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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/263 AL COMISIEI
din 7 februarie 2023

privind autorizarea argilei sepiolitice ca aditiv pentru hrana rumegitoarelor de lapte, a suidelor
intdrcate si pentru ingrisare, a salmonidelor si a puilor pentru ingrisare

(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),

intrucat:

egulamentu nr. revede autorizarea aditivilor pentru hrana animalelor, precum §i motivele si

(1) Regul I (CE) nr. 1831/2003 preved i ditivilor p h imalelor, p i motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3.

(2)  Substanta argild sepiolitica a fost autorizatd fird limitd de timp in conformitate cu Directiva 70/524/CEE ca aditiv
pentru hrana tuturor speciilor de animale si apartine grupei functionale ,lianti, agenti antiaglomeranti si coagulanti”.
Substanta respectivi a fost ulterior inclusd in Registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produs existent, in
conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu articolul siu 7, a
fost transmisd o cerere vizand reevaluarea argilei sepiolitice ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale,
solicitindu-se ca aditivul s fie clasificat in categoria ,aditivi tehnologici” si in grupele functionale ,lianti” si ,agenti
antiaglomeranti”. Cererea respectivdi a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  Inavizul ei din 4 mai 2022 (}), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentari (,autoritatea”) a concluzionat cd,
in conditiile de utilizare propuse, argila sepioliticd este sigurd pentru rumegdtoarele de lapte, purceii intdrcati, porcii
pentru ingrdsare si alte suide in crestere la un nivel de 20 000 mg pe kilogram de hrand completd pentru animale,
pentru salmonide la un nivel de 17 600 mg pe kilogram de hrand completd pentru animale si pentru puii pentru
ingrdsare la un nivel de 10 000 mg pe kilogram de hrand completd pentru animale si cd nu are efecte adverse asupra
sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. Ea nu a putut concluziona cu privire la siguranta aditivului in cazul
altor specii i categorii de animale. Autoritatea a concluzionat, in plus, cd aditivul determind un anumit risc in caz
de inhalare de citre utilizator, in special din cauza prezentei silicei cristaline si a nichelului in aditiv, si cd nu este
iritant pentru piele sau ochi, dar ci este necesar si fie considerat ca fiind sensibilizant pentru piele si pentru cdile
respiratorii. Autoritatea a concluzionat cd aditivul este eficace ca liant si ca agent antiaglomerant. Ea a verificat si
raportul privind metoda de analizd in hrana pentru animale transmis de laboratorul de referintd infiintat prin
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
(%) Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (O L 270, 14.12.1970, p. 1).
() EFSA Journal 2022;20(5):7344.
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(5)  Evaluarea argilei sepiolitice arati cd sunt indeplinite conditiile de autorizare astfel cum sunt mentionate la articolul 5
din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea aditivului respectiv si fie autorizatd
pentru rumegdtoarele de lapte, suidele intdrcate §i pentru ingrisare, salmonide si puii pentru ingrisare. Comisia a
solicitat solicitantului informatii suplimentare privind siguranta aditivului pentru alte specii si categorii de animale.
Comisia considerd cd este necesar s fie luate masuri adecvate de protectie pentru a se preveni aparitia unor efecte
adverse asupra sindtitii umane, indeosebi in ceea ce priveste utilizatorii aditivului. Este necesar ca respectivele
misuri de protectie s respecte legislatia Uniunii privind cerintele de securitate a lucratorilor.

(6)  Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care sd impund aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de
autorizare a substantei in cauzd, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor
interesate sd se pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare
Substanta cu specificatiile din anexd, apartinind categoriei ,aditivi tehnologici” si grupelor functionale ,lianti” si ,agenti
antiaglomeranti”, se autorizeazi ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile mentionate in anexa.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1)  Substanta cu specificatiile din anexa si preamestecurile care o contin, care sunt destinate rumegatoarelor de lapte,
suidelor intdrcate si pentru ingrdsare, salmonidelor si puilor pentru ingrdsare si care sunt produse si etichetate inainte de
28 august 2023 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 28 februarie 2023, pot fi in continuare introduse pe piatd
si utilizate pana la epuizarea stocurilor existente.
(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime destinate hranei pentru animale care contin substanta cu
specificatiile din anex3, care sunt destinate rumegatoarelor de lapte, suidelor intdrcate si pentru ingrisare, salmonidelor si
puilor pentru ingrisare si care sunt produse si etichetate inainte de 28 februarie 2024 in conformitate cu normele

aplicabile inainte de 28 februarie 2023, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor
existente.

