10.11.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 303/7

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1964
z dnia 9 listopada 2016 r.

dotyczace zezwolefi na stosowanie preparatu dolomit-magnezyt jako dodatku paszowego dla kréow

mlecznych i innych gatunkéw przezuwaczy utrzymywanych do celéw produkcji mleka, prosiagt

odsadzonych od maciory i tucznikéw oraz preparatu montmorylonit-illit jako dodatku paszowego
dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozone zostaly wnioski o zezwolenia na stosowanie
preparatu dolomit-magnezyt i preparatu montmorylonit-illit. Do wnioskéw dolaczone zostaly dane szczegétowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wnioski dotycza zezwolen na stosowanie preparatu dolomit-magnezyt jako dodatku paszowego dla kréw
mlecznych i innych gatunkéw przezuwaczy utrzymywanych do celéw produkeji mleka, prosigt odsadzonych od
maciory i tucznikdbw oraz preparatu montmorylonit-illit jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
zwierzat, celem sklasyfikowania ich w kategorii ,dodatki technologiczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii z dnia 1 grudnia 2015 r. (), Ze
preparat dolomit-magnezyt nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat, na Srodowisko ani na zdrowie
ludzi. Urzad stwierdzit rowniez, ze jest on skuteczny jako Srodek przeciwzbrylajacy. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ze wzgledu na podobienstwo fizjologiczne kréw mlecznych do wszystkich gatunkéw przezuwaczy utrzymy-
wanych do celéw produkcji mleka, nalezy rozszerzy¢ stosowanie tego dodatku na inne gatunki przezuwaczy
utrzymywane do celéw produkcji mleka.

(6)  Urzad stwierdzit w opiniach z dnia 30 pazdziernika 2014 r. i 10 wrze$nia 2015 r. (}), ze preparat montmo-
rylonit-illit nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat, na $rodowisko ani na zdrowie ludzi. Urzad
stwierdzil rowniez, Ze jest on skuteczny jako Srodek przeciwzbrylajacy oraz spoiwo. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(7)  Ocena preparatu dolomit-magnezyt i preparatu montmorylonit-illit dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na
stosowanie tych preparatéw, jak okreslono w zalacznikach do niniejszego rozporzadzenia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L268718.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2016;14(1):4341.
(*) Dziennik EFSA, 2014; 12(11):3904 oraz Dziennik EFSA, 2015; 13(9):4237.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku I, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,Srodki przeciwzbrylajace”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w tym zalaczniku.

Artykut 2

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku II, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grup funkcjonalnych
,Srodki przeciwzbrylajace” oraz ,spoiwa”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w tym zalgczniku.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 listopada 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Numer iden-
tyfikacyjny
dodatku

Dodatek

Wzér chemiczny, opis, metoda analizy

Gatunek lub kate-
goria zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawarto§é

Minimalna
zawarto§é

mg dodatku/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Dodatki technologiczne: $rodki przeciwzbrylajace

1g598

Dolomit-mag-

nezyt

Sktad dodatku
Preparat naturalnej mieszaniny:

dolomitu i magnezytu > 40 %
(0 minimalnej zawarto$ci wegla-
néw w wysokosci 24 %).

Charakterystyka substancji czynnej
Dolomit:

Numer CAS 16389-88-1
(CaMg)(CO,),

Magnezyt:

Numer CAS 546-93-0

MgCO,

Talk (uwodnione krzemiany mag-
nezu):

Numer CAS 14807-96-6
Mg,Si,0,,(OH),

Talk = 35 %

Chloryn (glinowo-magnezowy):
Numer CAS 1318-59-8
(Mg,Fe,Al),(Si, Al)40,,(OH),

Zelazo (strukturalne) 6 % (Sred-
nio)

Krowy mleczne
i inne gatunki
przezuwaczy

utrzymywane do

celow produkeji
mleka

Prosieta odsa-
dzone od ma-
ciory

Tuczniki

5000 20 000

1. Przeznaczone dla prosigt od-
stawionych od maciory o ma-
sie nieprzekraczajacej 35 kg.

2. Na etykiecie dodatku i pre-
miksu zawierajacego dodatek
podaje si¢ nastepujgce infor-
macje: ,Dodatek  dolomit-
magnezyt jest bogaty w ze-
lazo (obojetne)”.

3. Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiajg procedury
postepowania i Srodki organi-
zacyjne dla uzytkownikow
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajgce ze stosowa-
nia. Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢ lub
ograniczy¢ do minimum za
pomocg tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowal przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualnej, w tym
ochrony drég oddechowych.

30 listopada
2026 r.

910C’ 1101

[1d ]
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Numer iden-
tyfikacyjny Dodatek
dodatku

Wzér chemiczny, opis, metoda analizy

Gatunek lub kate-
goria zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna Maksymalna
zawartos¢ zawarto$¢

mg dodatku/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Chloryn > 16 %

Wolny od kwarcu i azbestu

Metoda analityczna (')

Charakterystyka dodatku paszo-

wego:

— dyfraktometria rentgenowska
(XRD) wraz z

— absorpcyjng spektrometria
atomowg (AAS).

