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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025757
2025 m. balandZio 16 d.
dél leidimo naudoti sepiolitg kaip visy riiSiy gyviiny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyvany mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. To reglamento 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti
priedus, kuriuos leidziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (3);

(2)  remiantis Direktyva 70/524/EEB buvo suteiktas neterminuotas leidimas naudoti sepiolitg kaip visy rasiy gyviinams
skirtg pasaro prieds. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu, 3i
medziaga buvo jtraukta | paary priedy registra kaip esamas produktas;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas praymas i§ naujo jvertinti sepiolitg kaip visy riisiy gyviiny paSary prieda. Pareiskéjas paprasé ta prieda
priskirti prie priedy kategorijos ,technologiniai priedai® ir funkciniy grupiy ,risikliai“ ir ,lipnuma reguliuojancios
medziagos®. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. kovo 23 d. (}) ir 2024 m. birZelio 4 d. (*) priimtose
nuomonése padaré i§vadg, kad naudoti sepiolita, kai jo koncentracija nevirija 20 000 mg/kg visavercio pasaro, yra
saugu visy rasiy gyviinams, vartotojams ir aplinkai. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad sepiolitas kelia rizikg
naudotojui jkvépus, visy pirma dél to, kad priede yra kristalinio silicio dioksido ir nikelio, ir kad priedas nedirgina
odos ar akiy, bet turéty biti laikomas odg ir kvépavimo takus jautrinancia medziaga. Be to, Tarnyba padaré i§vada,
kad priedas yra veiksmingas kaip risiklis ir lipnumg reguliuojanti medZziaga. Be to, patvirtinama pasary priedo
pasaruose analizés metody taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné
laboratorija;

(5)  atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad sepiolitas atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Taigi, kaip nurodyta $io reglamento priede, turéty biiti suteiktas
leidimas naudoti minéta medziaga. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity
iSvengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(6)  kadangi saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti nagriné¢jamosios medziagos leidimo salygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamaji laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su
leidimu susijusiy reikalavimy;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OL L 270, 1970 12 14, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/
dir/1970/524oj).

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

(*) EFSA Journal 2024;22(6):e8850. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2024.8850.
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(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Leidimas
Priede nurodytg medziagg, priklausancig priedy kategorijai ,technologiniai priedai® ir funkcinéms grupéms ,risikliai“ ir
Llipnumg reguliuojanéios medziagos®, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasary prieda Sio reglamento priede nustatytomis
salygomis.

2 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. PaSary prieda sepiolita, kurj leista naudoti pagal Direktyva 70/524/EEB, ir premiksus, kuriy sudétyje yra to priedo,
kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2025 m. lapkricio 12 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2025 m. geguzés 12 d.,
galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.
2. Maistiniams gyviinams skirtus kombinuotuosius pasarus ir pasarines zaliavas, kuriy sudétyje yra 1 dalyje nurodyto
pasary priedo, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2026 m. geguzés 12 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2025 m.
geguzés 12 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.
3. Nemaistiniams gyviinams skirtus kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra 1 dalyje
nurodyto pasary priedo, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2027 m. geguzés 12 d. laikantis taisykliy, taikyty iki
2025 m. geguzés 12 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. balandZio 16 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/757oj
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PRIEDAS
Pasary Maziausias DidzZiausias
. pr1§40 . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, gyv Hno DidzZiausias Kiekis Kiekis . Le}d%.mo
identifika- Priedas analizés metodas rasis arba amius Kitos nuostatos galiojimo
vimo kategorija mg priedo/kg visavercio pasaro, terminas
numeris kurio drégnis yra 12 %
Kategorija: technologiniai priedai. Funkciné grupé: risikliai
1g562 Sepiolitas Priedo sudétis Visy - - 20000 Priedo ir premiksy 2035 m.
ol L s T . risi ji isyklé eguzeés 12 d.
Nuosédinés kilmeés hidratuotas magnio " naudoj imo taisykicse g8
gyviinai nurodyti laikymo sglygas

silikatas, kurio sudétyje yra > 60 %
sepiolito, < 30 % montmorilonito, be
asbesto (')

