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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1964
ze dne 9. listopadu 2016

o povoleni pfipravku z dolomitu-magnezitu jako dopliikové litky pro dojnice a jiné piezvykavce
uréené k mlééné produkci, odstavend selata a vykrm prasat a pfipravku z montmorillonitu-illitu
jako doplitkové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly poddny Zddosti o povoleni pfipravku z dolomitu-
magnezitu a pipravku z montmorillonitu-illitu. Tyto Zddosti byly poddny spolu s udaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedené zadosti se tykaji povoleni piipravku z dolomitu-magnezitu jako doplitkové litky pro dojnice a jiné
piezvykavce uréené k mlééné produkci, odstavend selata a vykrm prasat a piipravku z montmorillonitu-illitu jako
dopliikové latky pro vSechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplikovych latek ,technologické doplitkové
latky*.

(4) Evropsk}'f tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad) ve svém stanovisku ze dne 1. prosince 2015 (%) dospél k
zavéru, ze piipravek z dolomitu- -magnezitu nemda neprlzmvy Ucinek na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na
Zivotn{ prostredi. Utad dospél rovnéz k zdvéru, Ze je také Gcinny jako protlspekava ldtka. Zvlastni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje tifad za nutné. Uiad také ovéfil Zpravu o metodé analyzy doplikové
latky pfidané do krmiv, kterou predlozila referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k fyziologické podobnosti mezi dojnicemi a viemi pfezvykavci uréenymi k mlééné produkei je vhodné
rozsifit pouziti této doplikové ldtky i na jiné pfezvykavce urcené k mlééné produkci.

(6)  Utad ve svych stanoviscich ze dne 30. #fjna 2014 a 10. zdif 2015 () dospél k zévéru, ze piipravek z montmoril-
lonitu-illitu nemd neprlznxvy Gicinek na zdravi zvitat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi. Urad dospel rovnéz
k zavéru, Ze je také ucinny jako prot1spekava latka a jako pojivo. Zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni
na trh nepovazuje tiad za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metod¢ analyzy doplnkové latky pfidané do krmiv,
kterou predlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(7)  Posouzeni pfipravku z dolomitu-magnezitu a pfipravku z montmorillonitu-illitu prokazuje, Ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZivani uvedenych piipravkd
mélo byt povoleno podle piiloh tohoto nafizeni.

(8)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.
() EFSA Journal 2016; 14(1):4341.
(}) EFSA Journal 2014;12(11):3904 a EFSA Journal 2015;13(9):4237.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pfiloze I, ndlezZejici do kategorie doplikovych litek ,technologické doplikové latky” a funkéni

skupiny ,protispékavé latky“, se povoluje jako dopliikovd ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2
Pripravek uvedeny v piiloze II, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,technologické doplitkové latky” a funkénich

skupin ,protispékavé latky“ a ,pojiva“, se povoluje jako dopliikovd latka ve vyZivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. listopadu 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I
Minimalni Maximdlni
Identifika¢ni litkova hemick? . Iytické h nebo k imdlni obsah obsah | .
¢islo dopliik- Dop,n ové Chemicky vzorec, popis, analytické Druh ne o kate- Maximaln{ — Jind ustanovent Konec platnosti
1z latka metod, orie zvifat Sta mg doplikové latky kg ovolen{
ové latky Y g p

kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Technologické dopliikové litky: protispékavé latky

1g598

Dolomit-mag-
nezit

Slozeni doplrikové ldtky

Pi{pravek z pfirodni smési:
dolomitu a magnezitu > 40 % (s
obsahem nejméné:  uhli¢itant:
24 %).

Charakteristika ticinné ldtky
Dolomit:

Cislo CAS: 16389-88-1
(CaMg)(CO,),

Magnezit:

Cislo CAS: 546-93-0

MgCO,

Talek (hydratované
hoiciku):

Cislo CAS: 14807-96-6

kfemicitany

Mg,Si,0,,(OH),

Talek > 35 %

Chlorit (hlinik—ho#¢ik):
Cislo CAS: 1318-59-8

(Mg Fe,Al),(Si, A)40,,(OH),

Zelezo (strukturni) 6 % (priimér)

Dojnice a jin{
piezvykavci
uréeni k mlécné
produkci
Odstavena selata

Vykrm prasat

5000 20 000

. Pro pouzit{ u odstavenych se-

lat do vahy 35 kg.

. Na oznaceni dopliikové ldtky

a premixd, které ji obsahuji,
musi byt uvedeno: ,Doplik-
ova latka z dolomitu-magne-
zitu je bohatd na (inertni) Ze-
lezo.”

. Pro uzivatele dopliikové latky

a premixi musi provozova-
telé krmivafskych podnika
stanovit provozni postupy
a organiza¢ni opatfeni, kterd
budou fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouzitl.
Pokud rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit
nebo sniZit na minimum,
musi se doplikovd ldtka
a premixy pouzivat s vhod-
nymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, vcetné ochrany
dychacich cest.
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Identifika¢n{
¢islo doplik-
ové latky

Dopliikové
latka

Chemicky vzorec, popis, analytické
metody

Druh nebo kate-
gorie zvifat

Maximéln{
stari

Minimdlni Maximalni
obsah obsah

mg doplikové latky kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Chlorit = 16 %

Bez kiemene a azbestu

Analytickd metoda (')
Charakteristika doplikové latky:
— rentgenovd difrakce (XRD) a

— atomova absorpéni spektrofo-
tometrie (AAS)

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe pro doplitkové latky: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