Articolul 3
Intrare in vigoare

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

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

Adoptat la Bruxelles, 7 februarie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul
maxim

Continutul
minim

Numdrul de . R . . . _ o
identificare Aditival Cé)mpgzma, fortmélla chi.r?.lcva, Spec1§ sau catlegorla Varsta mg de aditiv/kg de hrani Alte dispozitii Sfarsnultpe.rloadel de
al aditivului escrierea, metoda analitica € animale maxima completi pentru animale, cu autorizare
un continut de umiditate de
12 %
Categorie: aditivi tehnologici. Grupa functionala: lianti
1g563 | Argild sepioliticdi | Compozitia aditivului: — Rumegdtoare - 20000 In instructiunile de utilizare | 28 februarie 2033
Silicat de magneziu hidrat de origine de lapte a aditivului si a preameste-
sedimentard, continand > 40 % — Suidae intdrcate curilor se indicd conditiile
sepiolit si > 25 % ilit. si pentru de depozitare.
Formd de pulbere ingrasare " 1
P . Pentru utilizatorii aditivului
. C Salmonide - 17 600 si ai preamestecurilor, ope-
Caracterizarea substantei active TR .
; . ratorii din sectorul hranei
T s Pui pentru - 10 000 . o ox
Sepiolit (silicat de magneziu hidrat): |, "% pentru animale trebuie si
ingrasare

>40%
Numadr CAS: 63800-37-3
Numadr Einecs: 264-465-3

Formula chimica:
Mg451601 5(OH)2 6H20

1lit (potasiu si fier) silicat de
aluminiu): > 25 %

Numar CAS: 12173-60-3
Numiar Einecs: 601-803-4

Formula chimici: (K,H;0)(Al,Mg,
Fe),(S1,Al),01,[(OH),:(H,0)]

Carbonati (dolomitd, carbonat de
calciu §i magneziu): < 35 %

Lipsit de azbest ()

stabileascd proceduri opera-
tionale si mdsuri organiza-
torice pentru a contracara
riscurile potentiale care re-
zultd din utilizarea lor. In
cazulin care respectivele ris-
curi nu pot fi eliminate sau
reduse la minimum prin ast-
fel de procedurisi de mdsuri,
aditivul si preamestecurile
seutilizeazd cu echipamente
de protectie individual, in-
clusiv cu echipamente de
protectie pentru piele si de
protectie respiratorie. Se
acordi o atentie deosebitd
respectdrii legislatiei Uniu-
nii privind protectia lucrito-
rilor impotriva riscurilor de
inhalare determinate de ex-
punerea la silice cristalind i
nichel.
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Metoda analitici (3

Pentru caracterizarea aditivului

destinat hranei animalelor:

— difractie a razelor X (XRD) si

— fluorescentd arazelor X (XRF) sau
spectrometrie pe baza de absorb-
tie atomica (AAS)

(") Metodele utilizate au foste: Difractia razelor X si scanare prin microscopie electronicd (Scanning electron microscopy — SEM) cu analizd punctuald a dispersiei energetice a razelor X (punctual Energy Dispersive

X-Ray Analysis — EDAX).

() Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referinta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ro
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ro

Numairul de
identificare
al aditivului

Aditivul

Compozitia, formula chimica,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau categoria
de animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de aditiv/kg de hrand
completd pentru animale, cu
un continut de umiditate de
12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi tehnologici. Grupa functionala: agenti antiaglomeranti

19563

Argild sepioliticd

Compozitia aditivului:

Silicat de magneziu hidrat de origine
sedimentard, continand > 40 %
sepiolit si > 25 % ilit.

Formd de pulbere
Caracterizarea substantei active

Sepiolit (silicat de magneziu hidrat):
240 %
Numadr CAS: 63800-37-3

Numar Einecs: 264-465-3
Formula chimica:
Mg,Sis0,5(OH),-6H,0.

1lit (potasiu si fier) silicat de
aluminiu): > 25 %

Numar CAS: 12173-60-3
Numadr Einecs: 601-803-4
Formula chimici: (K,H;0)(Al,Mg,
Fe),(Si,Al),0,0[(OH),'(H,0)]
Carbonati (dolomitd, carbonat de
calciu §i magneziu): < 35 %
Lipsit de azbest ()

— Rumegdtoare
de lapte

— Suidae intdrcate
si pentru
ingrdsare

- 20000

Salmonide

- 17 600

Metoda analitici (3

Pentru caracterizarea aditivului

destinat hranei animalelor:

— difractie a razelor X (XRD) si

— fluorescentd arazelor X (XRF) sau
spectrometrie pe baza de absorb-
tie atomica (AAS)

Pui pentru
ingrdsare

- 10 000

In instructiunile de utilizare
a aditivului si a preameste-
curilor se indicd conditiile
de depozitare.

Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor, ope-
ratorii din sectorul hranei
pentru animale trebuie si
stabileascd proceduri opera-
tionale si mdsuri organiza-
torice pentru a contracara
riscurile potentiale care re-
zultd din utilizarea lor. In
cazulin care respectivele ris-
curi nu pot fi eliminate sau
reduse la minimum prin ast-
fel de proceduri si de masuri,
aditivul si preamestecurile
seutilizeazd cu echipamente
de protectie individuald, in-
clusiv cu echipamente de
protectie pentru piele si de
protectie respiratorie. Se
acordd o atentie deosebitd
respectdrii legislatiei Uniu-
nii privind protectia lucrito-
rilor impotriva riscurilor de
inhalare determinate de ex-
punerea la silice cristalind si
nichel.

28 februarie 2033
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(") Metodele utilizate au foste: Difractia razelor X si scanare prin microscopie electronicd (Scanning electron microscopy — SEM) cu analizd punctuald a dispersiei energetice a razelor X (punctual Energy Dispersive

X-Ray Analysis — EDAX).
() Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referinta: https:|/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ro
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ro
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