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II
(Nelegislativne akty)
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/263
zo 7. februdra 2023
o povoleni sepiolitickej hliny ako kimnej doplnkovej litky pre dojné preZiivavce, odstavené
prasiatka celade Suidae, osipané Celade Suidae vo vykrme, lososovité a kurcatd vo vykrme
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)

V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takéhoto povolenia. V ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

Latka sepiolitickd hlina bola v stlade so smernicou 70/524/EHS povolend bez ¢asového obmedzenia ako kfmna
doplnkova latka pre vietky druhy zvierat, ktord patri do funkénej skupiny ,viaZuce, protispekavé a zrazacie latky”.
Uvedend ldtka bola ndsledne zapisand do registra kimnych doplnkovych latok ako existujiici vyrobok, a to v stilade
s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

V stlade s ¢ldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend ziadost
o prehodnotenie sepiolitickej hliny ako kfmnej doplnkovej latky pre vSetky druhy zvierat a o zaradenie uvedenej
doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové litky“ a do funkénej skupiny
Lprotispekavé latky“. K Ziadosti boli priloZené tdaje a doklady vyZadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢.1831/2003.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku zo 4. mdja 2022 (*) skonstatoval, ze
sepiolitickd hlina je za navrhovanych podmienok pouZivania bezpe¢nd pre dojné prezivavce, odstavené prasiatka,
o$ipané vo vykrme a iné zvieratd ¢elade Suidae v $tadiu rastu v mnozstve 20 000 mg na kilogram kompletného
krmiva, pre lososovité v mnozstve 17 600 mg na kilogram kompletného krmiva a pre kurcatd vo vykrme
v mnozstve 10 000 mg na kilogram kompletného krmiva a nemd negativny ti¢inok na bezpe¢nost spotrebitelov
ani zivotné prostredie. Urad nemohol dospief k zaveru o bezpe¢nosti doplnkovej latky pre iné druhy a kategérie
zvierat. Takisto dospel k zdveru, Ze doplnkova ldtka predstavuje pre pouZivatela riziko vdychnutia, najmi z dévodu
pritomnosti krystalického kremika a niklu v doplnkovej latke, a Ze nie je drdzdiva pre kozu alebo o¢i, ale mala by sa
povazovat za koiny a respiraény senzibilizétor. Urad skonstatoval, Ze doplnkova litka je Gcinnd ako viaZuca
a protispekavd latka. Zaroveil overil spravu o metdde analyzy krmiva predloZenti referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29. )
(%) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych ldtkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1).
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(5):7344.
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(5)  Z posudenia sepiolitickej hliny vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
st splnené. Pouzivanie sepiolitickej hliny ako kfmnej doplnkovej latky pre dojné prezivavce, odstavené prasiatka
Celade Suidae, osipané Celade Suidae vo vykrme, lososovité a kurcatd vo vykrme by sa preto malo povolif. Komisia
poziadala Ziadatela o doplitujice informdcie tykajiice sa bezpecnosti doplnkovej latky pre iné druhy a kategorie
zvierat. Domnieva sa, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym t¢inkom na
zdravie ludi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky. Uvedené ochranné opatrenia by mali byt v stilade
s pravnymi predpismi Unie o poziadavkach na bezpecnost pracovnikov.

(6) KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
poskytntt zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek

vyplyvajtcich z povolenia.
(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky“ a do funkénej

skupiny ,viazuce latky“ a ,protispekavé latky“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkova
latka vo vyZive zvierat.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

1. Ldtku $pecifikovant v prilohe, ako aj premixy obsahujice uvedent ldtku, ktoré st urcené pre dojné prezavavce,
odstavené prasiatka ¢elade Suidae, odipané celade Suidae vo vykrme, lososovité a kurcatd vo vykrme, vyrobené a oznacené
pred 28. augustom 2023 v stlade s pravidlami platnymi pred 28. februdrom 2023, mozno nadalej uvadzat na trh
a pouzivat az do vycerpania existujticich zdsob.
2. Kfmnu zmes a kimne suroviny obsahujiice latku $pecifikovani v prilohe, uréené pre dojné prezivavce, odstavené
prasiatka celade Suidae, o$ipané celade Suidae vo vykrme, lososovité a kurcatd vo vykrme, vyrobené a oznacené pred
28. februdrom 2024 v sdlade s pravidlami platnymi pred 28. februdrom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
az do vycerpania existujtcich zdsob.

