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MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/263,
7. veebruar 2023,
milles Kkisitletakse loa andmist sepioliitsavi kasutamiseks piimaandvate miletsejaliste,

vodrdepdrsaste ja nuumsigade, 15helaste ja broilerite so6dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Méiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate sdodalisandite taotlemise nduded ning sellise
loa andmise alused ja kord. Konealuse mdiruse artikli 10 ldikega 2 on ette nihtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU (*) alusel lubatud s66dalisandite uuesti hindamine.

Kooskdlas direktiiviga 70/524/EMU anti tihtajatu luba sepioliitsavi kasutamiseks sideainete, paakumisvastaste ainete
ja koagulantide funktsionaalriihma kuuluva soodalisandina koikide loomaliikide puhul. Vastavalt mairuse (EU)
nr 1831/2003 artikli 10 I6ike 1 punktile b kanti see aine olemasoleva tootena seejirel soodalisandite registrisse.

Méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 13ike 2 alusel ja koostoimes nimetatud mééruse artikliga 7 on esitatud taotlus
sepioliitsavi uuesti hindamiseks koikidele loomaliikidele ette ndhtud so6dalisandina ning kdnealuse so6dalisandi
klassifitseerimiseks soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ning funktsionaalriihmadesse ,sideained*
ja ,paakumisvastased ained*. Taotlusele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud andmed ja
dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jdudis oma 4. mai 2022. aasta arvamuses (*) jareldusele, et
kavandatud kasutustingimuste korral on sepioliitsavi ohutu piimaandvate maletsejaliste, vddrdepdrsaste,
nuumsigade ja muude kasvavate sigade puhul koguses 20 000 mg tdissooda kilogrammi kohta, 16helaste puhul
koguses 17 600 mg tiissddda kilogrammi kohta ning broilerite puhul koguses 10 000 mg tiissd6da kilogrammi
kohta ning see ei avalda kahjulikku m&ju tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet ei saanud teha
jareldust soodalisandi ohutuse kohta muude loomaliikide ja kategooriate puhul. Toiduohutusamet jdudis ka
jareldusele, et soodalisand kujutab kasutajale sissehingamisel ohtu, eelkdige kuna séodalisandis esineb kristallilist
ranidioksiidi ja niklit, ning et see soodalisand ei drrita nahka ega silmi, vaid seda tuleks kisitada nahka ja
hingamisteid sensibiliseeriva ainena. Toiduohutusamet joudis jireldusele, et s6odalisand on tdhus sideainena ja
paakumisvastase ainena. Amet kinnitas ka miirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande sédda
analiiiisimise meetodi kohta.

() ELTL 268, 18.10.2003, k 29.
() Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU s66dalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
() EFSA Journal 2022;20(5): 7344.
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(5)  Sepioliitsavi hindamine niitas, et madruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimused on
tdidetud. Seega tuleks anda luba sepioliitsavi kasutamiseks piimaandvate miletsejaliste, vodrdepdrsaste ja
nuumsigade ning I6helaste ja broilerite soodalisandina. Komisjon on palunud taotlejal esitada lisateavet soodalisandi
ohutuse kohta muude loomaliikide ja kategooriate puhul. Komisjon leiab, et tuleks vdtta asjakohased
kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku méju inimeste, eelkdige soodalisandi kasutajate tervisele.
Need kaitsemeetmed peaksid olema kooskélas tootajate ohutust ksitlevate liidu digusaktide néuetega.

(6)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust kdnealuse aine lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on
asjakohane nidha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate

uute nduete tiitmiseks.

(7)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ning funktsionaalrithmadesse

,sideained” ja ,paakumisvastased ained, lubatakse kasutada soodalisandina loomasootades kdnealuses lisas esitatud
tingimustel.

Artikkel 2
Uleminekumeetmed
1. Lisas nimetatud ainet ja seda ainet sisaldavaid eelsegusid, mis on ette ndhtud kasutamiseks piimaandvate
miletsejaliste, vodrdepdrsaste ja nuumsigade, [ohelaste ja broilerite puhul ning mis on toodetud ja mirgistatud enne
28. augustit 2023 kooskdlas enne 28. veebruari 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada
kuni olemasolevate varude ammendumiseni.
2. Lisas nimetatud ainet sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on ette nihtud kasutamiseks piimaandvate
miletsejaliste, voordepdrsaste- ja nuumsigade, 16helaste ja broilerite puhul ning mis on toodetud ja mirgistatud enne

28. veebruari 2024 kooskdlas enne 28. veebruari 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada
kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 3
Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 7. veebruar 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Miini- . .
So6dali- mumsisal- Maksu(rilumswal—
sandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus Loomaliik voi Vanuse dus *
identifit- Soodalisand ’ o : X0 ’ . . . Muud sitted Loa kehtivusaja 16pp
seerimis- analiiiisimeetod -kategooria tlempiir mg soodalisandit 12 %
number niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: sideained
1g563 | Sepioliitsavi Soodalisandi koostis — Piimaandvad - 20000 Soodalisandi ja eelsegude | 28. veebruar 2033
Setteline hiidraaditud miletsejad kasutamisjuhistes  mirgi-
magneesiumsilikaat, mis sisaldab | — V&ordepdrsad takse siilitustingimused.
> 40 % sepioliiti ja > 25 % illiiti. ja nuumsead
Pulber " Soodakiitlejad kehtestavad
Lohelased - 17 600 soodalisandi ja eelsegude
Toimeaine kirjeldus Broilerid ~ 10 000 kasutajatele kasutamiskorra

Sepioliit
(magneesiumsilikaathiidraat): = 40 %
CASi number: 63800-37-3

EINECSi number: 264-465-3

Keemiline valem:

Mg4Si601 s(oH)z' 6H20.

