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REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2026/154 DE LA COMMISSION
du 23 janvier 2026

concernant I'autorisation de I'argile sépiolitique en tant qu’additif pour I'alimentation de toutes les
espéces animales autres que les ruminants destinés a la production de lait ou a la reproduction, les
porcelets sevrés des espéces porcines, les espéces porcines destinées a I'engraissement, les
salmonidés et les poulets d’engraissement et modifiant le réglement d’exécution (UE) 2023/263 en ce
qui concerne les conditions d’autorisation de I'argile sépiolitique en tant qu’additif pour
'alimentation des salmonidés et des poulets d’engraissement

(Texte présentant de I'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu le reglement (CE) n° 1831/2003 du Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2003 relatif aux additifs destinés
a l'alimentation des animaux (!), et notamment son article 9, paragraphe 2, et son article 13, paragraphe 3,

considérant ce qui suit:

(1) Le reglement (CE) n° 1831/2003 dispose que les additifs destinés a l'alimentation des animaux sont soumis a
autorisation et définit les motifs et les procédures d’octroi de cette autorisation. Son article 10, paragraphe 2, prévoit
la réévaluation des additifs autorisés au titre de la directive 70/524/CEE du Conseil ().

(2)  Lasubstance «argile sépiolitique» a été autorisée pour une période de 10 ans en tant qu'additif pour I'alimentation des
ruminants laitiers, des suidés sevrés et d'engraissement, des salmonidés et des poulets d’engraissement par le
réglement d’exécution (UE) 2023/263 de la Commission ().

(3) Conformément a l'article 10, paragraphe 2, du réglement (CE) n° 1831/2003, en liaison avec larticle 7 du méme
réglement, une demande de réévaluation de l'argile sépiolitique en tant qu'additif pour l'alimentation de toutes les
espeéces animales autres que les ruminants laitiers, les suidés sevrés et d’engraissement, les salmonidés et les poulets
d’engraissement a été présentée pour en obtenir la classification dans la catégorie des additifs technologiques et dans
les groupes fonctionnels des liants et des antiagglomérants. Cette demande était accompagnée des informations et
des documents requis a l'article 7, paragraphe 3, du réglement (CE) n° 1831/2003.

(4) Conformément a larticle 13, paragraphe 3, du réglement (CE) n° 1831/2003, une demande de modification des
conditions d’autorisation de l'argile sépiolitique fixées dans le réglement d’exécution (UE) 2023/263 a été présentée
en ce qui concerne l'utilisation pour les salmonidés et les poulets d’engraissement. La demande de modification vise
a obtenir une augmentation a 20 000 mg de la teneur maximale en additif par kg d'aliment complet pour les
salmonidés et les poulets d’engraissement au lieu des teneurs actuellement autorisées de, respectivement, 17 600 mg/
kg et 10000 mg/kg. Des données complémentaires ont été fournies pour démontrer que l'additif remplit les
conditions d’autorisation a la teneur proposée. Cette modification doit étre examinée dans le cadre de la réévaluation
de la substance.

(") JOL 268 du18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Directive 70/524/CEE du Conseil du 23 novembre 1970 concernant les additifs dans l'alimentation des animaux
(JOL 270 du14.12.1970, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Reglement d'exécution (UE) 2023/263 de la Commission du 7 février 2023 concernant l'autorisation de l'argile sépiolitique en tant
qu'additif pour lalimentation des ruminants laitiers, des suidés sevrés et dengraissement, des salmonidés et des poulets
d’engraissement (JO L 37 du 8.2.2023, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/263/o0j).
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Dans son avis du 20 mars 2025 (%), l'Autorité européenne de sécurité des aliments (ci-apres '«Autorité») a conclu que
l'utilisation de l'argile sépiolitique a une teneur de 20 000 mg/kg d’aliment complet était sire pour toutes les especes
animales, les consommateurs et 'environnement. Elle est également parvenue a la conclusion que cet additif n'était
irritant ni pour les yeux, ni pour la peau, mais qu'il était un sensibilisant respiratoire et cutané. En raison de son
potentiel de production de poussiéres et de sa teneur en silice, 'additif a été considéré comme présentant un risque
par inhalation. LAutorité a conclu que l'additif était efficace en tant que liant et antiagglomérant dans les aliments
destinés a toutes les espeéces animales dans les conditions d'utilisation proposées. LAutorité a jugé inutile de prévoir
des exigences spécifiques en matiere de surveillance consécutive a la mise sur le marché.

