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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/757
od 16. travnja 2025.

o odobrenju sepiolita kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin clanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1) Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja. Clankom 10. stavkom 2. te uredbe propisana je ponovna procjena dodataka odobrenih u
skladu s Direktivom Vijeca 70/524/EEZ ().

(2)  Sepiolit je odobren bez vremenskog ogranicenja u skladu s Direktivom 70/524/EEZ kao dodatak hrani za sve
Zivotinjske vrste. Ta je tvar nakon toga unesena u registar dodataka hrani za Zivotinje kao postojeci proizvod u
skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. tockom (b) Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Uskladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen je zahtjev za
ponovnu procjenu sepiolita kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste. Podnositelj zahtjeva zatrazio je da se taj
dodatak razvrsta u kategoriju dodataka ,tehnoloski dodaci” i funkcionalne skupine ,veziva” i ,tvari za sprecavanje
zgrudnjavanja”. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je mi§ljenjima od 23. ozujka 2022. () i 4. lipnja 2024. (%)
zakljucila da je sepiolit u koli¢ini od 20 000 mg/kg potpune krmne smjese siguran za sve Zivotinjske vrste, potrosace
i okolis. Zakljuc¢ila je i da sepiolit za korisnika predstavlja rizik u slucaju udisanja, posebno zbog prisutnosti
kristalnog silicijevog dioksida i nikla u dodatku, te da ne nadrazuje koZu ni oci, ali da bi trebalo smatrati da izaziva
preosjetljivost koze i di§nih organa. Agencija je nadalje zakljucila da je taj dodatak u¢inkovit kao vezivo i kao tvar za
sprecavanje zgrudnjavanja. Isto tako, potvrdila je izvjes¢e o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio
referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5) S obzirom na navedeno Komisija smatra da sepiolit ispunjava uvjete iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U
skladu s tim, trebalo bi odobriti upotrebu te tvari kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi. Osim toga, Komisija
smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajude mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni ucinci na zdravlje korisnika tog
dodatka.

(6)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta odobrenja za predmetnu tvar bilo potrebno
odmah primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omoguiti prijelazno razdoblje kako bi se pripremile
za ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

(") SLL 268,18.10.2003., str. 29., ELI: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Direktiva Vijeca 70/524/EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za Zivotinje (SL L 270, 14.12.1970., str. 1., ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2022.;20(4):7250. https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2022.7250).

(*) EFSA Journal 2024., 22(6):¢8850. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8850).
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(7)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Odobrenje

Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,tehnoloski dodaci” i funkcionalnim skupinama ,veziva” i ,tvari
za sprecavanje zgrudnjavanja”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.
Prijelazne mjere

1. Dodatak hrani za Zivotinje sepiolit, kako je odobren u skladu s Direktivom 70/524/EEZ, i premiksi koji sadrzavaju
taj dodatak, koji su proizvedeni i oznaceni prije 12. studenog 2025. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije
12. svibnja 2025., mogu se nastaviti stavljati na trziSte i upotrebljavati dok se ne potrose predmetne zalihe.

2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju dodatak hrani za Zivotinje naveden u stavku 1., koji su proizvedeni i oznaceni
prije 12. svibnja 2026. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 12. svibnja 2025., mogu se nastaviti stavljati na
trZiste 1 upotrebljavati dok se ne potrose predmetne zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju
hrane.

3. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju dodatak hrani za Zivotinje naveden u stavku 1., koji su proizvedeni i oznaceni
prije 12. svibnja 2027. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 12. svibnja 2025., mogu se nastaviti stavljati na

trzidte 1 upotrebljavati dok se ne potrofe predmetne zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se ne koriste za
proizvodnju hrane.

Clanak 3.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 16. travnja 2025.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG
Naimani Najveca
Identifika- kﬂlriné?;l;a dopustena
cijski broj . . . Vrsta ili koli¢ina Datum isteka
dodatka Dodatak Sastav, kemijska fﬁgﬁ;ﬁ?’ opis, analiticka kategorija | Najvisa dob Ostale odredbe vazenja
hrani za Zivotinje mg dodatka po kg potpune odobrenja
Zivotinje krmne smjese s udjelom vlage od
12 %
Kategorija: tehnoloski dodaci. Funkcionalna skupina: veziva
1g562 Sepiolit Sastav dodatka Sve — — 20 000 U uputama za upotrebu 12. svibnja-
e i Zivo- dodatkaipremiksd navode | 2035.
Hidrirani magnezijev silikat L o O
. .. . . tinjske se uvjeti skladistenja i
sedimentnog podrijetla, koji sadrzava ) S
vrste stabilnost pri toplinskoj

