10.11.2016 Den Europeiske Unions Tidende L 303/7

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2016/ 1964
af 9. november 2016

om godkendelse af et praeparat af dolomitmagnesit til malkekeer og andre drevtyggere bestemt til
melkeproduktion, fravaennede smdgrise og slagtesvin og godkendelse af et preparat af
montmorillonitillit til alle dyrearter som fodertilsetningsstoffer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet flere ansegninger om
godkendelse af et praparat af dolomitmagnesit og et praparat af montmorillonitillit. Ansegningerne var vedlagt
de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Disse ansggninger vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »Teknologiske tilsetningsstoffer« af et
preparat af dolomitmagnesit til malkekeer og andre drevtyggere bestemt til malkeproduktion, fraveennede
smagrise og slagtesvin og et praparat af montmorillonitillit til alle dyrearter som fodertilsetningsstoffer.

(4)  Den Europwziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 1. december 2015 (3),
at praeparatet af montmorillonitillit ikke har en skadelig virkning pd dyrs sundhed, pd miljoet eller menneskers
sundhed. Autoriteten har ogsd konkluderet, at det er effektivt som antiklumpningsmiddel. Autoriteten vurderer
ikke, at der er behov for sarlige krav om overvigning efter markedsferingen. Den har ogsd gennemgéet den
rapport om metoden til analyse af fodertilsaetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5) Da malkekger og alle drevtyggere bestemt til melkeproduktion fysiologisk ligner hinanden, er det
hensigtsmassigt at udvide anvendelsen af dette tilsatningsstof til andre drevtyggere bestemt til malkeproduktion.

(6)  Autoriteten konkluderede i sin udtalelse af 30. oktober 2014 og 10. september 2015 (}), at praparatet af
montmorillonitillit ikke har en skadelig virkning pd dyrs sundhed, pd miljget eller menneskers sundhed.
Autoriteten har ogsd konkluderet, at det er effektivt som antiklumpningsmiddel og som bindemiddel. Autoriteten
vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om overvagning efter markedsferingen. Den har ogsé gennemgdet
den rapport om metoden til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(7)  Vurderingen af preeparatet af dolomitmagnesit og praparatet af montmorillonitillit viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af disse
fremstillinger godkendes som anfert i bilaget til naervaerende forordning.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

(') EFTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2016;14(1):4341.
(}) EFSA Journal 2014;12(11):3904 og EFSA Journal 2015;13(9):4237
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilag I opferte praparat, der tilharer tilseetningsstofkategorien »teknologiske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »antiklumpningsmidler, tillades anvendt som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i naevnte bilag.

Artikel 2

Det i bilag II opferte praparat, der tilhgrer tilsetningsstofkategorien »teknologiske tilseetningsstoffer« og de funktionelle
grupper »antiklumpningsmidler« og »bindemidler, tillades anvendt som fodertilseetningsstof pa de betingelser, der er
fastsat i navnte bilag.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 9. november 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I
. . Minimums- Maksimums-
Tilsaetnings- indhold indhold
stoffets identi- Ti . Kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller -kate- | Maksimums- naho fnaho Godkendelse
o ilseetningsstof . Andre bestemmelser -
fikations- analysemetoder gori alder Isetni fiko fuldfod gyldig til
nummer mg tilsetningsstof/kg fuldfoder

med et vandindhold pad 12 %

Teknologiske tilszetningsstoffer: antiklumpningsmidler

1g598

Dolomitmag-
nesit

Tilscetningsstoffets sammenscetning

Fremstilling af en naturlig blan-
ding af:

dolomit og magnesit > 40 % (som
indeholder et mindsteindhold af:
carbonater 24 %).

Aktivstoffets karakteristika
Dolomit:

CAS nr. 16389-88-1
(CaMg)(CO),

Magnesit:

CAS nr. 546-93-0
MgCO,

Talkum (hydreret magnesiumsili-
kat):

CAS nr. 14807-96-6
Mg,5i,0,,(OH),

Talkum = 35 %

Chlorit (aluminium-magnesium):
CAS nr. 1318-59-8
(Mg,Fe,Al)(Si, Al)40,,(OH),

Jern (struktur) 6 % (gennemsnit)

Malkekger og an-
dre drovtyggere
bestemt til mel-

keproduktion

Fravennede
smagrise

Slagtesvin

5000 20 000

1 Til fravennede smagrise pé

op til 35 kg.

P3 etiketten til tilsetningsstof-
fet og forblandinger, som in-
deholder stoffet, skal folgende
angives:  >Tilsetningsstoffet
dolomitmagnesit er rigt pa
(inert) jernc.

Til brugerne af tilsaetnings-
stoffet og forblandingerne
skal  foderstofvirksomhedsle-
derne iverksatte driftsproce-
durer og administrative foran-
staltninger med henblik pa at
imedegi risici ved anvendelse.
I tilfelde, hvor risiciene ikke
kan reduceres til et accepta-
belt niveau ved hjelp af disse
procedurer og foranstaltnin-
ger, md tilsetningsstoffet og
forblandingerne kun anvendes
med de fornedne personlige
vaernemidler, herunder ande-
draetsveern.

