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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/10
ze dne 3. ledna 2019

o povoleni pfipravku z pfirodni smési illitu-montmorillonitu-kaolinitu jako dopliikové litky pro

vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéani 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 doplikovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku z piirodni smési
illitu-montmorillonitu-kaolinitu. Tato Zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Uvedend zddost se tykd povoleni piipravku z pfirodni smési illitu-montmorillonitu-kaolinitu jako dopliikové litky
pro vSechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,technologické doplikové latky*.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 1. prosince 2015 (),
5. Cervence 2017 (}) a 5. Cervence 2018 (*) k zdvéru, Ze piipravek z pfrodni smési illitu-montmorillonitu-
kaolinitu nemd za navrzenych podminek pouziti neptiznivé tic¢inky na zdravi zvifat, lidské zdravi ani na Zivotni
prostied. Ufad dospél rovnéz k zdvéru, ze pifpravek je Gcinny jako pojivo a protispékavd ldtka. Zvldstni
pozadavky na monitorovdni po uvedeni na trh nepovazuje tifad za nutné. Utad také ovéfil zprdvu o metodé
analyzy této doplikové latky pfidané do krmiv, kterou ptedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES)
¢ 1831/2003.

Posouzeni piipravku z ptirodni smési illitu-montmorillonitu-kaolinitu prokazuje, Ze podminky pro povoleni
stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt
povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, nalezejici do kategorie doplitkovych ltek ,technologické dopliikové latky“ a funkéni
skupiny ,pojiva“ a ,protispékavé latky”, se povoluje jako dopliikova litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

1) Uf.vést. L 268,18.10.2003, 5. 29.

2

)

(*) EFSAJournal 2016; 14(1):4342
(*) EFSA Journal 2017;15(7):4940
(*) EFSAJournal 2018;16(7):5387
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 3. ledna 2019.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimédln{ | Maximdlni
Identifika¢ni obsah obsah
cislo Dopliikova SlozZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo kate- Maximdln{ o, . Konec plat-
doplikové latka analytickd metoda gorie zvifat staf{ mg doplikové latky kg Jind ustanoveni nosti povolen{
latky kompletniho krmiva

o obsahu vlhkosti 12 %

Technologické dopliikové I

itky: pojiva

19599

[llit-montmo-
rillonit-kaoli-
nit

SlozZeni dopliikové ldtky

Pipravek z pfirodni smési illitu-
montmorillonitu-kaolinitu, s mini-
mélnim obsahem:

— 40 % illitu

— 10 % montmorillonitu

— 8 % kaolinitu

Charakteristika ticinné ldtky

Mlit:

Cislo CAS 106958-53-6
K(AlFe),AlSi,0,,(OH), - H,O
Montmorillonit:

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

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

Zelezo (strukturni) 10 % (prameér)
Bez azbestu

Analytickd metoda (1)
Charakteristika dopliikové latky:
— rentgenova difrakce (XRD) a

— rentgenova fluorescence (XREF).

Vykrm kufat

a vykrm
mensinovych
druhd drabeze.
Vykrm skotu

a mensinovych
druht
piezvykavci.
Vykrm prasat
a odstavend
selata.

5000 50 000

Vsechny ostatni
druhy a kategorie

zvitat

5000 20 000

. 'V névodu pro pouziti doplikové latky

a premixt musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pfi tepelném oSe-
tient.

. Pro uzivatele dopliikové latky a premix

mus{ provozovatelé krmivéaiskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a orga-
niza¢ni opatfeni, kterd budou fesit pii-
padna rizika vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatienimi vyloucit nebo snizit
na minimum, musi se doplitkova latka
a premixy pouZivat s osobnimi ochran-
nymi prostfedky, vcetné ochrany dy-
chacich cest.

. V oznaceni doplitkové latky a premixd,

které ji obsahuji, musi byt uvedeno:
,Doplitkova litka illit-montmorillonit-
kaolinit je bohatd na (inertni) Zelezo.

. Celkové mnozstvi rtiznych uziti illitu-

montmorillonitu-kaolinitu v komplet-
nim krmivu nesmi pfekro¢it maximalni
povolené mnozstvi pro pfislusny druh
nebo kategorii zvifat.

. V navodu k pouziti musi byt uvedeno

toto:

— ,Je tfeba zamezit soubéZnému ordl-
nimu podavani spolu s makrolidy.”

24. ledna
2029

610C°TY

(5]

arun 9ysdoIag uIsA [upain

S1/T 1



Identifika¢ni
&slo
dopliikové
latky

Dopliikova
latka

SloZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo kate-
gorie zvifat

Maximaln{
star

Maximalni
obsah

Minimdln{
obsah

mg doplikové latky kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec plat-
nosti povoleni

Technologické dopliikové 1

atky: protispékavé litky

1g599

Illit-montmo-
rillonit-kaoli-
nit

SloZeni doplitkové ldtky

Pipravek z pfirodni smési illitu-
montmorillonitu-kaolinitu, s mini-
maélnim obsahem:

— 40 % illitu

— 10 % montmorillonitu

— 8 % kaolinitu

Charakteristika tcinné ldtky

Mlit:

Cislo CAS 106958-53-6
K(ALFe),AlSi,0,,(OH), - H,0
Montmorillonit:

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

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

Zelezo (strukturni) 10 % (pramér)

Bez azbestu

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

— rentgenova fluorescence (XRF).

Vykrm kufat

a vykrm
mensinovych
druhd drabeze.
Vykrm skotu

a mensinovych
druhd
piezvykavct.
Vykrm prasat
a odstavend
selata.

5000 50 000

Viechny ostatni
druhy a kategorie
zvifat

5000 20 000

. V ndvodu pro pouziti dopliikové latky

a premixti musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pfi tepelném oSe-
tieni.

. Pro uzivatele doplitkové ldtky a premixd

mus{ provozovatelé krmivéaiskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a orga-
nizani opatfeni, kterd budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z jejich pouZiti.
Pokud uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vylou¢it nebo snizit
na minimum, musi se doplikovd ldtka
a premixy pouZivat s osobnimi ochran-
nymi prostfedky, vetné ochrany dy-
chacich cest.

. V oznaceni doplikové ldtky a premixd,

které ji obsahuji, musi byt uvedeno:
,Doplitkova latka illit-montmorillonit-
kaolinit je bohatd na (inertni) Zelezo.

. Celkové mnozstvi raznych uvziti illitu-

montmorillonitu-kaolinitu v komplet-
nim krmivu nesmi ptekrocit maximalni
povolené mnozstvi pro piislusny druh
nebo kategorii zvifat.

. 'V ndvodu k pouziti musi byt uvedeno

toto:

— ,Je tieba zamezit soubéznému ordl-
nimu podavani spolu s makrolidy.”

24. ledna
2029

(") Podrobné informace o analytickych metodéch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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