izman-
tojot individualos aizsardzi-
bas lidzeklus, ieskaitot adas
un elpcelu aizsardzibas lidz-
eklus. Ipasu uzmanibu pie-
vers atbilstibai Savienibas
tiesibu aktiem par darba ne-
meju aizsardzibu pret ieel-
posanas riskiem, kas saistiti
ar eksponétibu kristaliska-
jam silicijam un nikelim.
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(") Izmantotas metodes: rentgenstaru difrakcija un skenéjosa elektronu mikroskopija (SEM) ar punktualu energijas dispersijas rentgenografisko analizi (EDAX).
() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: 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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