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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/263
av den 7 februari 2023

om godkinnande av sepiolitlera som fodertillsats fér mjolkproducerande idisslare, avvanda
smadgrisar och slaktsvin av familjen Suidae, laxfiskar och slaktkycklingar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvirderas pd nytt.

(2)  Amnet sepiolitlera har godkénts utan tidsbegrinsning som fodertillsats for alla djurarter i enlighet med direktiv
70/524/[EEG och tillhor den funktionella gruppen “bindemedel, klumpforebyggande medel och koaguleringsmedel”.
Amnet infordes dérefter i registret dver fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 b i
forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvidrdering av sepiolitlera som fodertillsats for alla djurarter har limnats in i enlighet med
artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma férordning, med begiran om att
tillsatsen klassificeras i tillsatskategorin “tekniska tillsatser” och i de funktionella grupperna "bindemedel” och
"klumpforebyggande medel”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 4 maj
2022 () att sepiolitlera ir sikert under foreslagna anvandningsvillkor f6r mjolkproducerande idisslare, avvanda
smagrisar, slaktsvin och andra ¢j fullvuxna grisar av familjen Suidae vid halter pd 20 000 mg per kilo helfoder, for
laxfiskar vid halter pd 17 600 mg per kilo helfoder och for slaktkycklingar vid halter pd 10 000 mg per kilo
helfoder, och inverkar inte negativt pd konsumentsikerheten eller miljon. Livsmedelsmyndigheten kunde inte dra
nagra slutsatser om tillsatsens sikerhet for andra djurarter och djurkategorier. Livsmedelsmyndigheten drog ocksé
slutsatsen att tillsatsen innebiér en risk for anvindaren vid inandning, sirskilt pd grund av forekomsten av kristallin
kvarts och nickel i tillsatsen, samt att den inte 4r irriterande f6r hud eller 6gon men bor betraktas som hud- och
luftvigssensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att tillsatsen ir effektiv som bindemedel och
klumpforebyggande medel. Den bekriftade dven rapporterna om analysmetoden for foder som limnats av det
referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(*) Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal, vol. 20(2022):5, artikelnr 7344.
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(5)  Bedomningen av sepiolitlera visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar
uppfyllda. Anvindningen av tillsatsen bor darfor godkinnas for mjolkproducerande idisslare, avvanda smégrisar
och slaktsvin av familjen Suidae, laxfiskar och slaktkycklingar. Kommissionen har begirt ytterligare information
frin sokanden om tillsatsens sikerhet for andra djurarter och djurkategorier. Kommissionen anser att lampliga
skyddsdtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare
av tillsatsen. Dessa skyddsdtgirder bor folja EU:s lagstiftning om arbetstagares sakerhet.

(6)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriaver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av de ber6rda dmnena, bor en overgdngsperiod medges sé att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som f6ljer av godkdnnandet.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det amne i kategorin "tekniska tillsatser” och de funktionella grupperna "bindemedel” och "klumpf6rebyggande medel” som
anges i bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Overgingsbestimmelser
1.  Det i bilagan angivna dmnet och de forblandningar innehallande detta 4mne som ar avsedda for mjolkproducerande
idisslare, avvanda smdgrisar och slaktsvin av familjen Suidae, laxfiskar och slaktkycklingar och som har framstillts och
mirkts fore den 28 augusti 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 februari 2023 fér fortsitta
att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har témts.
2. Foderblandningar och foderrévaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet som har framstallts och mérkts fore den
28 februari 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 februari 2023 far fortsitta att slippas ut pa

marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar avsedda for mjolkproducerande idisslare, avvanda
smagrisar och slaktsvin av familjen Suidae, laxfiskar och slaktkycklingar.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 februari 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



BILAGA

Tillsatsens Lagsta halt|  Hogsta halt

identifier- Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta Ovrioa besti | Godkannandet giller

ingsnum- Hisa beskrivning, analysmetod djurkategori lder | mg tillsats/kg helfoder med en vriga bestammelser till och med

mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: bindemedel.
1g563 | Sepiolitlera Tillsatsens sammansittning — Mjolkproduce- ~ 20000 Ange foljande i bruksanvis- | 28 februari 2033
Hydratiserat magnesiumsilikat av rande idisslare ningen till tillsatsen och for-
sedimentértursprung som innehdller | — Avvanda smig- blandningar:  lagringsvill-
> 40 % sepiolit och = 25 % illiit risar och slakts- kor.
vin av familjen

