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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/2120
af 16. december 2020

om andring af gennemferelsesforordning (EU) 2016/1964 for si vidt angir godkendelsen af et
praparat af montmorillonitillit som fodertilsetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 13, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele eller @ndre en sddan godkendelse.

(2)  Anvendelsen af et praparat af montmorillonitillit som fodertilsetningsstof blev godkendt ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2016/1964 ().

(3) I henhold til artikel 13, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 anmodede Kommissionen Den Europeaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten) om at fremsatte en udtalelse om, hvorvidt godkendelsen af et praparat
af montmorillonitillit som fodertilsaetningsstof fortsat opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning
(EF) nr. 1831/2003 i betragtning af en andring af betingelserne i naevnte godkendelse. Andringen vedrerer den
nuvarende godkendelse af anvendelse af tilsetningsstoffet som antiklumpningsmiddel i tilskudsfoder. Ansegningen
var ledsaget af de relevante oplysninger, der 14 til grund herfor.

(4)  Autoriteten konkluderede i sine udtalelser af 30. oktober 2014 (*), 10. september 2015 (*) og 20. marts 2020 (°), at
den foresldede andring af betingelserne for godkendelse af praparatet af montmorillonitillit ikke aendrer de tidligere
konklusioner om, at tilsetningsstoffet ikke har skadelige virkninger pé dyrs sundhed, forbrugersikkerheden eller
miljeet. Den konkluderede endvidere, at stov, der genereres ved normal hindtering af tilsatningsstoffet, har
potentiale til at eksponere alle dndedratsorganer for skadelige stoffer (krystallinsk siliciumdioxid), for hvilke der
ikke er identificeret sikre eksponeringsniveauer, og som i mangel af data om virkningerne pa hud og gjne ma anses
for at vare irriterende for hud og gjne og potentielt hudsensibiliserende. Kommissionen mener derfor, at der ber
treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig
hvad angdr brugerne af tilseetningsstoffet. Autoriteten har ogsd konkluderet, at tilsetningsstoffet er effektivt som
antiklumpningsmiddel. Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav om overvdgning efter
markedsforingen. Den har ligeledes gennemgdet rapporten om metoderne til analyse af fodertilsetningsstoffet, der
blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af de foresldede @ndringer af godkendelsesproceduren viser, at betingelserne for godkendelse, jf.
artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt.

(6)  Gennemferelsesforordning (EU) 20161964 ber derfor endres.

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

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/1964 af 9. november 2016 om godkendelse af et praparat af dolomitmagnesit
til malkekger og andre drevtyggere bestemt til maelkeproduktion, fraveennede smagrise og slagtesvin og godkendelse af et preeparat af
montmorillonitillit til alle dyrearter som fodertilsztningsstoffer (EUT L 303 af 10.11.2016, s. 7).

() EFSA Journal 2014: 12(11):3904.

(*) EFSA Journal 2015: 13(9):4237.

() EFSA Journal 2020: 18(5):6095.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2016/1964 andres som angivet i bilaget til nervarende forordning.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 16. december 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2016/1964 affattes raekken vedrerende tilseetningsstoffet montmorillonitillit med identifikationsnummer 1g557 saledes:

Tilseet- Mini- Maksi-

ningsstof- Mak. | mumsind- | mumsind-

fets Tilseetni £ Sammenszatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller simy- | hold hold Andre b 1 Godkendelse gyldig
identifika- llsztningssto beskrivelse, analysemetode -kategori msal- . . ndre bestemmelser til
1¢ » analy d mg tilsetningsstof/kg
tionsnum- er fuldfoder med et

mer vandindhold pd 12 %
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: bindemidler
»1g557 | Montmorillonitillite | Tilseetningsstoffets sammenszt- | Alle dyrearter — | 10000 | 20000 |1. Ibrugsanvisningen angives folgende: | 30. november 2026

ning

Praeparat af montmorillonitillit blan-
det lag lermineral: phyllosilikater
>75%

Aktivstoffets karakteristika
Phyllosilikater > 75 %.

> 35 % montmorillonitillite (kan
kveldes)

> 30 % illit/muskovit

< 15 % kaolinit (kan ikke kvaeldes)
Kvarts < 20 %

Jern (struktur) 3,6 % (gennemsnit)
Frit for asbest

Analysemetode ()

Til bestemmelse i fodertilseetnings-

stoffet:

— Rontgendiffraktion (XRD)

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

— »Samtidig oral brug af makrolider
skal undgds«

— »Desuden ber samtidig brug af
robenidin undgas for fjerkrae«.

