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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/757,
annettu 16 piivind huhtikuuta 2025,

sepioliitin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle. Mainitun asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa
sdddetddn  sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston
direktiivin 70/524/ETY (%) mukaisesti.

Sepioliitti hyvaksyttiin ilman méérdaikaa kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena direktiivin 70/524/ETY mukaisesti.
Kyseinen aine merkittiin sen jilkeen rehun lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevana tuotteena asetuksen
(EY) N:0 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessi sen 7 artiklan kanssa, toimitettiin
hakemus, joka koskee sepioliitin uudelleenarviointia kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena. Hakija pyysi, ettd
kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “"teknologiset lisdaineet” ja funktionaalisiin ryhmiin "sidonta-aineet”
ja "paakkuuntumisenestoaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23
pdivind maaliskuuta 2022 () ja 4 pidivdnd kesikuuta 2024 () antamissaan lausunnoissa, ettd sepioliitin kaytto
tasolla 20 000 mg [ kg tdysrehua on turvallista kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ympiristélle. Se totesi my®s, ettd
sepioliitti aiheuttaa kayttijille riskin hengitettyna, erityisesti lisdaineessa esiintyvien kiteisen piidioksidin ja nikkelin
vuoksi, ja ettd se ei ole ihoa tai silmid drsyttdvd, mutta sitd olisi pidettdvi ihoa ja hengitysteitd herkistdvini aineena.
Lisiksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd lisdaine on tehokas sidonta-aineena ja paakkuuntumisenes-
toaineena. Se myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmdst, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd sepioliitti tayttad asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
edellytykset. Sen vuoksi kyseisen aineen kdytto tdiméan asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyviksyttava. Lisaksi
komissio katsoo, etti lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteita.

Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivdt edellytd asianomaisen aineen hyviksynndn edellytyksiin tehtdvien
muutosten valitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnastd aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 péivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

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

EFSA Journal 2024 ;22(6) :¢8850, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8850).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/757/oj
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(7)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytain lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaalisiin ryhmiin "sidonta-aineet” ja "paakkuuntumisenes-
toaineet” kuuluva liitteessé tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kdytettivind lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin

edellytyksin.

2 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan rehun lisdaineen sepioliitti, sellaisena kuin se on hyviksyttynd direktiivin 70/524/ETY mukaisesti, ja sitd
sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 12 piivad marraskuuta 2025 niiden sdantojen
mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 12 paivdd toukokuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kéytto, kunnes varastot
loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnéilld ennen 12 paividd toukokuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 12
pdivad toukokuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarvike-
tuotantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnéilld ennen 12 pdivda toukokuuta 2027 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 12

pdivad toukokuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin
elintarviketuotantoeldimille.

3 artikla

Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 16 pdivand huhtikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/757oj
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LIITE
Rehun Vahimmiis- | Enimmdispitoi-
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmdi- pitoistus suus sirivk HyYaksy rmla n
tunnistenu- Lisdaine analyysimenetelma -ryhmi sikd s 5 Muut mddrdykset VOIassaolo
vy Y mg lisdainetta | kg tdysrehua, padttyy
mero jonka kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: sidonta-aineet
1g562 Sepioliitti Lisdaineen koostumus Kaikki - - 20000 Lisdaineen ja esiseosten 12. touko-
eldinlajit kéyttoohjeissa on kuuta 2035

Sedimenttiperdinen hydratoitu
magnesiumsilikaatti, joka sisiltad > 60
prosenttia sepioliittia, < 30 prosenttia
montmorilloniittid, asbestiton (')

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Sepioliitti (vesipitoinen
magnesiumsilikaatti): > 60 %
CAS-numero: 63800-37-3

Kemiallinen kaava:
Mg451601 5 (0H)2'6H20

Montmorilloniitti: < 30 %

Analyysimenetelmd (%)
Rehun lisdaineen maritys:
- rontgendiffraktio (XRD) ja

- rontgenfluoresenssi (XRF) tai
atomiabsorptiospektrometria (AAS)

mainittava varastointia
koskevat edellytykset sekd
stabiilisuus
lampokisittelyssa.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kiyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt niiden kdytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd
ei voida niiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kéytettdva
iho- ja hengityssuojaimia.

(")  Kdytetty menetelmaé: transmissioelektronimikroskopia (TEM).
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihimmdis- | Enimmaispitoi-
pitoisuus suus

mg lisdainetta | kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méadraykset

Hyviksynnin
voimassaolo

pdattyy

Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: sidonta-aineet

()  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.

Rehun Vihimmdis- | Enimmdispitoi-
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmai- pitoisuus suus sirivk HyYaksynnlz{ n
tunnistenu- Lisdaine analyysimenetelmd -ryhmi sikd i 5 Muut mddrdykset VOImassaolo
yy! Y mg lisdainetta | kg taysrehua, paittyy
mero jonka kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: paakkuuntumisenestoaineet
1g562 Sepioliitti Lisdaineen koostumus Kaikki - - 20000 Lisdaineen ja esiseosten 12. touko-
eldinlajit kéyttoohjeissa on kuuta 2035

Sedimenttiperdinen hydratoitu
magnesiumsilikaatti, joka sisiltdd > 60
prosenttia sepioliittia, < 30 prosenttia
montmorilloniitti, asbestiton (')

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Sepioliitti (vesipitoinen
magnesiumsilikaatti): > 60 %
CAS-numero: 63800-37-3
Kemiallinen kaava:

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

mainittava varastointia
koskevat edellytykset sekd
stabiilisuus
lampokasittelyssi.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt niiden kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd
ei voida niiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia

1
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmiis-
pitoisuus

Enimmadispitoi-
suus

mg lisdainetta | kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méadraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: paakkuuntumisenestoaineet

Analyysimenetelma (%)
Rehun lisdaineen madritys:
— rontgendiffraktio (XRD) ja

— rontgenfluoresenssi  (XRF) tai
atomiabsorptiospektrometria
(AAS)

kisiteltdessd on kiytettdva
iho- ja hengityssuojaimia.

(")  Kéytetty menetelmi: transmissioelektronimikroskopia (TEM).

()  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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