4.1.2019 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 2/13

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/10
z dnia 3 stycznia 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu naturalnej mieszaniny illitu-montmorylonitu-
kaolinitu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwoler.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu naturalnej mieszaniny illitu-montmorylonitu- kaolinitu. Do wniosku dolgczone zostaly dane
szczegotowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu naturalnej mieszaniny illitu-montmorylonitu-kaolinitu
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
technologiczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opiniach z dnia 1 grudnia 2015 r. (3), dnia
5 lipca 2017 r. (°) oraz dnia 5 lipca 2018 r. (*), ze w proponowanych warunkach stosowania preparat naturalnej
mieszaniny illitu-montmorylonitu-kaolinitu nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na
srodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze jest on skuteczny jako spoiwo i $rodek przeciwzbrylajacy. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu naturalnej mieszaniny illitu-montmorylonitu-kaolinitu dowodzi, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczeg6lniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,spoiwa” oraz ,Srodki przeciwzbrylajace”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

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

1

(") Dz.U.L2687z18.10.2003,s. 29.

() Dziennik EFSA 2016; 14(1):4342.
() Dziennik EFSA 2017; 15(7):4940.
(% Dziennik EFSA 2018; 16(7):5387.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 stycznia 2019 1.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawartos¢ zawartos¢
identyfika- Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda | Gatunek lub kate- | Maksymalny . Data waznosci
/ Dodatek : S . . . . Inne przepisy X
cyjny analityczna goria zwierzgcia wiek mg dodatku/kg mieszanki zezwolenia
dodatku paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Dodatki technologiczne: spoiwa
1g599 | lllit-montmo- | Sklad dodatku Kurczeta rzezne — 5 000 50 000 . W informacjach na temat stosowania | 24 stycznia
rylonit-kaoli- Preparat naturalnej mieszaniny il- i podrzedne dodatku i premikséw nalezy wskazaé 2029 r.
nit litu-montmorylonitu-kaolinitu gatunki drobiu warunki przechowywania oraz stabil-
o minimalnej zawartosci: rzeznego no$¢ przy obrébce cieplnej.
— 40 % illitu Bydlo opasowe . Podmioty dzialajagce na rynku pasz
. i podrzedne ustanawiaja procedury postgpowania
— 10 % montmorylonitu gatunki i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
— 8 % kaolinitu przezuwaczy kéw dodatku i premikséw, tak aby
. ) rzeznych ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wy-
Charakterystyka substandji czynnej Tuczniki nikajgce z ich stosowania. Jezeli takich
it: i warchlaki zagrozen nie mozna wyeliminowa¢ lub
N CAS 106958-53-6 ograniczy¢ do minimum za pomocg
umer -53- . . .
tych procedur i §rodkéw, dodatek i pre-
Wizystkie inne — 5000 | 20000 yehp v P

K(AlFe),AlSi,0,,(OH), - H,O
Montmorylonit:

Numer CAS 1318-93-0
Nax[(Al2-xMgx)Si4010) (OH)2]
Kaolinit:

Numer CAS 1318-74-7
AL2(OH)4(Si05)

Zelazo (strukturalne) 10 % ($red-
nio)

Wolny od azbestu

Metoda analityczna ()

Charakterystyka dodatku paszo-
wego:

— dyfraktometria rentgenowska
(XRD) wraz z

— fluorescencjag  rentgenowska
(XRE).

gatunki
i kategorie
Zwierzat

miksy nalezy stosowal przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualnej, w tym
ochrony drég oddechowych.

. Na etykiecie dodatku i premiksu zawie-

rajacego dodatek podaje si¢ nastepujace
informacje: ,Dodatek illit-montmorylo-
nit-kaolinit jest bogaty w Zelazo (obo-
jetne)”.

. Laczna ilo$¢ réznych zastosowan illitu-

montmorylonitu-kaolinitu w mieszance
paszowej pelnoporcjowej nie przekra-
cza najwyzszego dopuszczalnego po-
ziomu dla odpowiednich gatunkéw lub
kategorii zwierzat.

. W instrukcjach stosowania wskazuje

sie, ze:
— ,Nalezy unikal stosowania doust-
nego réwnoczesnie z makrolidami”.
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Minimalna | Maksymalna

91/t 1

Numer zawartos¢ zawartos¢
identyfika- Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda | Gatunek lub kate- | Maksymalny . Data wazno$ci
/ Dodatek . S . . . . Inne przepisy X
cyjny analityczna goria zwierzecia wiek mg dodatku/kg mieszanki zezwolenia

dodatku

paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Dodatki technologiczne: $rodki przeciwzbrylajace

1g599

Ilit-montmo-
rylonit-kaoli-

Sktad dodatku

Preparat naturalnej mieszaniny il-
litu-montmorylonitu-kaolinitu
o minimalnej zawartosci:

— 40 % illitu
— 10 % montmorylonitu

— 8 % kaolinitu

Charakterystyka substancji czynnej
Mlit:

Numer CAS 106958-53-6
K(ALFe),AlSi,0,,(OH), - H,0
Montmorylonit:

Numer CAS 1318-93-0
Nax[(Al2-xMgx)Si4010) (OH)2]
Kaolinit:

Numer CAS 1318-74-7
Al2(OH)4(Si05)

Zelazo (strukturalne) 10 % ($red-
nio)

Wolny od azbestu

Metoda analityczna (1)

Charakterystyka dodatku paszo-

wego:

— dyfraktometria rentgenowska
(XRD) wraz z

— fluorescencja  rentgenowska
(XRE).

Kurczeta rzezne
i podrzedne
gatunki drobiu
rzeznego

Bydlo opasowe
i podrzgdne
gatunki
przezuwaczy
rzeznych

Tuczniki
i warchlaki

5000 50 000

Wszystkie inne
gatunki

i kategorie
Zwierzat

5000 20 000

. W informacjach na temat stosowania

dodatku i premikséw nalezy wskazaé
warunki przechowywania oraz stabil-
nos¢ przy obrébce cieplnej.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wy-
nikajace z ich stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyeliminowa¢ lub
ograniczy¢ do minimum za pomoca
tych procedur i Srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy uzyciu
§rodkéw ochrony indywidualnej, w tym
ochrony drég oddechowych.

. Na etykiecie dodatku i premiksu zawie-

rajacego dodatek podaje si¢ nastepujace
informacje: ,Dodatek illit-montmorylo-
nit-kaolinit jest bogaty w zelazo (obo-
jetne)”.

. Laczna ilo$¢ réznych zastosowan illitu-

montmorylonitu-kaolinitu w mieszance
paszowej pelnoporcjowej nie przekra-
cza najwyzszego dopuszczalnego po-
ziomu dla odpowiednich gatunkéw lub
kategorii zwierzat.

. W instrukcjach stosowania wskazuje

sie, ze:
— ,Nalezy unika¢ stosowania doust-
nego réwnocze$nie z makrolidami”.

24 stycznia
2029 r.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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