Le laboratoire de référence désigné par le réglement (CE) n° 1831/2003 a estimé que les conclusions et
recommandations formulées lors d'une évaluation précédente concernant une autre demande d’autorisation du
méme additif, vérifiées par I'Autorité dans son avis du 4 mai 2022 (), restaient valables et pouvaient sappliquer a la
demande en question. Conformément a l'article 5, paragraphe 4, point a), du réglement (CE) n° 378/2005 de la
Commission (°), le laboratoire de référence n’est donc pas tenu d’établir un rapport d’évaluation.

Eu égard a ce qui précede, la Commission considere que largile sépiolitique satisfait aux conditions d’autorisation
fixées a l'article 5 du reglement (CE) n° 1831/2003. Il convient dés lors d’autoriser l'utilisation de cet additif pour
toutes les espeéces animales autres que les ruminants destinés a la production de lait ou a la reproduction, les
porcelets sevrés des espéces porcines, les espéces porcines destinées a 'engraissement, les salmonidés et les poulets
d’engraissement. De plus, la Commission consideére qu’il y a lieu de prendre des mesures de protection appropriées
pour prévenir les effets néfastes dudit additif sur la santé de ses utilisateurs.

En outre, compte tenu de ce qui précéde, la Commission considére que l'autorisation de largile sépiolitique
continuera de remplir les conditions prévues a l'article 5 du réglement (CE) n° 1831/2003 si 'on modifie les
conditions de cette autorisation en ce qui concerne l'utilisation pour les salmonidés et les poulets d’engraissement en
augmentant la teneur maximale & 20 000 mg par kg d’aliment complet pour animaux. Il convient dés lors de modifier
le reglement d’exécution (UE) 2023/263 en conséquence.

Ftant donné quaucun motif de sécurité n’impose lapplication immédiate des modifications des conditions
d’autorisation de l'argile sépiolitique pour les salmonidés et les poulets d’engraissement, il convient de prévoir une
période transitoire pour permettre aux parties intéressées de se préparer aux nouvelles exigences qui découleront de
la modification de l'autorisation concernée.

Les mesures prévues par le présent réglement sont conformes a l'avis du comité permanent des végétaux, des
animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Autorisation

La substance spécifiée a I'annexe I, qui appartient a la catégorie des additifs technologiques et aux groupes fonctionnels des
liants et des antiagglomérants, est autorisée en tant qu’additif dans I'alimentation des animaux, dans les conditions fixées a
ladite annexe.

Article 2

Modification du réglement d’exécution (UE) 2023263

Lannexe du réglement d’exécution (UE) 2023/263 est remplacée par 'annexe Il du présent réglement.

() EFSA Journal, 2025;23:¢9365, https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9365.

() EFSA Journal, 2022;20(5):7 344, https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2022.7344.

(®) Reglement (CE) n° 378/2005 de la Commission du 4 mars 2005 portant modalités de mise en ceuvre du réeglement (CE) n° 1831/2003
du Parlement européen et du Conseil s'agissant des fonctions et tiches du laboratoire communautaire de référence concernant les
demandes d’autorisation d’additifs pour l'alimentation animale (JO L 59 du 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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Article 3
Mesures transitoires
1. La substance «argile sépiolitique», telle qu'autorisée par le reglement d’exécution (UE) 2023/263, et les prémélanges
contenant cette substance qui sont destinés aux salmonidés et aux poulets d’engraissement et qui sont produits et étiquetés
avant le 15 aotit 2026 conformément aux regles applicables avant le 15 février 2026 peuvent continuer a étre mis sur le
marché et utilisés jusqu’a épuisement des stocks concernés.
2. Les aliments composés pour animaux et les matiéres premieres pour aliments des animaux contenant la substance
visée au paragraphe 1 qui sont destinés aux salmonidés et aux poulets d’engraissement et qui sont produits et étiquetés

avant le 15 février 2027 conformément aux regles applicables avant le 15 février 2026 peuvent continuer a étre mis sur le
marché et utilisés jusqu’a épuisement des stocks concernés.

Article 4
Entrée en vigueur

Le présent réglement entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout
Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 23 janvier 2026.

Par la Commission
La présidente
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/154/oj
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ANNEXE I

Numéro Teneur Teneur
d'identification S . minimale maximale .
de l'additif Nom de Composition, formule chimique Espéce animale ou | Fin de la
our Fadditif descI;i tion. méthode d’analqsey catégorie Age maximal en mg d'additif/kg d’aliment Autres dispositions période
. % o ption, % d'animaux complet pour animaux ayant d'autorisation
alimen 1 lon une teneur en humidité de
animaile 12%
Catégorie: additifs technologiques. Groupe fonctionnel: liants
1g563 Argile Composition de U'additif Toutes les — 20000 Le mode d’emploi de 15 février
sépiolitique | Silicate de magnésium hydraté espéces l'additif et des 2036
d’origine sédimentaire contenant animales autres prémélanges doit
> 40 % de sépiolite et = 25 % d'illite que les indiquer les conditions
Poudre. ruminants de stockage.

