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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/2120
z dnia 16 grudnia 2020 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/1964 w odniesieniu do zezwolenia na
stosowanie preparatu montmorylonit-illit jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow
Zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc 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. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania lub zmiany takich zezwoler.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/1964 (*) zezwolono na stosowanie preparatu montmorylonit-
illit jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

(3)  Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii w sprawie tego, czy zezwolenie na stosowanie preparatu mont-
morylonit-illit jako dodatku paszowego nadal bedzie spelniatlo warunki okreslone w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003, biorac pod uwage zmiang warunkéw tego zezwolenia. Zmiana dotyczy aktualnego zezwolenia na
stosowanie dodatku jako $rodka przeciwzbrylajacego w mieszankach paszowych uzupelniajacych. Do wniosku
dolaczono odpowiednie dane na jego poparcie.

(4) W opiniach z dnia 30 pazdziernika 2014 r. (}), z dnia 10 wrze$nia 2015 r. (*) oraz z dnia 20 marca 2020 r. (°) Urzad
stwierdzil, Ze proponowana zmiana warunkéw zezwolenia na stosowanie preparatu montmorylonit-illit nie zmienia
wezesniejszych wnioskow, zgodnie z ktérymi dodatek nie ma szkodliwych skutkow dla zdrowia zwierzat, bezpie-
czefistwa konsumentéw ani Srodowiska. Ponadto Urzad stwierdzil, ze pyl, ktéry powstaje podczas normalnego
obchodzenia si¢ z dodatkiem, moze narazi¢ caly uklad oddechowy uzytkownika na dziatanie substancji szkodliwych
(krzemionka krystaliczna), w przypadku ktorych nie okreslono bezpiecznych pozioméw narazenia, jak réwniez
stwierdzil, ze z powodu braku danych na temat oddzialywania na skére i oczy dodatek nalezy uznaé za substancje
dzialajaca drazniagco na skore i oczy oraz za substancje potencjalnie dzialajaca uczulajgco na skére. W zwigzku
z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla
zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit réwniez, ze dodatek jest
skuteczny jako Srodek przeciwzbrylajacy. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymo-
géw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie doty-
czgce metod analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione roz-
porzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena proponowanej zmiany zezwolenia dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/1964.

(7) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

() Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/1964 z dnia 9 listopada 2016 r. dotyczace zezwoleri na stosowanie preparatu dolo-
mit-magnezyt jako dodatku paszowego dla kréw mlecznych i innych gatunkéw przezuwaczy utrzymywanych do celéw produkcji
mleka, prosigt odsadzonych od maciory i tucznikéw oraz preparatu montmorylonit-illit jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 303 z 10.11.2016, 5. 7).

() Dziennik EFSA 2014;12(11):3904.

(*) Dziennik EFSA 2015;13(9):4237.

() Dziennik EFSA 2020;18(5):6095.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalagczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2016/1964 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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 pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 grudnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20161964 pozycja dotyczaca dodatku montmorylonit-illit o numerze identyfikacyjnym 1g557 otrzymuje brzmienie:

Mini- Maksy-
malna malna
Numer Mak. | Zawar- | zawar-
identyfika- Dodatek Sktad, wzo6r chemiczny, opis, metoda G]a(ltunek lub syma- | t0SC tosc . Data waznoSci
cyjny odate analizy ategoria Iny Inne przepisy zezwolenia
do)(’l)atku zwierzecia wiek mg dO(!atku/kg )
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: spoiwa
,1¢557  |Montmorylonit-illit | Sklad dodatku Wszystkie gatunki | - 10000 | 20000 |1. W instrukcjach stosowania wskazuje 30 listopada
Preparat mineralu mieszanopakieto- | zwierzat sie, ze: 20261

wego montmorylonit-illit: ~ krze-
miany warstwowe > 75 %
Charakterystyka substancji
czynnej

Krzemiany warstwowe > 75 %:

> 35 % montmorylonit-illit (pecznie-
jacy)

> 30 % illit-muskowit

< 15 % kaolinit (niepeczniejacy)
Kwarc < 20 %

Zelazo (strukturalne) 3,6 % (Srednio)
Wolny od azbestu

Metoda analityczna (')

Do oznaczenia w dodatku paszo-

wyn:

— dyfraktometria  rentgenowska
(XRD)

— atomowa spektrometria emisyjna
ze wzbudzeniem w plazmie
indukcyjnie sprzgzonej (ICP-AES)

— »Nalezy unika¢ stosowania doust-
nego réwnocze$nie z makroli-
damic,

— »Ponadto w przypadku drobiu sto-
sowanie doustne réwnocze$nie
z robenidyng jest niewskazane«.