Cldnok 3

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 7. februdra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi- Mi;lti)rsr;ﬂny Maximalny obsah
ka¢né cislo Doplnkové litka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo kategéria| Maxi- Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej pinkov: analytickd metdda zvierat mélny vek | v mg doplnkovej litky/kg vent povolenia
latky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoéria: technologické doplnkové litky. Funkénd skupina: viaZzuce litky
1g563 |sepiolitickd hlina | ZloZenie doplnkovej latky — dojné  prezi- - 20000 V ndvode na pouzitie dopln- | 28. februdr 2033
Hydratovany kremicitan hore¢naty vavce kovej latky a premixov sa
sedimentdrneho pévodu obsahujici | — odstavené pra- musia uvadzat podmienky
> 40 % sepiolitu a > 25 % illitu. siatka  celade skladovania.
L Suidae a osipané
Prdskovd forma celade Suidaevo Pre pouzivatelov doplnko-
Charakteristika d¢innej latky vykrme vej ldtky a premixov stano-
) via prevddzkovatelia krmi-
Sepiolit (hydratovany kremicitan lososovité - 17600 varskych podnikov
hore¢naty): > 40 % kurcaté vo vykrme _ 10 000 prevadzkové postupy a or-

Cislo CAS: 63800-37-3
Cislo Finecs: 264-465-3

Chemicky vzorec:
Mg.,SisO;5(OH), 6H,0

Mllit (hlinitokremicitan draselno-
zeleznaty): = 25 %

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

Chemicky vzorec: (K,H;0)(AlMg,
Fe),(Si,A)401,[(OH), (H,0)]

Uhli¢itany (dolomit, uhli¢itan
vapenaty a hore¢naty): < 35 %

Bez azbestu ()

ganizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich pouziva-
nia. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit ale-
bo znfzit na minimum,
doplnkova latka a premixy
samusia pouZivat s osobny-
mi ochrannymi prostried-
kami vritane prostriedkov
na ochranu pokozky a dy-
chacich ciest. Osobitnd po-
zornost sa venuje stladu
s pravnymi predpismi Unie
o ochrane pracovnikov pred
rizikami vdychnutia stvi-
siacimi s expoziciou krysta-
lickému kremiku a niklu.
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Analytickd metéda ()

Na charakteristiku kfmnej

doplnkovej latky:

— rontgenova difrakcia (XRD) a

— rontgenova fluorescencia (XRF)
alebo atémova absorpénd spek-
trometria (AAS)

(") Pouzili sa tieto metddy: rontgenovd difrakcia a skenovacia elektrénova mikroskopia (SEM) s bodovou energeticky disperznou rontgenovou analyzou (EDAX).
(%) Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-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

Identifi- Mi(r)lti’rsr;aﬁny Maximadlny obsah
kacné ¢islo Doplnkov4 l4tka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo kategéria | Maxi- Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej pinkov: analytickd metdda zvierat mélny vek | v mg doplnkovej litky/kg u vent povolenia
litky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: technologické doplnkové litky. Funk&nd skupina: protispekavé litky
1g563 |sepiolitickd hlina | ZloZenie doplnkovej litky — dojné  prezi- - 20000 1. Vnévodena pouzitie dopln- | 28. februdr 2033
Hydratovany kremicitan hore¢naty vavee kovej litky a premixov sa
sedimentdrneho povodu obsahujici |~ odstavené pra- musia uvddzat podmienky
> 40 % sepiolitu a > 25 % illitu. s1aFka c,eladf, skladovania.
o Suidaea osipané
Praskovd forma ¢elade Suidaevo
Charakteristika i¢innej latky vykrme
Sepiolit (hydratovany kremicitan
horecnaty): > 40 %
Cislo CAS: 63800-37-3 Jososovite _ 17 600
Cislo Einecs: 264-465-3
E/[l:girSnllﬁ%? sz]é(lzlr)i%HZO 2. Pre E)ouiivatel’oY doplnko-
Mlit (hlinitokremiéitan draselno- kurcatd vo vykrme - 10000 vej litky a premixov stano-

zeleznaty): = 25 %

Cislo CAS: 12173-60-3

Cislo Einecs: 601-803-4
Chemicky vzorec: (K,H;0)(Al Mg,
Fe),(Si,A1)401,[(OH), (H,0)]
Uhli¢itany (dolomit, uhli¢itan
vépenaty a hore¢naty): < 35 %
Bez azbestu (')

Analytickd metéda (%)

Na charakteristiku kimnej

doplnkovej latky:

— rontgenovd difrakcia (XRD) a

— rontgenova fluorescencia (XRF)
alebo atémovd absorpcnd spek-
trometria (AAS)

via prevddzkovatelia krmi-
vérskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich pouziva-
nia. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit ale-
bo znizift na minimum,
doplnkova latka a premixy
sa musia pouzivat s osobny-
mi ochrannymi prostried-
kami vritane prostriedkov
na ochranu pokozky a dy-
chacich ciest. Osobitnd po-
zornost sa venuje suladu
s pravnymi predpismi Unie
o ochrane pracovnikov pred
rizikami vdychnutia stvi-
siacimi s expoziciou krysta-
lickému kremiku a niklu.
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(") Pouzili sa tieto metddy: rontgenovd difrakcia a skenovacia elektrénovd mikroskopia (SEM) s bodovou energeticky disperznou rontgenovou analyzou (EDAX).
() Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: 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
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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