Caractérisation de la substance active
Sépiolite (silicate de magnésium
hydrique): > 40 %

Numéro CAS: 63800-37-3
Numéro Einecs: 264-465-3
Formule chimique:
Mg,Si;0,5(OH),-6H,0

Hlite (potassium et silicate
d’aluminium et de fer): > 25 %
Numéro CAS: 12173-60-3
Numéro Einecs: 601-803-4
Formule chimique: (K,H;0)(Al,Mg,
Fe),(Si,Al)401,[(OH),"(H,0)]
Carbonates (dolomite, carbonate de
calcium et de magnésium): < 35 %
Exempt d’amiante (")

Impuretés:

Nickel < 20,3 mg/kg

destinés a la
production de
lait ou a la
reproduction,
les porcelets
sevrés des
especes
porcines, les
especes
porcines
destinées a
l'engraissement,
les salmonidés
et les poulets
d’engraissement

Les exploitants du
secteur de l'alimentation
animale doivent établir, a
l'intention des
utilisateurs de l'additif et
des prémélanges, des
procédures
opérationnelles et des
mesures
organisationnelles pour
parer aux risques
éventuels résultant de
l'utilisation desdits
additif et prémélanges.
Lorsque ces risques ne
peuvent pas étre éliminés
par de telles procédures
et mesures, le port d'un
équipement de
protection individuelle,
comprenant une
protection de la peau et
une protection
respiratoire, est
obligatoire lors de
l'utilisation de I'additif et
des prémélanges. Une
attention particuliére est
accordée au respect de la
législation de I'Union
relative a la protection

i
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Numéro
d'identification
de l'additif
pour
I'alimentation
animale

Nom de
Tadditif

Composition, formule chimique,
description, méthode d’analyse

Espéce animale ou
catégorie
d’animaux

Age maximal

Teneur
maximale

Teneur
minimale

en mg d’additif/kg d’aliment
complet pour animaux ayant
une teneur en humidité de
12%

Autres dispositions

Fin de la
période
d'autorisation

Meéthode d’analyse (%)

Pour la caractérisation de I'additif

pour l'alimentation animale:

— diffraction des rayons X (XRD), et

— fluorescence des rayons X (XRF) ou
spectrométrie d’absorption

atomique (SAA).

des travailleurs contre les
risques d'inhalation liés a
Texposition a la silice
cristalline et au nickel.

(") Méthodes employées: diffraction des rayons X et microscopie électronique a balayage (MEB) avec analyse ponctuelle des rayons X a dispersion d’énergie (EDAX).
() La description détaillée des méthodes d'analyse est publiée sur le site du laboratoire de référence a l'adresse suivante: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation|

eurl-fa-evaluation-reports_en.

Numéro Teneur Teneur
d'identification R imal minimale maximale in del
de I'additif Nom de Composition, formule chimique Espece amimate ou |- o A i ol Flr,l €
our Padditif description m ¢thode danal sey catégorie Age maximal en mg d’additif/kg d’aliment Autres dispositions période
bl p o puon, o4 d'animaux complet pour animaux ayant d'autorisation
alimen "’i lon une teneur en humidité de
animale 12 %
Catégorie: additifs technologiques. Groupe fonctionnel: antiagglomérants
1g563 Argile Composition de U'additif Toutes les — 20 000 Le mode d’emploi de 15 février
sépiolitique | Silicate de magnésium hydraté espéces l'additif et des 2036
d’origine sédimentaire contenant animales autres prémélanges doit
> 40 % de sépiolite et = 25 % d'illite que les indiquer les conditions
Poudre. ruminants de stockage.

