Europeiska unionens NY
officiella tidning L-serien
2026154 26.1.2026

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2026/154
av den 23 januari 2026

om godkinnande av sepiolitlera som fodertillsats for alla djurarter utom idisslare avsedda for
mjolkproduktion eller reproduktion, avvanda smigrisar, svinarter avsedda for slakt, laxfiskar och
slaktkycklingar, och om dndring av genomforandeforordning (EU) 2023/263 vad giller villkoren for
godkinnande av sepiolitlera som fodertillsats for laxfiskar och slaktkycklingar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artiklarna 9.2 och 13.3, och

av foljande skal:

(1) Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkidnnanden. Enligt artikel 10.2 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvérderas pé nytt.

(2)  Amnet sepiolitlera godkindes fér tio &r som fodertillsats fér mjélkproducerande idisslare, avvanda smégrisar och
slaktsvin av familjen Suidae, laxfiskar och slaktkycklingar genom kommissionens genomforandeférordning
(EU) 2023/263 ().

(3) En ansokan om en ny utvdrdering av sepiolitlera som fodertillsats for alla djurarter utom mjolkproducerande
idisslare, avvanda smdgrisar och slaktsvin av familjen Suidae, laxfiskar och slaktkycklingar har limnats in i enlighet
med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jamford med artikel 7 i samma forordning, med en begdran om att
tillsatsen infors i kategorin “tekniska tillsatser” och i de funktionella grupperna "bindemedel” och "klumpfore-
byggande medel”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003.

(4)  En ans6kan om dndring av villkoren for godkdnnande av sepiolitlera i genomférandeforordning (EU) 2023263 vad
giller anvindning for laxfiskar och slaktkycklingar har limnats in i enlighet med artikel 13.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Andringen avser en 6kning av den hogsta halten till 20 000 mg/kg helfoder, i stillet for de for
ndrvarande godkinda halterna pd 17 600 mg/kg for laxfiskar och 10 000 mg/kg for slaktkycklingar. Kompletterande
uppgifter limnades for att visa att tillsatsen uppfyller villkoren for godkdnnande vid den féreslagna halten. Denna
dndring beaktas i samband med den nya utvirderingen av dmnet.

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

() Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser
(EGTL 270, 14.12.1970, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2023/263 av den 7 februari 2023 om godkidnnande av sepiolitlera som fodertillsats for
mjolkproducerande idisslare, avvanda smagrisar och slaktsvin av familjen Suidae, laxfiskar och slaktkycklingar (EUT L 37, 8.2.2023,
s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/263/0j).

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


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/263/oj

SV

EUT L, 26.1.2026

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 20 mars
2025 (* att anvindning av sepiolitlera vid en halt pd 20 000 mg/kg helfoder ar siker for alla djurarter, konsumenter
och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att tillsatsen inte anses vara irriterande for 6gon eller hud.
Den anses dock vara luftvdgs- och hudsensibiliserande. P4 grund av dammrisken och kiselinnehéllet betraktas
tillsatsen som en risk vid inandning. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att tillsatsen under féreslagna
anvandningsvillkor ir effektiv som bindemedel och klumpforebyggande medel i foder for alla djurarter. Den ansdg
inte att det behovs nagra sirskilda krav pd overvakning efter utsldppandet pa marknaden.

Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i en tidigare bedomning avseende en annan ansékan om godkinnande av samma tillsats, som
bekriftades av livsmedelsmyndigheten i dess yttrande av den 4 maj 2022 (), 4r giltiga och tillimpliga pa den aktuella
ansokan. I enlighet med artikel 5.4 a i kommissionens foérordning (EG) nr 378/2005 () behévs dirfor ingen
utvirderingsrapport fran referenslaboratoriet.

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att sepiolitlera uppfyller villkoren for godkidnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av tillsatsen bor darfor godkinnas for alla djurarter utom idisslare
avsedda for mjolkproduktion eller reproduktion, avvanda smadgrisar, svinarter avsedda for slakt, laxfiskar och
slaktkycklingar. Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsdtgdrder bor vidtas for att motverka negativa
effekter pd hilsan hos anvindare av tillsatsen.

