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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/757,
16. aprill 2025,

milles kisitletakse loa andmist sepioliidi kasutamiseks kdikide loomaliikide s6odalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord. Konealuse méiruse artikli 10 16ikega 2 on ette ndhtud néukogu direktiivi 70/524/EMU ()
alusel lubatud so6dalisandite uuesti hindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel on antud tihtajatu luba sepioliidi kasutamiseks kdigi loomaliikide so6dalisandina.
Vastavalt méddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 16ike 1 punktile b kanti see aine olemasoleva tootena hiljem
soodalisandite registrisse.

(3)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ikega 2 koostoimes sama miiruse artikliga 7 on esitatud taotlus
hinnata uuesti sepioliiti kdikide loomaliikide so6dalisandina. Taotleja taotles kdnealuse soodalisandi klassifit-
seerimist s66dalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,sideained“. Taotlusele olid
lisatud mééruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 18ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 23. martsi 2022. aasta (*) ja 4. juuni 2024.
aasta (*) arvamustes jireldusele, et kui sepioliiti kasutatakse koguses 20 000 mg tdissooda kilogrammi kohta, on see
koigile loomaliikidele ning tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Samuti jdreldati, et kasutaja jaoks kujutab sepioliit
endast riski sissehingamise teel kokkupuute korral eelkdige seetdttu, et sisaldab kristalset rdni ja niklit, ning et
konealune soodalisand ei drrita nahka ega silmi, kuid seda tuleks kisitada naha ja hingamiselundite sensibili-
saatorina. Peale selle jireldas toiduohutusamet, et see s60dalisand on tShus sideaine ja paakumisvastane aine.
Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande sdodalisandi
analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Eespool kirjeldatust ldhtuvalt leiab komisjon, et sepioliit vastab mééruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimustele. Seepdrast tuleks anda luba kasutada kdnealust ainet kdesoleva médruse lisas kirjeldatud viisil. Samuti
leiab komisjon, et tuleks vtta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku moju kdnealuse
soodalisandi kasutajate tervisele.

(6)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust kdnealuse aine lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on
asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loast tulenevate uute nduete
tditmiseks.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

() Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU séodalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, lk 1, ELL http://data.europa.
eu/eli/dir/1970/524/oj).

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

(*) EFSA Journal 2024; 22(6):¢8850, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8850.
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(7)  Kdesoleva maarusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub so6dalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ning funktsionaalrithmadesse

,sideained” ja ,paakumisvastased ained®, lubatakse kasutada soodalisandina loomas6ddas vastavalt konealuses lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2
Uleminekumeetmed

1.  Direktiiviga 70/524/EMU lubatud soodalisandit sepioliiti ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja
mirgistatud enne 12. novembrit 2025 kooskélas enne 12. maid 2025 kohaldatavate eeskirjadega, v6ib jatkuvalt turule viia
ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

2. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid s6odamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mdrgistatud enne
12. maid 2026 kooskdlas enne 12. maid 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule viia ja kasutada kuni
asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lbikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mdrgistatud enne

12. maid 2027 kooskdlas enne 12. maid 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule viia ja kasutada kuni
asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 3
Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 16. aprill 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miinimum- | Maksimumsisal-
Loomaliik sisaldus dus
Soodalisandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus voi Vanuse Loa kehtivusaja
identifitseeri- Soodalisand ’ Jitiisi d ) ’ K . — So6dalisandi sisaldus Muud sitted 15 )
misnumber anafiusimeeto Tategoo- iemptir milligrammides 12 % opp
ra niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: sideained
1g562 Sepioliit Soodalisandi koostis Koik - - 20000 So6dalisandi ja eelsegude | 12. mai 2035
i oo 1 lii- o
Setetest parit hiidraatunud comaiit kafutgmlse juhistes
S L gid mirgitakse
magneesiumsilikaat, mis sisaldab e .
sdilitustingimused ja

> 60 % sepioliiti ja < 30 %

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Sepioliit (hitdraatunud
magneesiumsilikaat): > 60 %
CASi number: 63800-37-3
Keemiline valem:
Mg.Sis0,5(OH) - 6H,0

Montmorilloniit: < 30 %

Analiiiisimeetod (%)
Soodalisandi kirjeldamine:
- rontgendifraktsioon (XRD) ja

- rontgenfluorestsents (XRF) voi
aatomiabsorptsioonspektroskoopia
(AAS)

montmorilloniiti ega sisalda asbesti (*)

piisivus kuumto6tlemisel.

Soodakiitlejad
kehtestavad soddalisandi
ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed,
millega vihendatakse
nende kasutamisest
tuleneda vaivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda konealuseid
riske korvaldada,
kasutatakse soodalisandi
ja eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid naha
ja hingamisteede
kaitsmiseks.

(") Kasutatud meetod: transmissioonelektronmikroskoopia (TEM).

ST0TYCT 111

14
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategoo-
ria

Vanuse
tlempiir

Miinimum- | Maksimumsisal-
sisaldus dus

S66dalisandi sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: sideained

() Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

Miinimum- | Maksimumsisal-
Loomaliik sisaldus dus
Soddalisandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus voi Vanuse Loa kehtivusaja
identifitseeri- Soodalisand ’ Jikiisi d ) ’ K ilempi Soodalisandi sisaldus Muud sitted 15 )
misnumber analuusimeeto - ate.goo— ulempir mllllgrammldes 12% opp
ra niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: paakumisvastased ained
1g562 Sepioliit Soodalisandi koostis Kaik - - 20000 Soodalisandi ja eelsegude | 12.mai 2035
i1 loomalii- kasutamise juhistes
Setetest parit hiidraatunud . .
T L gid margitakse
magneesiumsilikaat, mis sisaldab o .
séilitustingimused ja

> 60 % sepioliiti ja < 30 %
montmorilloniiti ega sisalda asbesti (')

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Sepioliit (hitdraatunud
magneesiumsilikaat): > 60 %

CASi number: 63800-37-3
Keemiline valem:
Mg.SisO, 5(OH),6H,0
Montmorilloniit: < 30 %

piisivus kuumtootlemisel.

Soodakiitlejad
kehtestavad soodalisandi
ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed,
millega vahendatakse
nende kasutamisest
tuleneda voivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda konealuseid
riske korvaldada,
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Soodalisandi
identifitseeri- Soodalisand
misnumber

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategoo-
ria

Vanuse
tlempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksimumsisal-
dus

S66dalisandi sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: paakumisvastased ained

Analiiiisimeetod (%)

Soodalisandi kirjeldamine:

rontgendifraktsioon (XRD) ja

rontgenfluorestsents (XRF) vdi
aatomiabsorptsioonspektroskoo-
pia (AAS)

kasutatakse soodalisandi
ja eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid naha
ja hingamisteede
kaitsmiseks.

()  Kasutatud meetod: transmissioonelektronmikroskoopia (TEM).
()  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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