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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/ 757
z dnia 16 kwietnia 2025 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie sepiolitu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
Zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego
rozporzadzenia  przewidziano ponowng oceng¢ dodatkéw  dopuszczonych na mocy  dyrektywy
Rady 70/524/EWG ().

(2)  Sepiolit zostal dopuszczony bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy
dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Substancja ta zostala nastepnie wpisana do rejestru dodatkéw paszowych jako
istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 ztozono wniosek o ponowng
oceng sepiolitu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Wnioskodawca wystapit
o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupach funkcjonalnych ,spoiwa” oraz
LSrodki przeciwzbrylajace”. Do wniosku dotaczono dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na podstawie
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opiniach z dnia 23 marca 2022 r. ()
i4 czerwca 2024 r. (%), ze stosowanie sepiolitu na poziomie 20 000 mg/kg jest bezpieczne dla wszystkich gatunkéw
zwierzat, konsumentéw i $rodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze sepiolit stwarza dla uzytkownika ryzyko
w wyniku wdychania, w szczeg6lnosci ze wzgledu na obecno$¢ w dodatku krzemionki krystalicznej i niklu, ze
dodatek ten nie dziata draznigco na skoére ani oczy, ale ze nalezy go uzna¢ za substancje dziatajaca uczulajgco na
skore i drogi oddechowe. Urzad stwierdzit ponadto, ze dodatek jest skuteczny jako spoiwo i S$rodek
przeciwzbrylajacy. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, Ze sepiolit spelnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia. Ponadto Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki
ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowej substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejiciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

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

(*) Dziennik EFSA2024;22(6), e8850. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8850).
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(7) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancja okre$lona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grup funkcjonalnych ,spoiwa” oraz
,Srodki przeciwzbrylajace”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
wyszczegblnionymi w zalgczniku.

Artykut 2
Srodki przejsciowe

1.  Dodatek paszowy sepiolit dopuszczony zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG oraz premiksy zawierajace ten dodatek,
wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 12 listopada 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed
dniem 12 maja 2025 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 12 maja 2026 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 12 maja 2025 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla zwierzat, od
ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos$é.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 12 maja 2027 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 12 maja 2025 r.,

moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla zwierzat, od
ktérych ani z ktérych nie pozyskuje sie zywnosci.

Artykut 3

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 kwietnia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Numer Minimalna Maksymalna
identyfika- Gatunek zawarto$¢ zawarto§¢
. }; Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda lub Maksymalny Pozostale przepis Data waznoSci
4 )él ]}i analityczna kategoria wiek mg dodatku/kg mieszanki przepisy zezwolenia
odatku zwierzecia paszowej pe}noporcjowej
paszowego o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: spoiwa
1g562 Sepiolit Sktad dodatku Wszyst- - - 20 000 W informacjach na temat | 12 maja
Uwodniony krzemian magnezu kie stosowania dodatku 2035 .
pochodzenia osadowego, zawierajacy gaFunlq ! premﬂ;sow nalezy podgc
zwierzat warunki przechowywania

> 60 % sepiolitu, < 30 %
montmorylonitu, wolny od azbestu (})

Postaé stala

Charakterystyka substancji czynnej

Sepiolit (wodny krzemian magnezu):
260 %

Numer CAS: 63800-37-3

Wzér chemiczny:
Mg,SisO15(OH),-6H,0

Montmorylonit: < 30 %

Metoda analityczna ()

Do celéw charakterystyki dodatku
paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska (XRD)
oraz

— fluorescencja rentgenowska (XRF)
lub atomowa spektrometria
absorpcyjna (AAS)

i stabilno$¢ przy obrébce
cieplnej.

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania
i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac za
pomocg tych procedur

i srodkéw, dodatek

i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla skéry
i drég oddechowych.

(")  Zastosowana metoda: transmisyjna mikroskopia elektronowa (TEM).

ccocvyce z1nNzd

Id
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku
paszowego

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawarto$c

Minimalna
zawarto$¢

mg dodatku/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: spoiwa

()  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢é pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

Numer . Minimah’q:’a Maksymalr’la
identyfika- Gatune zawarto$¢ zawarto$¢
v Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda lub Maksymalny Pozostale przepis Data wazno$ci
4 }él ti analityczna kategoria wiek mg dodatku/kg mieszanki przepisy zezwolenia
N zZwierzecia paszowej pelnoporcjowe;j
paszowego o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: $rodki przeciwzbrylajace
1g562 Sepiolit Sktad dodatku Wszyst- - - 20000 W informacjach na temat | 12 maja
. . kie stosowania dodatku 2035 r.
Uwodniony krzemian magnezu . ) S . .
. o gatunki i premikséw nalezy poda¢
pochodzenia osadowego, zawierajacy . ; .
zwierzat warunki przechowywania

> 60 % sepiolitu, < 30 %
montmorylonitu, wolny od azbestu (')

Posta¢ stala

Charakterystyka substandji czynnej

Sepiolit (wodny krzemian magnezu):
260 %

Numer CAS: 63800-37-3
Wzér chemiczny:
Mg,Si;0,5(OH),6H,0
Montmorylonit: < 30 %

i stabilno$¢ przy obrébce
cieplne;j.

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania
i srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢ za
pomocg tych procedur

i Srodkéw, dodatek

d
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku
paszowego

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna Maksymalna
zawartos§¢ zawarto$¢

mg dodatku/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: §rodki przeciwzbrylaja

ce

Metoda analityczna ()

Do celéw charakterystyki dodatku
paszowego:

— dyfraktometria  rentgenowska
(XRD) oraz

— fluorescencja rentgenowska (XRF)
lub atomowa spektrometria
absorpcyjna (AAS)

i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
$rodkéw ochrony
indywidualnej dla skéry
i drég oddechowych.

(")  Zastosowana metoda: transmisyjna mikroskopia elektronowa (TEM).
()  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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