Pulverform Suidae For anvindare av tillsatsen
Beskrivning av den aktiva : och forblandningarna ska
substansen Laxfiskar - 17600 foderforetagare  faststilla
Sepiolit (vattenhaltigt SlaktkycKlingar _ 10 000 driftsrutiner och organisa-

magnesiumsilikat): > 40 %
CAS-nr: 63800-37-3
Einecs-nr: 264-465-3

Kemisk formel:
Mg451601 5(OH)2' 6H20

Mt (kalium och
jarnaluminiumsilikat): > 25 %

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

Kemisk formel: (K,H;0)(AlMg,
Fe),(S1,A1)401,[(OH), (H,0)]

Karbonater (dolomit, kalcium och
magnesiumkarbonat): < 35 %

Fri frdn asbest (')

toriska dtgdrder for att han-
tera potentiella risker som
kan uppstd vid anvandning.
Nar dessa risker inte kan eli-
mineras eller minskas till ett
minimum genom sddana
rutiner och dtgirder ska till-
satsen och forblandningar-
na anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusive
hudskydd och andning-
sskydd. Sirskild uppmirk-
samhet ska ges 4t iakttagan-
det av unionens lagstiftning
om skydd av arbetstagares
halsa vid risk for inandning
av kristallin kvarts och nick-
el.
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Analysmetod ()

Beskrivning av fodertillsatsen:

— Rontgendiffraktion (XRD) och

— Rontgenfluorescens (XRF) eller
atomisk  absorptionsspektro-
metri (AAS)

(") De metoder som anvindes var: Rontgendiffraktion och svepelektronmikroskopi (SEM) med punktvis energidispersiv rontgenanalys (EDAX).
(%) Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.ecuropa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv

Tillsatsens Lagsta halt|  Hogsta halt
identifier- Tillsat Sammansattning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta Ovriea besti 1 Godkinnandet giller
ingsnum- Hisats beskrivning, analysmetod djurkategori ilder | mg tillsats/kg helfoder med en vriga bestammelser till och med
mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: klumpforebyggande medel.
1g563 | Sepiolitlera Tillsatsens sammansittning — Mjolkproduce- - 20000 Ange foljande i bruksanvis- | 28 februari 2033

Hydratiserat magnesiumsilikat av
sedimentirt ursprung som innehéller
> 40 % sepiolit och = 25 % illiit

Pulverform

Beskrivning av den aktiva
substansen

Sepiolit (vattenhaltigt
magnesiumsilikat): > 40 %
CAS-nr: 63800-37-3

Einecs-nr: 264-465-3

Kemisk formel:

Mg,Sis0, 5(OH),6H,0

Mllit (kalium och
jarnaluminiumsilikat): > 25 %
CAS-nr: 12173-60-3
Einecs-nr: 601-803-4

Kemisk formel: (K,H;O0)(AlMg,
Fe),(Si,A1)4010[(OH), (H,0)]
Karbonater (dolomit, kalcium and
magnesiumkarbonat): < 35 %
Fri frdn asbest (')

rande idisslare
— Avvanda smdg-

risar och slakts-

vin av familjen

Analysmetod ()

Beskrivning av fodertillsatsen:

— Rontgendiffraktion (XRD) och

— Rontgenfluorescens (XRF) eller
atomisk  absorptionsspektro-
metri (AAS)

Suidae
Laxfiskar - 17 600
Slaktkycklingar - 10 000

ningen till tillsatsen och for-
blandningar:  lagringsvill-
kor.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska dtgdrder for att han-
tera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning.
Nir dessa risker inte kan eli-
mineras eller minskas till ett
minimum genom sddana
rutiner och tgirder ska till-
satsen och forblandningar-
na anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusive
hudskydd och andning-
sskydd. Sdrskild uppmirk-
samhet ska ges 4t iakttagan-
det av unionens lagstiftning
om skydd av arbetstagares
halsa vid risk for inandning
av kristallin kvarts och nick-
el.
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(") De metoder som anvindes var: Rontgendiffraktion och svepelektronmikroskopi (SEM) med punktvis energidispersiv rontgenanalys (EDAX).
() Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv
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