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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/167,
annettu 26 piivini tammikuuta 2026,

sedimenttiperiisen klinoptiloliitin hyviksynnin uusimisesta kaikkien eliinlajien rehun lisdaineena ja
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 651/2013 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  Sedimenttiperdinen klinoptiloliitti hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena
komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 651/2013 (3).

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee sedimentti-
perdisen klinoptiloliitin hyviaksynnidn uusimista kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa pyydetddn kyseisen
lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaalisiin ryhmiin “sidonta-aineet” ja
”paakkuuntumisenestoaineet”. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 19
pdivind maaliskuuta 2025 antamassaan lausunnossa (°), ettd lisdaine sedimenttiperdinen klinoptiloliitti on edelleen
turvallinen kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ympiristolle tlld hetkelld hyvaksytyissd kdyttdolosuhteissa. Se totesi
myos, ettd lisdaine ei ole ihoa eikd silmid drsyttdvd mutta sitd olisi pidettdvd ihoa ja hengitysteitd herkistdvina.
Hengitysteitse ja ihon kautta tapahtuvaa altistumista pidetddn riskind. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
myos, ettei lisdaineen tehoa ole tarpeen arvioida, koska hyviksynnin uusimista koskevaan hakemukseen ei sisilly
alkuperiisen hyviksynnin edellytysten muuttamista tai tdydentdmistd koskevaa ehdotusta, joka vaikuttaisi lisdaineen
tehoon.

(5) Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessd
toteutetun, rehun lisdaineena kiytettdvin sedimenttiperdisen klinoptiloliitin analyysimenetelmdd koskevan
arvioinnin tuloksena tehdyt pddtelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tdhdn hakemukseen.
Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratorion
arviointiraporttia ei sen vuoksi edellyteta.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI https://eur-lex.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 651/2013, annettu 9 péivdnd heindkuuta 2013, sedimenttiperdisen klinoptiloliitin
hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja asetuksen (EY) N:o 1810/2005 muuttamisesta (EUVL L 189, 10.7.2013, s. 1,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/651/0j).

() EFSA Journal. 2025;23:€9364. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9364.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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(6) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd sedimenttiperdinen klinoptiloliitti tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 18312003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava. Lisiksi
komissio katsoo, etti lisdaineen kiyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Ndmd suojatoimenpiteet eivat saisi kuitenkaan rajoittaa tyontekijoiden
turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsddddnnén mukaisten vaatimusten soveltamista.

(7) Koska sedimenttiperdisen klinoptiloliitin hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, tdytintdonpanoasetus
(EU) N:o 651/2013 olisi kumottava.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Luvan uusiminen
Uusitaan lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaalisiin ryhmiin “sidonta-aineet” ja "paakkuuntumisenes-
toaineet” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun aineen hyviksynti kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Kumoaminen

Kumotaan tdytantdonpanoasetus (EU) N:o 651/2013.

3 artikla
Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 26 pdivand tammikuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vahimmaispi- | Enimmdispitoi-

Rehun - e i Hyviksynnin
. . . Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai e toisuus suus - yvaxsy,
lisdaineen Lisdaineen nimi kuvaus. analvvsimenetelma rvhmi Enimmiisika Muut maardykset voimassaolo

tunnistenumero ’ vy y mg lisdainetta | kg taysrehua, péittyy

jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: sidonta-aineet

1g568 Sedimenttiperai-
nen

klinoptiloliitti

Lisdaineen koostumus

Sedimenttiperdinen
klinoptiloliitti > 80 % kiinted
muoto

Tehoaineen kuvaus

Sedimenttiperdinen
klinoptiloliitti (hydratoitu
natriumkalsiumalumiinisili-
kaatti) > 80 % ja savimineraaleja
< 20 % (ei kuituja eikd kvartsia)
CAS-numero: 12173-10-3
EY-numero: 687-562-6

Analyysimenetelmd (")

Sedimenttiperdisen
klinoptiloliitin madrittiminen
rehun lisdaineesta:
rontgensidediffraktioanalyysi
(XRD).

Kaikki
elainlajit

- 10 000

Lisdaineen ja esiseosten
kiyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat edellytykset.

Kaikista lahteistd perdisin olevan
klinoptiloliitin kokonaismairi saa
olla enintddn 10 000 mg/kg
taysrehua.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jirjestelyt
lisdaineen kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida tillaisten
menettelyjen ja jarjestelyjen avulla
poistaa tai minimoida, lisdainetta
ja esiseoksia kiytettdessd on
kéytettivd asianmukaisia
henkilonsuojaimia, iho- ja
hengityssuojat mukaan lukien.
Erityisesti on kiinnitettava
huomiota siihen, ettd noudatetaan
unionin lainsdddéantod, joka
koskee tyontekijoiden suojelua
nikkelille altistumiseen liittyviltd
hengitysteitse aiheutuvilta
riskeilta.

16. helmikuuta
2036

(")  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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Rehun
lisdaineen
tunnistenumero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmaisikd

Vahimmdispi- | Enimmdispitoi-
toisuus suus

mg lisdainetta | kg taysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: Paakkuuntumisenestoaineet

1g568

Sedimenttiperai-
nen
klinoptiloliitti

Lisdaineen koostumus

Sedimenttiperdinen
klinoptiloliitti > 80 % kiintei
muoto

Tehoaineen kuvaus

Sedimenttiperdinen
klinoptiloliitti (hydratoitu
natriumkalsiumalumiinisili-
kaatti) > 80 % ja savimineraaleja
< 20 % (ei kuituja eikd kvartsia)
CAS-numero: 12173-10-3
EY-numero: 687-562-6

Analyysimenetelmd (!)

Sedimenttiperdisen
klinoptiloliitin méaarittiminen
rehun lisdaineesta:
rontgensidediffraktioanalyysi
(XRD).

Kaikki
eldinlajit

- 10000

Lisdaineen ja esiseosten
kéyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat edellytykset.

Kaikista lahteistd perdisin olevan
klinoptiloliitin kokonaismairi saa
olla enintddn 10 000 mg/kg
tdysrehua.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jirjestelyt
lisdaineen kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida tillaisten
menettelyjen ja jarjestelyjen avulla
poistaa tai minimoida, lisdainetta
ja esiseoksia kiytettdessd on
kéytettivd asianmukaisia
henkilonsuojaimia, iho- ja
hengityssuojat mukaan lukien.
Erityisesti on kiinnitettava
huomiota siihen, ettd noudatetaan
unionin lainsdddintod, joka
koskee tyontekijoiden suojelua
nikkelille altistumiseen liittyviltd
hengitysteitse aiheutuvilta
riskeiltd.

16. helmikuuta
2036

(")  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.

1

970T'T°LT “1T1ANE


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

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2026/167, annettu 26 päivänä tammikuuta 2026, sedimenttiperäisen klinoptiloliitin hyväksynnän uusimisesta kaikkien eläinlajien rehun lisäaineena ja täytäntöönpanoasetuksen (EU) N:o 651/2013 kumoamisesta
	LIITE 


