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(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/263
ze dne 7. tnora 2023
o povoleni sepiolitického jilu jako doplitkové litky pro pfeZvykavce urcené k produkci mléka,

odstavené a vykrmové prasatovité, lososovité a vykrm kufat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizen{ se stanovi pfehodnoceni dopliikovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

Latka sepioliticky jil byla povolena bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplikova latka
pro vSechny druhy zvifat nalezejici do funkéni skupiny ,pojiva, protispékavé latky a koagulanty“. Uvedena latka
byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nésledné zafazena do registru pro doplitkové
latky jako stavajici produkt.

V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s cldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna zddost
o pfehodnoceni sepiolitického jilu jako doplikové litky pro vsechny druhy zvifat, pficemz bylo poziddino
o zafazeni této doplitkové litky do kategorie ,technologické doplikové latky“ a do funkénich skupin ,pojiva“
a ,protispékavé latky“. Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,fad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 4. kvétna 2022 ()
k zdvéru, Ze za navrZenych podminek pouZiti je sepioliticky jil bezpeény pro prezvykavce urcené k produkci mléka,
odstavend selata, vykrm prasat a dal$i rostouci prasatovité v mnozstvi 20 000 mg na kilogram kompletniho krmiva,
pro lososovité v mnozstvi 17 600 mg na kilogram kompletm’ho krmiva a pro vykrm kufat v mnozstvi 10 000 mg
na kilogram kompletnl’ho krmiva a nemd nepfiznivé t¢inky na bezpecnost spotiebitelti ani na Zivotni prostredi.
Nemohl dospét k zavéru o bezpecnosti doplitkové latky pro ]me druhy a kategorie zvifat. Ufad rovnéz dospél
k zdvéru, Ze uvedend doplikovd ldtka pfedstavuje riziko pfi vdechovani pro uZivatele, zejména z davodu
piitomnosti krystahckeho oxidu kiemic¢itého a niklu v doplitkové latce, a ze neni drazdiva pro kazi nebo odi, ale
méla by byt povazovana za latku senzibilizujici kizi a dychaci cesty. Utad dospél k zavéru, ze dopliikova latka je
ucinnd jako pojivo a Jako prot1spekava latka Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy v krmivech predlozenou
referenéni laboratofi, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. ’
() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych ldtkdch v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSA Journal 2022;20(5):7344.
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(5)  Posouzeni sepiolitického jilu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
jsou splnény. Pouzivani uvedené dopliikové latky by proto mélo byt povoleno pro prezvykavce uréené k produkci
mléka, odstavené a vykrmové prasatovité, lososovité a vykrm kufat. Komise pozidala Zadatele o dopliujici
informace tykajici se bezpecnosti doplitkové latky pro ostatni druhy a kategorie zvifat. Komise se domniva, Ze by
méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabréanilo nepf{znivym ticinkim na lidské zdravi, zejména pokud
jde o uzivatele uvedené doplitkové latky. Tato ochrannd opatfeni by méla byt v souladu s pravnimi pfedpisy Unie
o pozadavcich na bezpetnost pracovnika.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkidch pro povoleni
dot¢ené latky, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které zicastnénym strandm umozni pfipravit se na plnéni

novych pozadavki vyplyvajicich z povoleni.

(7)  Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,
PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Povoleni

Latka uvedend v piiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,technologické doplikové latky“ a funkénich skupin
,pojiva“ a ,protispékavé latky“, se povoluje jako doplikovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené

piiloze.
Cldnek 2
Prechodnd opatfeni
1. Ldtka uvedend v piiloze a premixy obsahujici tuto litku uréené pro prezvykavce urcené k produkci mléka, odstavené

a vykrmové prasatovité, lososovité a vykrm kufat a vyrobené a oznacené pfede dnem 28. srpna 2023 v souladu s pravidly
platnymi pfede dnem 28. Gnora 2023 mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani stdvajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latku uvedenou v pifloze uréené pro pfezvykavce uréené k produkci
mléka, odstavené a vykrmové prasatovité, lososovité a vykrm kufat a vyrobené a oznacené prede dnem 28. inora 2024
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 28. tinora 2023 mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob.
Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. tinora 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi- Mi:ti)rsr:}lllm Maximalni obsah
ka¢ni ¢&islo Doliikova litka Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo kategorie | Maximdlni in4 ustanoveni Konec platnosti
doplikové pinkov: analytickd metoda zvifat star mg dopliikové latky/kg Ji v povoleni
latky kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: technologické dopliikové litky. Funké¢ni skupina: pojidla
1g563 | Sepioliticky jil SloZeni dopliikové litky: — Prezvykavci - 20000 1.V ndvodu pro pouziti do-|28.Gnora 2033
Hydratovany kfemicitan hofe¢naty urCeni k pro- plikové latky a premixt musi
sedimentdrniho pvodu, obsahujici dukci mléka byt uvedeny podminky skla-
> 40 % sepiolitu a > 25 % illitu. — Odstaveni dovani.
L avykrmovi pra-
Préskova forma satoviti 2. Pro uzivatele doplikové latky
Charakteristika G¢inné latky: a premix{i mus{ provozovatelé
Lososovit{ - 17 600 P oo
Sepiolit (hydratovany kfemicitan k.rmlvarskyc)h podniki stano-
hofecnaty): > 40 % Vykrm kufat - 10 000 vit provozni postupy a organi-

Cislo CAS: 63800-37-3
Cislo EINECS: 264-465-3

Chemicky vzorec:
Mg,Si05(OH)-6H,0.

