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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/757
zo 16. aprila 2025

o povoleni sepiolitu ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(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 vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 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 takychto povoleni. V ¢lanku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Sepiolit bol v stilade so smernicou 70/524/EHS povoleny bez ¢asového obmedzenia ako kfmna doplnkovd ldtka pre
vietky druhy zvierat. Uvedend latka bola v stlade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
ndsledne zapisand do registra kfimnych doplnkovych ldtok ako existujici vyrobok.

(3)  V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozena ziadost
o prehodnotenie sepiolitu ako kfmnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat. Ziadatel poziadal o zaradenie
uvedenej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych ldtok ,technologické doplnkové latky“ a funkénej skupiny
Lprotispekavé latky“. K Ziadosti boli priloZené tdaje a doklady vyZadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢.1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) v stanoviskdch z 23. marca 2022 () a zo 4. juna 2024 (%)
skonstatoval, Ze pouZivanie sepiolitu v mnozstve 20 000 mg/kg kompletného krmiva je bezpecné pre vietky druhy
zvierat, ako aj pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Zdroven dospel k zdveru, Ze sepiolit predstavuje inhalacné
riziko pre pouzivatela (najmd pre pritomnost krystalického kremika a niklu v doplnkovej latke), nie je drazdivy pre
koZu ani odi, ale mal by sa povazovat za kozny a respiracny senzibilizitor. Urad dalej dospel k zdveru, Ze
doplnkova latka je G¢innd ako viaZuca a protispekavd latka. Zdroven overil spravu o metdde analyzy kimnej
doplnkovej ldtky v krmive predlozend referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5 Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze sepiolit spliia podmienky stanovené v &lanku 5
nariadenia (ES) ¢ 1831/2003. Pouzivanie uvedenej litky by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto
nariadeniu. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cieflom zabranit
negativnym ti¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(6)  KedZe neexistujii bezpe¢nostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia prislusnej latky, je
vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

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

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2024; 22(6): 8850, https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8850.
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(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych ldtok ,technologické doplnkové latky* a do funkénych

skupin ,viazuce litky” a ,protispekavé latky*, sa povoluje ako doplnkovd latka vo vyzZive zvierat za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

1.  Kfmnu doplnkovi latku sepiolit, povolenti podla smernice 70/524/EHS, a premixy obsahujtice tito doplnkovi
latku, vyrobené a oznacené pred 12. novembrom 2025 v stlade s pravidlami platnymi pred 12. mdjom 2025, mozno
nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania prislusnych zdsob.
2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice kfmnu doplnkovi latku uvedent v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
12. mdjom 2026 v silade s pravidlami platnymi pred 12. mdjom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania prislusnych zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré st uréené na vyrobu potravin.
3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujiice kimnu doplnkovt latku uvedent v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
12. mdjom 2027 v stlade s pravidlami platnymi pred 12. mdjom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania prislusnych zdsob, ak st urCené pre zvieratd, ktoré nie st urCené na vyrobu potravin.

Cldnok 3

Nadobudnutie @¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 16. aprila 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
o Minimdlny Maximalny

kallcéll?e}té?slo Druh obsah obsah

Kfmnei Doplnkové létk ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd alebo Maximalny Iné . Koniec platnosti
g rlm]?el . oplnkova latka metéda kateg6ria vek v mg doplnkovej latky/kg ne ustanovenia povolenia

OIT ’nk ove) zvierat kompletného krmiva s obsahom

aky vlhkosti 12 %

Kategoéria: technologické doplnkové latky. Funkénd skupina: viaZzuce litky
1g562 sepiolit Zlozenie doplnkovej ldtk vietk - - 20000 V ndvode na pouzitie 12. mdj 2035

g p P ) latky Y p J

Hydratovany kremicitan hore¢naty Zd‘fllé};; 2%11?111(;‘;6\]7 lszd;r}llusia

sedimentdrneho povodu obsahujici
> 60 % sepiolitu, < 30 %
montmorillonitu, bez azbestu (')

tuhd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky
sepiolit (hydratovany kremicitan
horecnaty): > 60 %

Cislo CAS: 63800-37-3

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

montmorillonit: < 30 %

Analytickd metdda ()

Na charakterizdciu kfmnej doplnkovej
latky:

- rontgenovd difrakcia (XRD) a
—rontgenova fluorescencia (XRF) alebo

atémovd absorp¢nd spektrometria
(AAS)

uvadzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetrent.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajiice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova latka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
prostriedkami na ochranu
koze a dychacich ciest.

(")  Pouzitd metdda: transmisnd elektronovd mikroskopia (TEM)

SToTYTT TNd AN

AS
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Identifi-
ka¢né ¢islo
kfmnej
doplnkovej
latky

Doplnkovi latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh
alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimélny
obsah

Maximalny
obsah

v mg doplnkovej latky/kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoéria: technologické doplnkové latky. Funkend skupina: viazuce litky

() Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.

o Minimélny Maximalny

kalt(éiflgté?slo Druh obsah obsah

Kfmne: Doplnkov4 l4tk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd alebo Maximdlny Iné . Koniec platnosti
d rmlil 9 oplnkova latka metdda kategéria vek v mg doplnkovej létky/kg ne ustanovenia povolenia

o[il/nkovej Zvierat kompletného krmiva s obsahom

atky vlhkosti 12 %
Kategéria: technologické doplnkové latky. Funk&nd skupina: protispekavé litky
1g562 sepiolit ZloZenie doplnkovej ldtky vietky — - 20000 V ndvode na pouzitie 12. mdj 2035
Hydratovany kremicitan horecnaty thllé}gt 22)21613111{;‘;2 lsaelldr?l’usia

sedimentdrneho povodu obsahujici
> 60 % sepiolitu, < 30 %
montmorillonitu, bez azbestu ()

tuhd forma

Charakterizdcia iicinnej ldtky
sepiolit (hydratovany kremicitan
horecnaty): = 60 %

Cislo CAS: 63800-37-3
Chemicky vzorec:

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

uvadzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetreni.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova latka

AS
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Identifi-
kacné ¢islo
kfmnej Doplnkovi latka
doplnkovej
latky

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh
alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimélny Maximalny
obsah obsah

v mg doplnkovej latky/kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria: technologické doplnkové latky. Funkénd skupina: protispekavé litky

Analytickd metdda ()

Na charakterizaciu kimnej doplnkovej
latky:

— rontgenovd difrakcia (XRD) a

— rontgenovd fluorescencia (XRF)

alebo atémova absorpénd
spektrometria (AAS)

a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
prostriedkami na ochranu
koze a dychacich ciest.

(")  Pouzitd metdda: transmisnd elektrénovd mikroskopia (TEM)
() Podrobné informécie o analytickych metddach su k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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