(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkow paszowych: 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
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

ZALACZNIK II
Minimalna | Maksymalna
Numer iden- Gatunek lub Zawartosc Zawartosc L
tyfikacyjn Dodatek Wzbr chemiczny, opis, metoda analiz kategoria Maksymalny Inne przepis Data waznosci
yd d tYkJ Y Y OPIS: Y : rg ; wiek mg dodatku/kg mieszanki przepisy zezwolenia
odatku zwierzecia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Dodatki technologiczne: spoiwa
1g557 Montmorylo- | Sktad dodatku Wszystkie — 10 000 20 000 . W instrukcjach stosowania wskazuije sie, | 30 listopada
g Y Yy ] e si¢ p
nit-illit gatunki ze: 2026 1.
Preparat mineratlu mieszanopakie- zwierzat

towego ilastego montmorylonit-il-
lit: krzemiany warstwowe = 75 %.

Charakterystyka substancji czynnej
Krzemiany warstwowe = 75 %:

> 35 % montmorylonit-illit (pecz-
niejacy)

> 30 % illit/muskowit
< 15 % kaolinit (niepeczniejacy)
Kwarc < 20 %

Zelazo (strukturalne) 3,6 % ($red-
nio)

Wolny od azbestu
Metoda analityczna (1)

Do oznaczenia w dodatku paszo-
wym:

— dyfraktometria
(XRD)

rentgenowska

— atomowa spektroskopia emi-
syjna z indukcyjnie sprzezona
plazmg (ICP-AES)

— ,Nalezy unika¢ stosowania doustnego
réwnoczesnie z makrolidami”,

— ,Ponadto w przypadku drobiu stoso-
wanie doustne réwnocze$nie z robe-
nidyna jest niewskazane”.

. W odniesieniu do drobiu: stosowanie do-

ustne rownocze$nie z kokcydiostatykami
innymi niz robenidyna jest przeciwwska-
zane, w przypadku gdy poziom prepa-
ratu  montmorylonit-illit  przekracza
10 000 mg/kg mieszanki paszowej pel-
Noporcjowe;j.

. Na etykiecie dodatku paszowego i pre-

miksu zawierajacego dodatek podaje si¢
nastepujagce informacje: ,Dodatek mont-
morylonit-illit jest bogaty w Zelazo (obo-
jetne)”.

. Podmioty dzialajgce na rynku pasz usta-

nawiajg procedury postepowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikajace ze
stosowania. Jezeli takich zagrozefn nie
mozna wyeliminowa¢ lub ograniczy¢ do
minimum za pomocag tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpowiednich
§rodkéw ochrony indywidualnej, w tym
ochrony drég oddechowych.
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[1d ]

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg

11/€0¢ 1



Minimalna | Maksymalna
Numer iden- Gatunek lub zawartose zawartose Data wainosci
tydfilzact)l;jny Dodatek Wzér chemiczny, opis, metoda analizy ka_tegorifa mg dodatkujkg mieszanki Inne przepisy sezwolenia
odatku zwierzecia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
5. Laczna ilo§¢ poszczegdlnych Zrodet
montmorylonitu-illitu w mieszance
paszowej pelnoporcjowej nie przekra-
cza najwyzszego dopuszczalnego po-
ziomu 20 000 mg/kg mieszanki pa-
szowej pelnoporcjowe;j.
Dodatki technologiczne: $rodki przeciwzbrylajace
1g557 Montmorylo- | Sklad dodatku Wszystkie 20 000 20 000 . W instrukcjach stosowania wskazuje si¢, | 30 listopada
nit-illit gatunki ze: 2026 .
Preparat mineralu mieszanopakie- | zwierzat

towego montmorylonit-illit: krze-
miany warstwowe > 75 %

Charakterystyka substancji czynnej
Krzemiany warstwowe > 75 %:

> 35 % montmorylonit-illit (pecz-
niejacy)

> 30 % illit-muskowit
< 15 % kaolinit (niepeczniejacy)
Kwarc < 20 %

Zelazo (strukturalne) 3,6 % ($red-
nio)

Wolny od azbestu

— ,Nalezy unika¢ stosowania doustnego
réwnocze$nie z makrolidami”,

— w odniesieniu do drobiu: ,Nalezy
unikad stosowania réwnocze$nie z ro-

benidyng”.

. W odniesieniu do drobiu: stosowanie do-

ustne rownocze$nie z kokcydiostatykami
innymi niz robenidyna jest przeciwwska-
zane.

. Na etykiecie dodatku paszowego i pre-

miksu zawierajacego dodatek podaje sie
nastepujace informacje: ,Dodatek mont-
morylonit-illit jest bogaty w zelazo (obo-
jetne)”.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz usta-

nawiajg procedury postepowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikajace ze
stosowania. Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢ lub ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpowiednich
§rodkéw ochrony indywidualnej, w tym
ochrony drég oddechowych.
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Numer iden-
tyfikacyjny Dodatek
dodatku

Wzér chemiczny, opis, metoda analizy

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawartos¢ zawartos¢

mg dodatku/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Metoda analityczna (')

Do oznaczenia w dodatku paszo-
wym:

— dyfraktometria rentgenowska
(XRD);

— atomowa spektroskopia emi-
syjna z indukcyjnie sprzezona
plazma (ICP-AES).

5. Laczna ilo§¢ poszczegdlnych Zrodel
montmorylonitu-illitu w mieszance
paszowej pelnoporcjowej nie przekra-
cza najwyzszego dopuszczalnego po-
ziomu 20 000 mg/kg mieszanki pa-
szowej pelnoporcjowe;j.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskal pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: 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
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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