Mlit (hlinitokfemicitan drasliku
a zeleza) > 25 %

Cislo CAS: 12173-60-3
Cislo EINECS: 601-803-4

Chemicky vzorec: (K,H;0)(AlLMg,
Fe),(S1,A1)401,[(OH), (H,0)]

Uhli¢itany (dolomit, uhli¢itan
vapenato-hofe¢naty): < 35 %

Bez azbestu (')

zalni opatfeni, které budou fe-
$it piipadnd rizika vyplyvajici
zjejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo sni-
7it na minimum, musi se do-
plitkovd latka a premixy pouzi-
vat s osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany po-
kozky a dychacich cest.
Zvlastni pozornost je tieba vé-
novat dodrZovdni pravnich
piedpistt Unie o ochrané za-
méstnancti pfed riziky vde-
chnuti spojenymi s expozici
krystalickému oxidu kfemici-
tému a niklu.
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Analytickd metoda ()

Pro charakterizaci dopliikové latky:

— rentgenovd difrakce (XRD) a

— rentgenova fluorescence (XRF)
nebo atomové absorpéni spek-
trometrie (AAS)

(") Pouzité metody: rentgenova difrakce a skenovaci elektronovd mikroskopie (SEM) s bodovou energiové disperzni rentgenovou analyzou (EDAX).
(%) Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Identifi- Mi:ki’rslﬁllni Maximalni obsah
kacni ¢islo Doplikovd l4tka Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo kategorie | Maximdln{ in4 ustanoveni Konec platnosti
doplikové pinkov analytickd metoda zvitat Stai{ mg dopliikové latky kg Jind u vent povoleni
latky kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: technologické doplitkové litky. Funké¢ni skupina: protispékavé litky
1g563 | Sepioliticky jil SloZeni dopliikové latky: — Prezvykavci - 20000 1.V nédvodu pro pouziti do-|28. dnora 2033

Hydratovany kfemicitan hofecnaty grclfr'n i(’kpro- plnkpva Jatky g premn:iu
sedimentdrniho piivodu, obsahujici Olii ¢l micka mElSll( li,lt duvc? sy pocs

> 40 % sepiolitu a > 25 % illitu. — Odstavenr minky skladovani.

o avykrmovi pra-

Préskové forma satovit{ 2. Pro uzivatele doplitkové
Charakteristika G¢inné latky: ldtky a premixu must pro-
L Lo vozovatelé  krmivéiskych
ieglqht t(}})}’dritg‘;ﬁny kfemicitan podnikii stanovit provozn{
ofecnaty): = 40 % i izacni opa-
&1 . Lososoviti - 17 600 postupy a organizacni opa
Cislo CAS: 63800-37-3 tfeni, které budou feit pii-
Cislo EINECS: 264-465-3 padnd rizika vyplyvajiciz je-
Chemicky vzorec: jich pouziti. Pokud uvedend
Mg,Sis0,5(0OH), 6H,O0. Vykrm kufat _ 10 000 rizika nelze témito postupy

Mlit (hlinitokfemicitan drasliku

a zeleza) > 25 %

Cislo CAS: 12173-60-3

Cislo EINECS: 601-803-4
Chemicky vzorec: (K,H;0)(Al Mg,
Fe),(Si,A1)401,[(OH), (H,0)]
Uhli¢itany (dolomit, uhli¢itan
vapenato-hofe¢naty): < 35 %

Bez azbestu (')

Analytickd metoda ()

Pro charakterizaci doplikové latky:

— rentgenovd difrakce (XRD) a

— rentgenova fluorescence (XRF)
nebo atomovd absorpéni spek-
trometrie (AAS)

a opatfenimi vyloucit nebo
snizit na minimum, musi se
doplikova latka a premixy
pouzivat s  osobnimi
ochrannymi  prostfedky,
véetné ochrany pokozky
a dychacich cest. Zvlastn{
pozornost je tfeba vénovat
dodrzovani pravnich pred-
pistit Unie o ochrané zamést-
nancti pfed riziky vdechnuti
spojenymi s expozici kry-
stalickému oxidu kfemici-
tému a niklu.
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(") Pouzité metody: rentgenovd difrakce a skenovaci elektronova mikroskopie (SEM) s bodovou energiové disperzni rentgenovou analyzou (EDAX).
() Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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