. For fjerkree: samtidig oral brug af coc-

cidiostatika bortset fra robenidin kon-
traindiceres ved indhold af montmo-
rillonitillit pd over 10000 mg/kg
fuldfoder.

. P4 etiketten til tilsetningsstoffet og

forblandinger, som indeholder stoffet,
skal felgende angives: »Tilsatnings-
stoffet montmorillonitillit er rigt pa
(inert) jernc.

. Til brugerne af tilseetningsstoffet og

forblandingerne skal foderstofvirk-
somhedslederne ivaerksaette driftspro-
cedurer og administrative foranstalt-
ninger med henblik pd at imedegd
risici ved anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes eller begranses til et
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Tilsaet-
ningsstof-
fets
identifika-
tionsnum-
mer

Tilsaetningsstof

Sammenszatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Mak-

simu-

msal-
der

Mini-
mumsind-
hold

Maksi-
mumsind-
hold

mg tilsaetningsstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig
til

minimum gennem sddanne procedu-
rer og foranstaltninger, skal tilsat-
ningsstoffet og forblandingerne an-
vendes med personlige veernemidler,
herunder dndedratsvarn.

. Den samlede mangde af forskellige

kilder af montmorillonitillit i fuldfo-
der md ikke overstige det tilladte mak-
simumsindhold pd 20000 mg/kg
fuldfoder.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: 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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identifika- llstningssto beskrivelse, analysemetode -kategori msal- : . Andre bestemmelser til
1 » analy 8 d mg tilsetningsstof/kg
tionsnum- er fuldfoder med et

mer vandindhold pa 12 %
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: antiklumpningsmiddel
1g557 Montmorillonitillite | Tilsetningsstoffets sammenszt- | Alle dyrearter — — 20000 |1. Ibrugsanvisningen angives folgende: | 30. november 2026

ning

Praparat af montmorillonitillit blan-
det lag lermineral: phyllosilikater
>75%

Aktivstoffets karakteristika
Phyllosilikater > 75 %.

> 35 % montmorillonitillite (kan
kvaldes)

> 30 % illit/muskovit

< 15 % kaolinit (kan ikke kvaeldes)
Kvarts < 20 %

Jern (struktur) 3,6 % (gennemsnit)
Frit for asbest

Analysemetode (!

Til bestemmelse i fodertilseetnings-

stoffet:

— Rentgendiffraktion (XRD)

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

— »Samtidig oral brug af makrolider
skal undgds«

— »Desuden ber samtidig brug af
robenidin undgas for fjerkrae«.

. Tilseetningsstoffet anvendes med et

minimumsindhold pé:

— 10000 mg/kg, nir det anvendes
som antiklumpningsmiddel i til-
skudsfoder

— 20000 mg/kg, nir det anvendes
som antiklumpningsmiddel i fuld-
foder.

. For fjerkrae: samtidig oral brug af coc-

cidiostatika bortset fra robenidin kon-
traindiceres.

. Pa etiketten til tilseetningsstoffet og

forblandinger, som indeholder stoffet,
skal felgende angives: »Tilsetnings-
stoffet montmorillonitillit er rigt pa
(inert) jernc.

. Til brugerne af tilsetningsstoffet og

forblandingerne skal foderstofvirk-
somhedslederne ivaerksaette driftspro-
cedurer og administrative foranstalt-
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Tilsaet-
ningsstof-
fets
identifika-
tionsnum-
mer

Tilsaetningsstof

Sammenszatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Mak-

simu-

msal-
der

Mini-
mumsind-
hold

Maksi-
mumsind-
hold

mg tilsaetningsstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig
til

ninger med henblik pd at imedegd ri-
sici ved anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes eller begranses til et
minimum gennem sddanne procedu-
rer og foranstaltninger, skal tilsat-
ningsstoffet og forblandingerne an-
vendes med personlige vaernemidler,
herunder dndedratsvaern.

. Den samlede mangde af forskellige

kilder af montmorillonitillit i fuldfo-
der ma ikke overstige det tilladte mak-
simumsindhold pad 20000 mg/kg
fuldfoder.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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