Caractérisation de la substance active
Sépiolite (silicate de magnésium
hydrique): > 40 %

Numéro CAS: 63800-37-3
Numéro Einecs: 264-465-3

destinés a la
production de
laitouala
reproduction,
les porcelets
sevrés des
especes
porcines, les
especes
porcines
destinées a
l'engraissement,
les salmonidés

Les exploitants du
secteur de l'alimentation
animale doivent établir, a
l'intention des
utilisateurs de l'additif et
des prémélanges, des
procédures
opérationnelles et des

9707'1°9 np 1 Ol
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Numéro
d'identification
de l'additif Nom de
pour T'additif
I'alimentation

animale

Composition, formule chimique,
description, méthode d’analyse

Espéce animale ou
catégorie
d’animaux

Age maximal

Teneur
maximale

Teneur
minimale

en mg d’additif/kg d’aliment
complet pour animaux ayant
une teneur en humidité de
12%

Autres dispositions

Fin de la
période
d'autorisation

Formule chimique:
Mg,Si;0,5(OH),-6H,0

Hlite (potassium et silicate
d’aluminium et de fer): > 25 %
Numéro CAS: 12173-60-3
Numéro Einecs: 601-803-4
Formule chimique: (K,H;0)(Al,Mg,
Fe),(Si,Al)4010[(OH),(H,0)]
Carbonates (dolomite, carbonate de
calcium et de magnésium): < 35 %
Exempt d’amiante (')

Impuretés:

Nickel < 20,3 mg/kg

Meéthode d’analyse (%)

Pour la caractérisation de I'additif

pour l'alimentation animale:

— diffraction des rayons X (XRD), et

— fluorescence des rayons X (XRF) ou
spectrométrie d’absorption
atomique (SAA).

et les poulets
d’engraissement

mesures
organisationnelles pour
parer aux risques
éventuels résultant de
l'utilisation desdits
additif et prémélanges.
Lorsque ces risques ne
peuvent pas étre éliminés
par de telles procédures
et mesures, le port d'un
équipement de
protection individuelle,
comprenant une
protection de la peau et
une protection
respiratoire, est
obligatoire lors de
l'utilisation de I'additif et
des prémélanges. Une
attention particuliére est
accordée au respect de la
législation de I'Union
relative a la protection
des travailleurs contre les
risques d'inhalation liés a
Iexposition a la silice
cristalline et au nickel.

()  Méthodes employées: diffraction des rayons X et microscopie électronique a balayage (MEB) avec analyse ponctuelle des rayons X a dispersion d’énergie (EDAX).
()  La description détaillée des méthodes d’analyse est publiée sur le site du laboratoire de référence a I'adresse suivante: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.

i
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ANNEXE II

Numéro Teneur Teneur
didentification minimale maximale
o 1 Qe . - R . Fin de la
de l'additif 1;1053'4? C(;)mp.om.tlon, fo/rhmtge 3%11m11que, Es;,)ece. ar(lil‘mgle ou Age maximal en mg d'additif/kg d'aliment Autres dispositions période
al pour ) adaditl escription, methode d'ana yse categorle animaux complet pour animaux ayant d’autorisation
a 1m.ent;1t10n une teneur en humidité de
animaile 12%
Catégorie: additifs technologiques. Groupe fonctionnel: liants
1g563 Argile Composition de U'additif — Ruminants — 20000 Le mode d’emploi de 28 février
sépiolitique | Silicate de magnésium hydraté destinés a la l'additif et des 2033

d’origine sédimentaire contenant
> 40 % de sépiolite et = 25 %
dillite

Poudre.

Caractérisation de la substance active
Sépiolite (silicate de magnésium
hydrique): > 40 %

Numéro CAS: 63800-37-3
Numéro Einecs: 264-465-3
Formule chimique:
Mg,Si;0,5(OH),-6H,0

lllite (potassium et silicate
d’aluminium et de fer): = 25 %
Numéro CAS: 12173-60-3
Numéro Einecs: 601-803-4
Formule chimique: (K,H;0)(ALMg,
Fe),(Si,Al)401[(OH),"(H,0)]
Carbonates (dolomite, carbonate
de calcium et de magnésium):
<35%

Exempt d’amiante (')

Impuretés:

Nickel < 20,3 mg/kg

production de
laitou ala
reproduction

— Porcelets sevrés
des especes
porcines

— Especes
porcines
destinées a
I'engraissement

— Salmonidés

— Poulets
d’engraisse-
ment

prémélanges doit
indiquer les conditions
de stockage.

Les exploitants du
secteur de l'alimentation
animale doivent établir, a
l'intention des
utilisateurs de l'additif et
des prémélanges, des
procédures
opérationnelles et des
mesures
organisationnelles pour
parer aux risques
éventuels résultant de
l'utilisation desdits
additif et prémélanges.
Lorsque ces risques ne
peuvent pas étre éliminés
par de telles procédures
et mesures, le port d'un
équipement de
protection individuelle,
comprenant une
protection de la peau et
une protection
respiratoire, est
obligatoire lors de
l'utilisation de I'additif et
des prémélanges. Une
attention particuliére est
accordée au respect de la
législation de I'Union
relative a la protection

9707'1°9 np 1 Ol
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Numéro
d'identification
de l'additif
pour
I'alimentation
animale