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen dessutom att godkdnnandet av sepiolitlera fortfarande uppfyller
villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ndr villkoren for godkdnnande dndras vad giller anvdndningen
for laxfiskar och slaktkycklingar genom att den hogsta halten okas till 20 000 mg/kg helfoder. Genomforande-
forordning (EU) 2023/263 bor darfor dndras i enlighet med detta.

Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kraver en omedelbar tillimpning av de 4dndrade villkoren for
godkinnande av sepiolitlera for laxfiskar och slaktkycklingar bor en overgdngsperiod medges sd att de berdrda
parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av dndringen av det berorda godkannandet.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

Det dmne i kategorin "tekniska tillsatser” och de funktionella grupperna "bindemedel” och "klumpforebyggande medel” som
anges i bilaga I godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Andring av genomférandeforordning (EU) 2023/263

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2023/263 ska ersdttas med bilaga II till den har forordningen.

() EFSA Journal, vol. 23(2025), artikelnr €9365 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9365).

() EFSA Journal, vol. 20(2022):5, artikelnr 7344 (https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7344).

() Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).
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Artikel 3

Overgingsbestimmelser
1. Amnet sepiolitlera, som godkénts genom genomférandeférordning (EU) 2023/263, och férblandningar innehéllande
detta dmne som dr avsedda for laxfiskar och slaktkycklingar och som har framstillts och miarkts fore den 15 augusti 2026 i

enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 15 februari 2026 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och
anvindas till dess att de berdrda lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror som har framstallts och miérkts fore den 15 februari 2027 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 15 februari 2026 och som innehaller det 4mne som avses i punkt 1, samt som 4r
avsedda for laxfiskar och slaktkycklingar, far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda
lagren har tomts.

Artikel 4

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 23 januari 2026.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/154/oj
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BILAGA 1

Fodertillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsatsens
namn

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Ligsta halt Hogsta halt

mg tillsats/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: bindemedel

1g563

Sepiolitlera

Tillsatsens sammansittning
Hydratiserat magnesiumsilikat av
sedimentirt ursprung som innehéller
> 40 % sepiolit och = 25 % illit
Pulverform

Beskrivning av den aktiva
substansen

Sepiolit (vattenhaltigt
magnesiumsilikat): > 40 %

CAS-nr: 63800-37-3

Einecs-nr: 264-465-3

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

Mllit (kalium och jarnaluminiumsilikat):
225%

CAS-nr: 12173-60-3

Einecs-nr: 601-803-4

Kemisk formel: (K,H;0)(AlMg,Fe),(Si,
Al)4010[(OH),*(H,0)]

Karbonater (dolomit, kalcium och
magnesiumkarbonat): < 35 %

Fri frdn asbest (')

Fororeningar:

Nickel: < 20,3 mg/kg tillsats

Alla djurarter
utom idisslare
for
mjolkproduk-
tion eller
reproduktion,
avvanda
smagrisar,
svinarter
avsedda for
slakt, laxfiskar
och
slaktkycklingar

- 20000

Ange foljande i
bruksanvisningen till
tillsatsen och
forblandningar:
lagringsvillkor.

For anvindare av
tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgdrder
for att hantera
potentiella risker som
kan uppsta vid
anviandning. Om dessa
risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner
och dtgdrder ska
tillsatsen och
forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning,
inklusive hudskydd och
andningsskydd. Sarskild
uppmirksambhet ska
dgnas dt efterlevnaden av
unionslagstiftningen om
skydd av arbetstagare
mot risken for inandning
vid exponering for
kristallin kvarts och
nickel.