Mliit (kaalium-alumiiniumsilikaat ja
raud-alumiiniumsilikaat) > 25 %
CASi number: 12173-60-3
EINECSi number: 601-803-4

Keemiline valem: (K,H;0)(AL,Mg,
Fe),(Si,Al)401,[(OH),(H,0)]
Karbonaadid (dolomiit,
kaltsiumkarbonaat ja
magneesiumkarbonaat): < 35 %

Asbestivaba ()

ja votavad korralduslikud
meetmed, millega viahenda-
takse nende kasutamisest
tuleneda voivaid ohte. Kui
selline kasutamiskord ja sel-
lised meetmed ei voimalda
konealuseid ohte kodrvalda-
da voi minimeerida, kasuta-
takse soodalisandi ja eelse-
gude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid, seal-
hulgas naha- ja hingamis-
kaitsevahendeid. Erilist ta-
helepanu  tuleb poorata
sellele, et jargitaks liidu &i-
gusakte, mis kasitlevad t66-
tajate kaitset sissehingami-
sest tulenevate riskide eest
seoses kristallilise ranidiok-
siidi ja nikliga.

€C0Te's
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Analiiiisimeetodid (?

Soodalisandi kirjeldamine:

— rontgendifraktsioon (XRD) ja

— rontgenfluorestsents (XRF) voi
aatomiabsorptsioonspektros-
koopia (AAS)

(") Kasutatud meetodid: rontgendifraktsioon ja skaneeriv elektronmikroskoopia (SEM) koos ilitipse energiat hajutava rontgenanaliiiisiga (EDAX).
(%) Analiiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil 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

Miini- . .
Soodali- mumsisal- Maksnélummsal-
sandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus Loomaliik voi Vanuse dus ®
identifit- Soodalisand ’ s d ) ’ K . ilempi Muud sdtted Loa kehtivusaja 16pp
seerimis- analuusimeeto - ategoorla ulempir mg soodalisandit 12 %
number niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: paakumisvastased aine
1g563 | Sepioliitsavi Soéodalisandi koostis — Piimaandvad - 20000 Soodalisandi ja eelsegude | 28. veebruar 2033
Setteline hiidraaditud miletsejad kasutamisjuhistes  mirgi-
magneesiumsilikaat, mis sisaldab | Zosrdifzzsgd takse siilitustingimused.
O oo s qeis o T1sses ja nuums
> 40 % sepioliiti ja = 25 % illiiti. soodakiitlejad kehtestavad
Pulber soodalisandi ja eelsegude
Toimeaine kirieldus " kasutajatele kasutamiskorra
o ) Lohelased - 17600 ja votavad korralduslikud
Sepioliit o ) . meetmed, millega vihenda-
(magneesmmsﬂlkaathudraat): >40% takse nende kasutamisest
CASi number: 63800-37-3 Broilerid ~ 10 000 tuleneda voivaid ohte. Kui

EINECSi number: 264-465-3
Keemiline valem:
Mg,Si50,5(OH),-6H,0.

Mliit (kaalium-alumiiniumsilikaat ja
raud-alumiiniumsilikaat) > 25 %
CASi number: 12173-60-3
EINECSi number: 601-803-4
Keemiline valem: (K,H;0)(Al,Mg,
Fe),(Si, Al)4010[(OH)-(H,0)]
Karbonaadid (dolomiit,
kaltsiumkarbonaat ja
magneesiumkarbonaat): < 35 %
Asbestivaba ()

Analiiiisimeetodid (?

Soodalisandi kirjeldamine:

— rontgendifraktsioon (XRD) ja

— rontgenfluorestsents (XRF) voi
aatomiabsorptsioonspektros-
koopia (AAS)

selline kasutamiskord ja sel-
lised meetmed ei voimalda
konealuseid ohte korvalda-
da vdi minimeerida, kasuta-
takse s60dalisandi ja eelse-
gude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid, seal-
hulgas naha- ja hingamis-
kaitsevahendeid. Erilist ti-
helepanu  tuleb poorata
sellele, et jargitakse liidu &i-
gusakte, mis késitlevad t66-
tajate kaitset sissehingami-
sest tulenevate riskide eest
seoses kristallilise ranidiok-
siidi ja nikliga.

€C0Te's

[ 19 ]

eferea], npir] edooang

/e



(") Kasutatud meetodid: rontgendifraktsioon ja skaneeriv elektronmikroskoopia (SEM) koos iilitdpse energiat hajutava rontgenanaliitisiga (EDAX).
() Analiiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil 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

	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2023/263, 7. veebruar 2023, milles käsitletakse loa andmist sepioliitsavi kasutamiseks piimaandvate mäletsejaliste, võõrdepõrsaste ja nuumsigade, lõhelaste ja broilerite söödalisandina 
	LISA 