> 60 % sepiolita, < 30 %
montmorilonita, bez azbesta (')

Kruti oblik

Karakterizacija aktivne tvari

Sepiolit (hidrirani magnezijev silikat):
260%

CAS broj: 63800-37-3

Kemijska formula:
Mg,Si;0,5(OH)6H,0

Montmorilonit: < 30 %

Analiticka metoda ()

Za karakterizaciju dodatka hrani za
Zivotinje:

- rendgenska difrakcija (XRD) i

- rendgenska fluorescencija (XRF) ili
atomska apsorpcijska spektrometrija
(AAS)

obradi.

Subjekti u poslovanju s
hranom za zivotinje
utvrduju operativne
postupke i organizacijske
mjere za korisnike dodatka
i premiksa radi uklanjanja
mogucih rizika koji
proizlaze iz njihove
upotrebe. Ako se tim
postupcima i mjerama
rizici ne mogu ukloniti, pri
upotrebi dodatka i
premiksa treba nositi
osobnu zastitnu opremu
za kozu i disne organe.

()  Primijenjena metoda: transmisijska elektronska mikroskopija (TEM).
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Identifika-
cijski broj
dodatka
hrani za
Zivotinje

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa dob

Najveca
dopustena
koli¢ina

Najmanja
koli¢ina

mg dodatka po kg potpune
krmne smjese s udjelom vlage od
12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja
odobrenja

Kategorija: tehnoloski dodaci. Funkcionalna skupina: veziva

() Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
Naimani Najveca
Identifika- kalﬁé.m]a dopustena
cijski broj " . . Vrsta ili olicina koli¢ina Datum isteka
dodatka Dodatak Sastay, kemijska Ifg:tl:é? opis, analiticka kategorija | Najvisa dob Ostale odredbe vazenja
hrani za Zivotinje mg dodatka po kg potpune odobrenja
Zivotinje krmne smjese s udjelom vlage od
12 %
Kategorija: tehnoloski dodaci. Funkcionalna skupina: tvari za sprecavanje zgrudnjavanja
1g562 Sepiolit Sastav dodatka Sve — — 20000 U uputama za upotrebu 12. svibnja-
o N Zivo- dodatkaipremiksanavode | 2035.
Hidrirani magnezijev silikat ik eti skladiztenia i
sedimentnog podrijetla, koji sadrzava tnjske S€ uvjet siadistenya 1
’ vrste stabilnost pri toplinskoj

> 60 % sepiolita, < 30 %
montmorilonita, bez azbesta (')

Kruti oblik

Karakterizacija aktivne tvari

Sepiolit (hidrirani magnezijev silikat):
260 %

CAS broj: 63800-37-3

Kemijska formula:
Mg4Si6015(OH)2'6H20
Montmorilonit: < 30 %

obradi.

Subjekti u poslovanju s
hranom za Zivotinje
utvrduju operativne
postupke i organizacijske
mjere za korisnike dodatka
i premiksa radi uklanjanja
mogucih rizika koji
proizlaze iz njihove
upotrebe. Ako se tim
postupcima i mjerama
rizici ne mogu ukloniti, pri
upotrebi dodatka i
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Naimani Najveca
Identifika- kallr,nf'n]a dopugtena
cijski broj . . . Vrsta ili olicina koli¢ina Datum isteka
dodatka Dodatak Sastav, kemijska Ifggggf’ opis, analiticka kategorija | Najvisa dob Ostale odredbe vazenja
hrani za Zivotinje mg dodatka po kg potpune odobrenja
Zivotinje krmne smjese s udjelom vlage od
12 %
Kategorija: tehnoloski dodaci. Funkcionalna skupina: tvari za sprecavanje zgrudnjavanja

Analiticka metoda ()

Za karakterizaciju dodatka hrani za
Zivotinje:
— rendgenska difrakcija (XRD) i

— rendgenska fluorescencija (XRF) ili

atomska apsorpcijska
spektrometrija (AAS)

premiksa treba nositi
osobnu zastitnu opremu
za kozu i dine organe.

(")  Primijenjena metoda: transmisijska elektronska mikroskopija (TEM).
() Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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