15 februari
2036

AS
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Fodertillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsatsens
namn

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

mg tillsats/kg helfoder med en

vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Analysmetod ()

Beskrivning av fodertillsatsen:

— rontgendiffraktion (XRD) och

— rontgenfluorescens (XRF) eller
atomisk
absorptionsspektrometri (AAS)

()  De metoder som anvindes var rontgendiffraktion och svepelektronmikroskopi (SEM) med punktvis energidispersiv rontgenanalys (EDAX).
() Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

Hogsta halt

i Lagsta halt .
lz(égrellggls;;se:s Tillsatsens Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hoesta Alder Ovrioa bestimmelser Gzﬁt:?ﬁl]aggﬁt
cring namn beskrivning, analysmetod djurkategori S mg tillsats/kg helfoder med en 54 bes cise 8 d
nummer vattenhalt pd 12 % me
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: klumpforebyggande medel

1g563

Sepiolitlera

Tillsatsens sammansittning
Hydratiserat magnesiumsilikat av
sedimentirt ursprung som innehaller
> 40 % sepiolit och = 25 % illit
Pulverform

Beskrivning av den aktiva
substansen

Sepiolit (vattenhaltigt
magnesiumsilikat): = 40 %
CAS-nr: 63800-37-3
Einecs-nr: 264-465-3

Alla djurarter
utom idisslare
for
mjolkproduk-
tion eller
reproduktion,
avvanda
smagrisar,
svinarter
avsedda for
slakt, laxfiskar
och
slaktkycklingar

- 20000

Ange foljande i
bruksanvisningen till
tillsatsen och
forblandningar:
lagringsvillkor.

For anvindare av
tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststalla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder

15 februari
2036
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Fodertillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsatsens
namn

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

mg tillsats/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Kemisk formel:
Mg,Sis0,5(OH),-6H,0

Mlit (kalium och jarnaluminiumsilikat):
>225%

CAS-nr: 12173-60-3

Einecs-nr: 601-803-4

Kemisk formel: (K,H;0)(AlMg,Fe),(Si,
Al)401[(OH),(H,0)]

Karbonater (dolomit, kalcium och
magnesiumkarbonat): < 35 %

Fri frdn asbest (')

Fororeningar:

Nickel: < 20,3 mg/kg tillsats

Analysmetod ()

Beskrivning av fodertillsatsen:

— rontgendiffraktion (XRD) och

— rontgenfluorescens (XRF) eller
atomisk
absorptionsspektrometri (AAS)

for att hantera
potentiella risker som
kan uppstd vid
anviandning. Om dessa
risker inte kan elimineras
genom sadana rutiner
och dtgirder ska
tillsatsen och
forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning,
inklusive hudskydd och
andningsskydd. Sarskild
uppmirksamhet ska
dgnas at efterlevnaden av
unionslagstiftningen om
skydd av arbetstagare
mot risken for inandning
vid exponering for
kristallin kvarts och
nickel.

()  De metoder som anvindes var rontgendiffraktion och svepelektronmikroskopi (SEM) med punktvis energidispersiv rontgenanalys (EDAX).
() Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

AS

970T’'1°9¢ “1.1Nd


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv

lo/¥<1/9z0z/1dwnr Saz/ia/noedomaerep//:dny 19

BILAGA 1l

Fodertillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsatsens
namn

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Ligsta halt Hogsta halt

mg tillsats/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: bindemedel

1g563

Sepiolitlera

Tillsatsens sammansittning
Hydratiserat magnesiumsilikat av
sedimentirt ursprung som
innehaller > 40 % sepiolit och

> 25 % illit

Pulverform

Beskrivning av den aktiva
substansen

Sepiolit (vattenhaltigt
magnesiumsilikat): > 40 %
CAS-nr: 63800-37-3
Einecs-nr: 264-465-3

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

Mlit (kalium och
jarnaluminiumsilikat): = 25 %
CAS-nr: 12173-60-3
Einecs-nr: 601-803-4

Kemisk formel: (K,H;0)(AlMg,
Fe),(Si,Al)401,[(OH),"(H,0)]
Karbonater (dolomit, kalcium och
magnesiumkarbonat): < 35 %
Fri frdn asbest (')

Fororeningar:

Nickel: < 20,3 mg/kg tillsats

Idisslare for
mjolkproduk-
tion eller
reproduktion

Avvanda
smagrisar

Svinarter
avsedda for
slakt

Laxfiskar
Slaktkycklingar

- 20000

Ange foljande i
bruksanvisningen till
tillsatsen och
forblandningar:
lagringsvillkor.