Kieto pavidalo

Veikliosios medZiagos apibiidinimas
Sepiolitas (vandeninis magnio
silikatas): > 60 %

CAS numeris 63800-37-3
Cheminé formulé

Mg45160 15 (OH)2'6H20

Montmorilonitas: < 30 %

Analizés metodas (%)
Paary priedo apibiidinimas:

— rentgeno spinduliuotés difrakcija
(XRD) ir

— rentgeno fluorescencija (XRF) arba
atominé absorbciné spektrometrija
(AAS)

ir stabilumg termiskai
apdorojant.

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary tkio
subjektai nustato darbo
procediras ir
organizacines priemones,
kad baty isvengta galimos
su jy naudojimu susijusios
rizikos. Jeigu taikant ias
procediiras ir priemones
Sios rizikos negalima
iSvengti, priedas ir
premiksai turi bati
naudojami dévint
asmenines odos ir
kvépavimo taky apsaugos
priemones.

(")  Taikomas metodas: transmisiné elektrony mikroskopija (TEM).
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Pasary
priedo
identifika-
vimo
numeris

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino
rusis arba
kategorija

Didziausias
amzius

Maziausias
kiekis

Didziausias
kiekis

mg priedo/kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Kategorija: technologiniai priedai. Funkciné grupé: riSikliai

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

Pasary Maziausias DidZiausias
. pr1§40 . Sudétis, cheminé formulé, apragymas, qu Hno DidZiausias Kiekis Kiekis . Le}d%'mo
identifika- Priedas analizés metodas rusis arba amius Kitos nuostatos galiojimo

vimo kategorija mg priedo/kg visavercio pasaro, terminas

numeris kurio drégnis yra 12 %
Kategorija: technologiniai priedai. Funkciné grupé: lipnuma regulivojandios medZiagos
1g562 Sepiolitas Priedo sudétis Visy - - 20000 Priedo ir premiksy 2035 m.

e L s s . risi naudojimo taisyklése eguzés 12 d.
Nuosédinés kilmeés hidratuotas magnio o JIO 1Sy 88
gyviinai nurodyti laikymo salygas

silikatas, kurio sudétyje yra = 60 %
sepiolito, < 30 % montmorilonito, be
asbesto (')

Kieto pavidalo

Veikliosios medziagos apibiidinimas

Sepiolitas (vandeninis magnio
silikatas): > 60 %

CAS numeris 63800-37-3
Cheminé formulé
Mg4Si6015(OH)2'6H20
Montmorilonitas: < 30 %

ir stabilumg termiskai
apdorojant.

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary kio
subjektai nustato darbo
procedras ir
organizacines priemones,
kad baty isvengta galimos
su jy naudojimu susijusios
rizikos. Jeigu taikant Sias
procediiras ir priemones
Sios rizikos negalima
iSvengti, priedas ir
premiksai turi bati
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Pasary
priedo
identifika-
vimo
numeris

Priedas

Sudétis, cheminé formule, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino
rusis arba
kategorija

Didziausias
amzius

Maziausias
kiekis

Didziausias
kiekis

mg priedo/kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Kategorija: t

echnologiniai priedai. Fu

nkciné grupé: lipnumga reguliuojancios medziagos

Analizés metodas (?)
Pagary priedo apibiidinimas:

— rentgeno spinduliuotés difrakcija
(XRD) ir

— rentgeno fluorescencija (XRF) arba
atominé absorbciné
spektrometrija (AAS)

naudojami dévint
asmenines odos ir
kvépavimo taky apsaugos
priemones.

(")  Taikomas metodas: transmisiné elektrony mikroskopija (TEM).
() I$samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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