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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025(757
ze dne 16. dubna 2025

o povoleni sepiolitu jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplnkovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizen{ se stanovi pfehodnoceni doplitkovych
ltek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (.

(2)  Sepiolit byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako dopliikovd latka pro pouziti
u vSech druht zvifat. Uvedend latka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné
zapsana do Registru pro doplitkové ltky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o piehodnoceni sepiolitu jako doplitkové létky pro vsechny druhy zvifat. Zadatel pozddal o zafazeni uvedené
doplikové latky do kategorie doplikovych latek ,technologické doplitkové latky” a funkénich skupin ,pojiva“
a ,protispékavé latky“. Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 23. bfezna 2022 (})
a 4. Cervna 2024 (*) k zdvéru, Ze pouziti sepiolitu v mnozstvi 20 000 mg/kg kompletniho krmiva je bezpe¢né pro
viechny druhy zvifat, spotiebitele i Zivotni prostfedi. Rovnéz dospél k zdvéru, Ze sepiolit pfedstavuje pro uzivatele
riziko pfi vdechovéani, zejména vzhledem k pfitomnosti krystalického oxidu kfemicitého a niklu v uvedené
doplitkové ldtce, Ze neni drdzdivy pro kazi nebo oci, ale mél by byt povazovan za litku senzibilizujici kazi
a dychaci cesty. Utad déle dospél k zdvéru, Ze doplitkové litka je G¢innd jako pojivo a jako protispékavé latka. Urad
také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referenéni laboratof
zf{zend naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, zZe sepiolit spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedené litky mélo byt povoleno podle pfilohy tohoto nafizeni.
Vedle toho se Komise domniva, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym
Gc¢inktim na zdravi uzivatelt uvedené doplikové latky.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
uvedené latky, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které ztcastnénym strandm umozni pfipravit se na plnéni
novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplikovych litkich v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1,
ELL: http:/|data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2022;20(4):7250, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7250.

(*) EFSA Journal 2024;22(6):e8850, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2024.8850.
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(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni
Litka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych latek ,technologické dopliikové latky“ a funkénich skupin
,pojiva“ a ,protispékavé latky“, se povoluje jako doplitkovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Pfechodnd opatfeni

1.  Doplikova ldtka sepiolit povolena podle smérnice 70/524/EHS, jakoZ i premixy obsahujici tuto dopliikovou latku,
vyrobené a oznacené prede dnem 12. listopadu 2025 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 12. kvétna 2025, mizZe
byt naddle uvadéna na trh a pouZivana az do vycerpani ptislusnych zasob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou litku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené prede
dnem 12. kvétna 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 12. kvétna 2025, mohou byt naddle uvadény na trh
a pouzivany az do vycerpdni pfislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata urcend k produkci potravin.
3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou ldtku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené prede
dnem 12. kvétna 2027 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 12. kvétna 2025, mohou byt nadale uvddény na trh
a pouzivany az do vyCerpani piislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.

Cldnek 3

Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 16. dubna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Miniméln{ Maximaln{
Identifi- Druh nebo obsah obsah
ka¢ni ¢islo Doplitkové latka SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie Maximalni ind ustanovent Konec platnosti
doplitkové P metoda 8 Staif mg dopliikové latky [ kg J povolen{
latky zvirat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: technologické doplitkové litky. Funkéni skupina: pojiva
1g562 Sepiolit SloZeni dopliikové ldtky Vsechny - - 20000 V navodu pro pouziti 12. kvétna
Hydratovany kfemicitan hofe¢naty drlih Y doplp k9ve latkya premixil | 2035
zvifat musi byt uvedeny

sedimentdrniho pivodu s obsahem
> 60 % sepiolitua < 30 %
montmorillonitu, bez azbestu (')

Pevné forma

Charakteristika iicinné ldtky
Sepiolit (hydratovany k¥emicitan
hofe¢naty): = 60 %

Cislo CAS: 63800-37-3

Chemicky vzorec:
Mg4Si601 5 (OH)2'6H20

Montmorillonit: < 30 %

Analytickd metoda ()
Pro charakterizaci doplitkové latky:
— rentgenovd difrakce (XRD) a

— rentgenova fluorescence (XRF) nebo
atomova absorp¢ni spektrometrie
(AAS)

podminky skladovani
a stabilita pfi tepelném
oSetieni.

Pro uzivatele doplikové
latky a premixt musi
provozovatelé
krmivatskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfeni,
které budou fesit p¥ipadnd
rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplikovi latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky
pro ochranu kiize

a dychacich cest.

(")  Pouzitd metoda: transmisni elektronovd mikroskopie (TEM).
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Identifi-
kacni &islo
dopliikové

latky

Dopliikovi latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Maximalni

obsah

Minimdlni

obsah

mg doplnkové latky [ kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni{

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: technologické doplitkové latky. Funkéni skupina: pojiva

() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.

Minimaln{ Maximaln{

Ic}er}tvifi— . - . . 1« | Druhnebo s obsah obsah .
kacni ¢islo Donlikov4 l4tk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd k . Maximalni . . Konec platnosti
dopliikové oplnikova latka metoda ategorie St mg doplitkové latky [ kg Jind ustanoveni povolent

latky zvitat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: technologické doplitkové latky. Funkéni skupina: protispékavé latky
1g562 Sepiolit SloZeni dopliikové ldtky Vsechny — - 20000 V ndvodu pro pouziti 12. kvétna
L o druhy doplnkové latky a premixt | 2035
Hydratovany kfemicitan hofecnaty . P
zvitat musi byt uvedeny

sedimentdrniho pvodu s obsahem
> 60 % sepiolitua < 30 %
montmorillonitu, bez azbestu ()

Pevna forma

Charakteristika iicinné ldtky
Sepiolit (hydratovany kfemicitan
hofecnaty): > 60 %

Cislo CAS: 63800-37-3
Chemicky vzorec:

Mg4Si601 5 (OH)2'6H20
Montmorillonit: < 30 %

podminky skladovéani
a stabilita pfi tepelném
oSetieni.

Pro uzivatele dopliikové
latky a premixt musi
provozovatelé
krmivéiskych podnikd
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfeni,
které budou fesit pfipadnd
rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
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Identifi-
kacni &islo
dopliikové

latky

Dopliikovi latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimdlni Maximalni

obsah obsah

mg doplnkové latky [ kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni{

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: technologické doplitkové latky. Funkéni skupina: protispékavé latky

Analytickd metoda (%)
Pro charakterizaci doplitkové latky:
— rentgenovd difrakce (XRD) a

— rentgenovad fluorescence (XRF)
nebo atomova absorpéni
spektrometrie (AAS)

doplnkova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky
pro ochranu kize

a dychacich cest.

(")  Pouzitd metoda: transmisni elektronovd mikroskopie (TEM).
() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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