. W odniesieniu do drobiu: stosowanie

doustne réwnoczesnie z kokcydiosta-
tykami innymi niz robenidyna jest
przeciwwskazane, w przypadku gdy
poziom preparatu montmorylonit-il-
lit przekracza 10 000 mg kg mieszan-
ki paszowej pelnoporcjowe;j.

. Naetykiecie dodatku paszowego i pre-

miksu zawierajgcego dodatek podaje
si¢ nastepujace informacje: »Dodatek
montmorylonit-illitjest bogaty w zela-
zo (obojetne)«.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postegpowania
i Srodki organizacyjne dla uzytkowni-
kow dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajace ze stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozen nie mozna wyelimino-
waé lub ograniczy¢ do minimum za
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Dodatek

Sklad, wzé6r chemiczny, opis, metoda
analizy

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Mak-

syma-

wiek

Mini- Maksy-
malna malna
zawar- zawar-
tos¢ toé¢é
mg dodatku/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

pomocy tych procedur i $rodkéow,
dodatek i premiksy nalezy stosowac
przy uzyciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej, w tym ochro-
ny drég oddechowych.

. Laczna ilo$¢ poszczegdlnych zrodet

montmorylonitu-illitu w mieszance
paszowej pelnoporcjowej nie przekra-
cza najwyzszego dopuszczalnego
poziomu 20000 mgl/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej.

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

Mini- Maksy-
malna malna
Numer Mak. | Zawar- | zawar-
identyfika- Sktad, wz6r chemiczny, opis, metoda Gatunek !ub syma- | t0SC tosc . Data waznoSci
: Dodatek . kategoria Pozostale przepisy .
cyjny analityczna zwierzecia ll}y mg dodatku/kg zezwolenia
dodatku wiek | hieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: §rodki przeciwzbrylajace
,1g557  |Montmorylonit-illit | Sklad dodatku Wszystkie gatunki | - - 20000 |1. W instrukcjach stosowania wskazuje 30 listopada
Preparat mineratu mieszanopakieto- | zwierzat sig, ze: 20261

wego montmorylonit-illit:  krze-
miany warstwowe > 75 %
Charakterystyka substancji czyn-
nej

Krzemiany warstwowe = 75 %:

> 35 % montmorylonit-illit (pecznie-
jacy)

2 30 % illit-muskowit

< 15 % kaolinit (niepeczniejacy)
Kwarc < 20 %

Zelazo (strukturalne) 3,6 % (Srednio)
Wolny od azbestu

Metoda analityczna (')

Do oznaczenia w dodatku paszo-
m:

— dyfraktometria  rentgenowska
(XRD)

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plazmie
indukcyjnie  sprzezonej (ICP-
AES)

— »Nalezy unikaé stosowania doust-
nego réwnocze$nie z makroli-
dami«,

— »Ponadto w przypadku drobiu sto-
sowanie doustne réwnocze$nie
z robenidyng jest niewskazane«.

. Dodatek stosuje si¢ na minimalnym

poziomie wynoszgcym:

— 10 000 mg/kg, jesli jest stosowany
jako §rodek przeciwzbrylajacy
bezposrednio w mieszankach
paszowych uzupelniajacych,

— 20 000 mg/kg, jesli jest stosowany
jako $rodek przeciwzbrylajacy
w mieszankach paszowych pelno-
porcjowych.

. W odniesieniu do drobiu: stosowanie

doustne réwnoczesnie z kokcydiosta-
tykami innymi niz robenidyna jest
przeciwwskazane.

. Naetykiecie dodatku paszowego i pre-

miksu zawierajacego dodatek podaje
si¢ nastgpujace informacje: »Dodatek
montmorylonit-illitjest bogaty w zela-
zo (obojetne)«.

. Podmioty dzialajgce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postepowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Dodatek

Sklad, wzé6r chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Mini- Maksy-
malna malna
zawar- zawar-
tos¢ toé¢é
mg dodatku/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajace ze stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozen nie mozna wyelimino-
waé lub ograniczy¢ do minimum za
pomocg tych procedur i srodkéw, do-
datek i premiksy nalezy stosowac przy
uzyciu odpowiednich §rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym ochrony
drég oddechowych.

. Laczna ilo$¢ poszczegdlnych Zrddet

montmorylonitu-illitu w mieszance
paszowej pelnoporcjowej nie przekra-
cza najwyzszego dopuszczalnego po-
ziomu 20 000 mg/kg mieszanki pa-
szowej pelnoporcjowe;.

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