30. november
2026

910C’ 1101

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq
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Tilsatnings-
stoffets identi-
fikations-
nummer

Tilsatningsstof

Kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetoder

Dyreart eller -kate-
gori

Maksimums-
alder

Minimums-
indhold

Maksimums-
indhold

mg tilseetningsstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Chlorit > 16 %

Fri for kvarts og asbest

Analysemetode (')

Fodertilsaetningsstoffets karakteri-
stika:

— Rentgendiffraktion (XRD)

sammen med

— Atomabsorptionsspektrofoto-
metri (AAS)

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pd hjemmesiden for referencelaboratoriet for fodertilsatningsstoffer: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

01/€0€ T

[va ]
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

BILAG II
Minimums- | Maksimums-
Tilseetnings- indhold indhold
stoffets identi- Tilseetninesstof Kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller | Maksimums- Andre bestemmelser Godkendelse
fikations- SENINGSSLo analysemetoder -kategori alder mg tilseetningsstof/kg fuld- ¢ bestemmeise gyldig til
nummer foder med et vandindhold pa
12 %
Teknologiske tilseetningsstoffer: bindemidler
1g557 Montmorillo- | Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle dyrearter — 10 000 20 000 [ brugsanvisningen angives felgende: | 30. november
nitillite 2026

Fremstilling af montmorillonitillit
blandet lag lermineral: phyllosili-
kater > 75 %.

Aktivstoffets karakteristika
Phyllosilikater > 75 %:

> 35 % montmorillonitillite (kan
kvaldes)

> 30 % illit/muskovit

15 % kaolinit (kan ikke kvealdes)

IN

kvarts < 20 %
Jern (struktur) 3,6 % (gennemsnit)

Fri for asbest

Analysemetode (1)

Til identifikation i fodertilsatnings-
stoffet:

— Rentgendiffraktion (XRD)

— Induktivt koblet plasma-atom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES)

— »Samtidig oral brug af makroli-
der bar undgés«

— »Desuden ber samtidig brug af
robenidin undgas for fjerkra«

For fjerkra: samtidig oral brug af
coccidiostatika bortset fra robenidin
kontraindiceres ved indhold af
montmorillonitillit pa over
10 000 mg/kg fuldfoder.

Pi etiketten til tilsaetningsstoffet og
forblandinger, som indeholder stof-
fet, skal folgende angives: »Tilsat-
ningsstoffet montmorillonitillit er
rigt pa (inert) jernc.

Til brugerne af tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal foderstofvirk-
somhedslederne ivaerksatte drifts-
procedurer og administrative foran-
staltninger med henblik pd at ime-
degé risici ved anvendelse. I tilfelde,
hvor risiciene ikke kan reduceres til
et acceptabelt niveau ved hjelp af
disse procedurer og foranstaltninger,
mad tilsetningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de for-
nedne personlige varnemidler, her-
under dndedratsvaern.

910C’ 1101

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq
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Minimums- | Maksimums-
Tilseetnings- indhold indhold
stoffets identi- Tilsaetninosstof Kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller | Maksimums- Andre best | Godkendelse
fikations- HsEningssto analysemetoder -kategori alder mg tilsetningsstof/kg fuld- ndre bestemmeiser gyldig til
nummer foder med et vandindhold pa
12 %
5 Den samlede mangde af forskel-
lige kilder af montmorillonitillit
i fuldfoder ma ikke overstige det
tilladte maksimumsindhold pa
20 000mg/kg fuldfoder.
Teknologiske tilsetningsstoffer: antiklumpningsmidler
1g557 Montmorillo- | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle dyrearter — 20 000 20 000 [ brugsvejledningen angives: 30. november
nitillite 2026

Fremstilling af montmorillonitillit
blandet lag lermineral: phyllosili-
kater > 75 %.

Aktivstoffets karakteristika
Phyllosilikater > 75 %.

> 35 % montmorillonitfillit (kan
kvaldes)

> 30 % illit/muskovit

< 15 % kaolinit (kan ikke kvealdes)
kvarts < 20 %

Jern (struktur) 3,6 % (gennemsnit)

Fri for asbest

— »Samtidig oral brug af makroli-
der bar undgés«

— i fjerkree: »Samtidig anvendelse
med robenidin ber undgés«.

For fjerkra: samtidig oral brug af
coccidiostatika bortset fra robenidin
kontraindiceres.

P etiketten til tilsetningsstoffet og
forblandinger, som indeholder stof-
fet, skal folgende angives: »Tilsat-
ningsstoffet montmorillonitillit er
rigt pa (inert) jernc.

Til brugerne af tilsetningsstoffet og
forblandingerne skal foderstofvirk-
somhedslederne ivarksatte drifts-
procedurer og administrative foran-
staltninger med henblik pd at ime-
degd risici ved anvendelse. I tilfelde,
hvor risiciene ikke kan reduceres til
et acceptabelt niveau ved hjelp af
disse procedurer og foranstaltninger,
mi tilsetningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de for-
ngdne personlige varnemidler, her-
under dndedratsvaern.

71/20¢€ 1

[va ]
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Tilsatnings-
stoffets identi-
fikations-
nummer

Tilsetningsstof

Kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetoder

Dyreart eller
-kategori

Maksimums-
alder

Minimums-
indhold

Maksimums-
indhold

mg tilseetningsstof/kg fuld-
foder med et vandindhold pé

12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Analysemetode (')

Til identifikation i fodertilsatnings-
stoffet:

— Rentgendiffraktion (XRD).

— Induktivt koblet plasma-atom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES)

5 Den samlede mangde af forskel-
lige kilder af montmorillonitillit
i fuldfoder md ikke overstige det
tilladte maksimumsindhold pa
20 000mg/kg fuldfoder.

(') Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd hjemmesiden for referencelaboratoriet for fodertilsatningsstoffer: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

910C’ 1101
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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