For anvindare av
tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgdrder
for att hantera
potentiella risker som
kan uppsta vid
anviandning. Om dessa
risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner
och dtgdrder ska
tillsatsen och
forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning,
inklusive hudskydd och
andningsskydd. Sarskild
uppmirksambhet ska
dgnas dt efterlevnaden av
unionslagstiftningen om
skydd av arbetstagare
mot risken for inandning
vid exponering for
kristallin kvarts och
nickel.

28 februari
2033
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Fodertillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsatsens
namn

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

mg tillsats/kg helfoder med en

vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Analysmetod ()

Beskrivning av fodertillsatsen:

— rontgendiffraktion (XRD) och

— rontgenfluorescens (XRF) eller
atomisk
absorptionsspektrometri
(AAS)

()  De metoder som anvindes var rontgendiffraktion och svepelektronmikroskopi (SEM) med punktvis energidispersiv rontgenanalys (EDAX).
() Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

Fodertillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsatsens
namn

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Ligsta halt Hogsta halt

mg tillsats/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: klumpforebyggande medel

1g563

Sepiolitlera

Tillsatsens sammansittning
Hydratiserat magnesiumsilikat av
sedimentirt ursprung som
innehdller > 40 % sepiolit och

> 25 % illit

Pulverform

Beskrivning av den aktiva
substansen

Sepiolit (vattenhaltigt
magnesiumsilikat): > 40 %
CAS-nr: 63800-37-3
Einecs-nr: 264-465-3

Idisslare for
mjolkproduk-
tion eller
reproduktion

Avvanda
smagrisar

- 20000

Ange foljande i
bruksanvisningen till
tillsatsen och
forblandningar:
lagringsvillkor.

For anvindare av
tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgdrder

28 februari
2033
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Fodertillsatsens . o . . Lagsta halt Hogsta halt Godkinnandet
identifierings- Tillsatsens Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta alder . Ovriga bestimmelser iller till och
3 namn beskrivning, analysmetod djurkategori 3 mg tillsats/kg helfoder med en 8 8
nummer vattenhalt pd 12 % med
Kemisk formel: —  Svinarter for att hantera
Mg,Sis0,5(0OH), 6H,0 avsedda for potentiella risker som
Mllit (kalium och slakt kan uppsté vid
jarnaluminiumsilikat): > 25 % — Laxfiskar anviandning. Om dessa
CAS-nr: 12173-60-3 — Slakekycklingar risker inte kan elimineras

Einecs-nr: 601-803-4

Kemisk formel: (K,H;0)(Al Mg,

Fe),(Si,Al)4010[(OH),(H,0)]

Karbonater (dolomit, kalcium och

magnesiumkarbonat): < 35 %

Fri frdn asbest (')

Fororeningar:

Nickel: < 20,3 mg/kg tillsats

Analysmetod ()

Beskrivning av fodertillsatsen:

— rontgendiffraktion (XRD) och

— rontgenfluorescens (XRF) eller
atomisk
absorptionsspektrometri
(AAS)

genom sadana rutiner
och dtgirder ska
tillsatsen och
forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning,
inklusive hudskydd och
andningsskydd. Sarskild
uppmirksamhet ska
dgnas at efterlevnaden av
unionslagstiftningen om
skydd av arbetstagare
mot risken for inandning
vid exponering for
kristallin kvarts och
nickel.

(")  De metoder som anvindes var rontgendiffraktion och svepelektronmikroskopi (SEM) med punktvis energidispersiv rontgenanalys (EDAX).
() Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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