Nom de
Tadditif

Composition, formule chimique,
description, méthode d'analyse

Espéce animale ou
catégorie d'animaux

Age maximal

Teneur
maximale

Teneur
minimale

en mg d’additif/kg d’aliment
complet pour animaux ayant
une teneur en humidité de
12%

Autres dispositions

Fin de la
période
d'autorisation

Meéthode d’analyse (%)

Pour la caractérisation de I'additif

pour l'alimentation animale:

— diffraction des rayons X
(XRD), et

— fluorescence des rayons X
(XRF) ou spectrométrie
d’absorption atomique (SAA).

des travailleurs contre les
risques d'inhalation liés a
Texposition a la silice
cristalline et au nickel.

()  Méthodes employées: diffraction des rayons X et microscopie électronique a balayage (MEB) avec analyse ponctuelle des rayons X a dispersion d’énergie (EDAX).
()  La description détaillée des méthodes d’analyse est publiée sur le site du laboratoire de référence a I'adresse suivante: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/
eurl-fa-evaluation-reports_en.

Numéro
d'identification
de l'additif
pour
I'alimentation
animale

Nom de
I'additif

Composition, formule chimique,
description, méthode d'analyse

Espéce animale ou
catégorie d’'animaux

Age maximal

Teneur
maximale

Teneur
minimale

en mg d’additif/kg d’aliment
complet pour animaux ayant
une teneur en humidité de
12%

Autres dispositions

Fin de la
période
d'autorisation

Catégorie: additifs technologi

ques. Groupe fonctionnel: antiagglomérants

1g563

Argile
sépiolitique

Composition de ladditif

Silicate de magnésium hydraté
d’origine sédimentaire contenant
> 40 % de sépiolite et = 25 %
dillite

Poudre.

Caractérisation de la substance active
Sépiolite (silicate de magnésium
hydrique): > 40 %

Numéro CAS: 63800-37-3
Numéro Einecs: 264-465-3

Ruminants
destinés a la
production de
laitouala
reproduction

Porcelets sevrés
des especes
porcines

— 20000

Le mode d’emploi de
ladditif et des
prémélanges doit
indiquer les conditions
de stockage.

Les exploitants du
secteur de l'alimentation
animale doivent établir, a
l'intention des
utilisateurs de 'additif et
des prémélanges, des
procédures
opérationnelles et des

28 février
2033

i
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d'identification
de l'additif

I'alimentation

Numéro

Nom de
pour T'additif

animale

Composition, formule chimique,
description, méthode d'analyse

Espéce animale ou
catégorie d'animaux

Age maximal

Teneur
maximale

Teneur
minimale

en mg d’additif/kg d’aliment
complet pour animaux ayant
une teneur en humidité de
12%

Autres dispositions

Fin de la
période
d'autorisation

Formule chimique:

Mg,Si;0,5(OH),-6H,0

Hlite (potassium et silicate

d’aluminium et de fer): > 25 %

Numéro CAS: 12173-60-3

Numéro Einecs: 601-803-4

Formule chimique: (K,H;0)(Al,Mg,

Fe),(Si,Al)401,[(OH), (H,0)]

Carbonates (dolomite, carbonate

de calcium et de magnésium):

<35%

Exempt d’amiante (")

Impuretés:

Nickel < 20,3 mg/kg

Meéthode d’analyse (%)

Pour la caractérisation de I'additif

pour l'alimentation animale:

— diffraction des rayons X
(XRD), et

— fluorescence des rayons X
(XRF) ou spectrométrie
d’absorption atomique (SAA).

— Especes

porcines
destinées a
I'engraissement

— Salmonidés
— Poulets

d’engraisse-
ment

mesures
organisationnelles pour
parer aux risques
éventuels résultant de
l'utilisation desdits
additif et prémélanges.
Lorsque ces risques ne
peuvent pas étre éliminés
par de telles procédures
et mesures, le port d'un
équipement de
protection individuelle,
comprenant une
protection de la peau et
une protection
respiratoire, est
obligatoire lors de
l'utilisation de I'additif et
des prémélanges. Une
attention particuliére est
accordée au respect de la
législation de I'Union
relative a la protection
des travailleurs contre les
risques d'inhalation liés a
Iexposition a la silice
cristalline et au nickel.

()
0

Méthodes employées: diffraction des rayons X et microscopie électronique a balayage (MEB) avec analyse ponctuelle des rayons X a dispersion d’énergie (EDAX).
La description détaillée des méthodes d’analyse est publiée sur le site du laboratoire de référence a I'adresse suivante: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.
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