PRILOHA II
Minimaln{ Maximalni
Identifika¢ni litkova hemick? . Iytické h neb imélni obsah obsah | .
¢islo dopliik- Dop,n ové Chemicky vzorec, popis, analytické Dru ‘nebo Maxn/nfi ni — Jind ustanovent Konec p atnosti
oyt ltka metod kategorie zvitat stari mg doplikové latky kg ovolen{
ové latky Y g p

kompletniho krmiva
0 obsahu vlhkosti 12 %

Technologické dopliikové litky: pojiva

1g557

Montmorillo-
nit-illit

Slozeni dopliikové ldtky

Pipravek z jilového mineralu se
smiSenou strukturou montmoril-
lonitu a illitu: fylosilikdty > 75 %.
Charakteristika ticinné ldtky

Fylosilikity > 75 %:

> 35 % montmorillonit-illit (bobt-
navy)

> 30 % illit/muskovit

< 15 % kaolinit (nebobtnavy)
Kfemen < 20 %

Zelezo (strukturni) 3,6 % (préimér)
Bez azbestu

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni v dopliikové latce:
— rentgenova difrakce (XRD),

— atomové emisni spektrometrie

s indukéné vdzanym plazma-
tem (ICP-AES).

Vsechny
druhy zvifat

10 000

20 000

. V ndvodu k pouziti musi byt uve-

deno toto:

— ,Je tfeba zamezit soubéZnému
oralnimu podavani spolu s ma-
krolidy.”

— U drtbeze: ,Je tieba zamezit
soubéznému poddvani robeni-
dinu.“

. U drtibeze: soubézné oralni pod-

avani kokcidiostatik jinych nez ro-
benidin  je  kontraindikovdno
u mnoZstvi montmorillonitu-illitu
pfesahujictho 10 000 mg/kg kom-
pletniho krmiva.

. Na oznaceni doplnkové latky a pre-

mixt, které ji obsahuji, musi byt
uvedeno: ,Doplitkova latka z mont-
morillonitu-illitu je bohatd na (in-
ertni) zZelezo.”

. Pro uzivatele dopliikové latky a pre-

mixti musi provozovatelé krmivai-
skych podnikii stanovit provozni
postupy a organizacni opatfen,
kterd budou fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
rizika nelze témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit nebo sniZit na mi-
nimum, musi se doplikovd latka
a premixy pouzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi prostiedky,
véetné ochrany dychacich cest.

30. listopadu
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Identifika¢n{
¢islo doplik-
ové latky

Dopliikové
latka

Chemicky vzorec, popis, analytické
metody

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
stari

Minimaln{ Maximaln{
obsah obsah
mg doplikové latky kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

5. Celkové  mnozstvi  ruznych
zdroji montmorillonitu-illitu v
kompletnim krmivu nesmi pfes-
dhnout maximdlni povolené
mnozstvi 20 000 mg/kg kom-
pletniho krmiva.

Technologické dopliikové litky: protispékavé latky

1g557

Montmorillo-
nit-illit

SlozZeni dopliikové ldtky

Pripravek z jilového minerdlu se
smiSenou strukturou montmoril-
lonitu a illitu: fylosilikdty = 75 %
Charakteristika ticinné ldtky

Fylosilikdty > 75 %:

> 35 % montmorillonit-illit (bobt-
navy)

> 30 % illit/muskovit

< 15 % kaolinit (nebobtnavy)
Kfemen < 20 %

Zelezo (strukturni) 3,6 % (priimér)

Bez azbestu

Vsechny
druhy zvitat

20 000 20 000

1. V ndvodu k pouziti musi byt uve-

deno:

— ,Je tieba zamezit soubéznému
ordlnimu podavéni spolu s ma-

krolidy.”

— U drubeze: ,Je tieba zamezit
soubéznému podavani robeni-
dinu.“

. U drtibeze: soubéziné ordlni pod-

avani kokcidiostatik jinych nez ro-
benidin je kontraindikovano.

. Na oznaceni doplikové latky a pre-

mixt, které ji obsahuji, musi byt
uvedeno: ,Dopliikovd latka z mont-
morillonitu-illitu je bohatd na (in-
ertni) Zelezo.

. Pro uzivatele doplnkové latky a pre-

mixti musi provozovatelé krmivai-
skych podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni opatfen,
kterd budou fesit pifpadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
rizika nelze témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit nebo snizit na mi-
nimum, musi se doplikovd latka
a premixy pouzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi prostredky,
v¢etné ochrany dychacich cest.

30. listopadu
2026
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Identifika¢n{
¢islo doplik-
ové latky

Dopliikové
latka

Chemicky vzorec, popis, analytické
metody

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
stari

Minimaln{ Maximaln{
obsah obsah

mg doplikové latky kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni v dopliikové latce:
— rentgenova difrakce (XRD),

— atomové emisni spektrometrie

s indukéné vdzanym plazma-
tem (ICP-AES).

5. Celkové  mnozstvi  ruznych
zdroji montmorillonitu-illitu v
kompletnim krmivu nesmi pfes-
dhnout maximdlni povolené
mnozstvi 20 000 mg/kg kom-
pletniho krmiva.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore pro doplitkové latky: https://ec.curopa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2016/1964 ze dne 9. listopadu 2016 o povolení přípravku z dolomitu-magnezitu jako doplňkové látky pro dojnice a jiné přežvýkavce určené k mléčné produkci, odstavená selata a výkrm prasat a přípravku z montmorillonitu-illitu jako doplňkové látky pro všechny druhy zvířat (Text s významem pro EHP) 

