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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2016/ 1964 DE LA COMISION
de 9 de noviembre de 2016

relativo a la autorizacion de un preparado de dolomita-magnesita para vacas lecheras y otros
rumiantes destinados a la produccién de leche, lechones destetados y cerdos de engorde, y de un
preparado de montmorillonita-illita para todas las especies animales, como aditivos para piensos

(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.> 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003, se presentaron solicitudes de autorizacién
de un preparado de dolomita-magnesita y de un preparado de montmorillonita-illita. Dichas solicitudes iban
acompafadas de la informacién y documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE)
no 1831/2003.

(3)  Las solicitudes son relativas a la autorizaciéon de un preparado de dolomita-magnesita para vacas lecheras y otros
rumiantes destinados a la produccién de leche, lechones destetados y cerdos de engorde, y de un preparado de
montmorillonita-illita para todas las especies animales, como aditivos para piensos, que deben clasificarse en la
categoria de «aditivos tecnoldgicos».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») concluy6 en su dictamen de 1 de diciembre
de 2015 () que el preparado de dolomita-magnesita no tiene efectos adversos para la salud animal, la salud
humana ni el medio ambiente. La Autoridad concluyé asimismo que es eficaz como antiaglomerante. La
Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion.
Asimismo, la Autoridad verific6 el informe sobre el método de andlisis del aditivo en los piensos presentado por
el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(5)  Dada la similitud fisiologica de las vacas lecheras con todos los rumiantes destinados a la produccion de leche,
procede ampliar el uso de este aditivo a otros rumiantes destinados a la produccién de leche.

(6)  La Autoridad concluyd en sus dictdmenes de 30 de octubre de 2014 y de 10 de septiembre de 2015 (°) que el
preparado de montmorillonita-illita no tiene efectos adversos para la salud animal, la salud humana ni el medio
ambiente. La Autoridad concluyé asimismo que es eficaz como antiaglomerante y como ligante. La Autoridad no
considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. Asimismo, la
Autoridad verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio
de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(7)  La evaluacién del preparado de dolomita-magnesita y del preparado de montmorillonita-illita pone de manifiesto
que se cumplen los requisitos de autorizaciéon contemplados en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.o 1831/2003.
En consecuencia, procede autorizar el uso de estos preparados tal como se especifica en los anexos del presente
Reglamento.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2016;14(1):4341.
(*) EFSA Journal 2014;12(11):3904 y EFSA Journal 2015;13(9):4237.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza como aditivo en la alimentacién animal el preparado especificado en el anexo I, perteneciente a la categorfa
«aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional «antiaglomerantes», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Se autoriza como aditivo en la alimentacién animal el preparado especificado en el anexo II, perteneciente a la categorfa
«aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional igantes», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de noviembre de 2016.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO I

Numero de
identificacién
del aditivo

Aditivo

Férmula quimica, descripcién y
métodos analiticos

Especie animal
o categoria de
animales

Edad mdxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de aditivo por kg de pienso
completo con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacién

Aditivos tecnoldgicos: antiaglomerantes

1g598

Dolomita-
magnesita

Composicién del aditivo
Preparado de mezcla natural de:

dolomita y magnesita > 40 % (con
un contenido minimo de carbona-
tos del 24 %).

Caracterizacion de la sustancia activa
Dolomita:

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

Magnesita:

Namero CAS 546-93-0

MgCO,

Talco (silicatos hidratados de mag-
nesio):

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

Talco > 35 %

Clorito (aluminio—magnesio):
Ntmero CAS 1318-59-8
(Mg Fe,Al),(Si, Al)40,,(OH),

Hierro (estructural) 6 % (de me-
dia)

Vacas lecheras y
otros rumiantes
destinados a la
produccién de le-
che

Lechones desteta-
dos

Cerdos de en-
gorde

5000 20 000

1. Indicado para el uso en le-

chones destetados de hasta
35 kg.

. En la etiqueta del aditivo y de

las premezclas que lo conten-
gan se indicard lo siguiente:
«El aditivo de dolomita-mag-
nesita es rico en hierro
inerte».

. Los operadores de empresas

de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
didas organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, a fin de abordar los
posibles riesgos derivados de
su utilizacion. Si estos riesgos
no pueden eliminarse o redu-
cirse al minimo mediante di-
chos procedimientos y medi-
das, el aditivo y las premezc-
las se utilizardn con un
equipo de proteccién perso-
nal que incluya proteccion
respiratoria.

30 de noviem-
bre de 2026
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Nimero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Férmula quimica, descripcién y
métodos analiticos

Especie animal
o categoria de
animales

Edad mdxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de aditivo por kg de pienso
completo con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacion

Clorito = 16 %

Sin cuarzo ni amianto

Método analitico (1)

Caracterizacién del aditivo para
piensos:

— difraccién de rayos X (DRX)
junto con

— espectrometria de absorcién
atomica (EAA).

(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia de aditivos para piensos: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports

01/€0€ T

s3]

eadoung uorun e[ 9p [ePYQ OLIEIQ

910C’IT1°01


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

ANEXO II
Contenido Contenido
Especic minimo maximo
Niimero de Férmula quimica, descripcion y an?mal Edad Fin del periodo de
identificacién Aditivo ’ mg de aditivo por kg de Otras disposiciones

del aditivo

métodos analiticos

o categoria
de animales

maxima

pienso completo con un
contenido de humedad del

autorizacion

12 %
Aditivos tecnoldgicos: ligante
1g557 Montmorillo- | Composicion del aditivo Todas las — 10 000 20 000 . Las instrucciones de utilizacién deben | 30 de noviem-
nita-illita especies indicar lo siguiente: bre de 2026
Preparado de mineral arcilloso in- | animales

terestratificado de montmorillo-
nita-illita: filosilicatos = 75 %.

Caracterizacion de la sustancia activa
Filosilicatos = 75 %:

> 35 % de montmorillonita-illita
(expansiva)

> 30 % de illita-moscovita

IN

15 % de caolinita (no expansiva)
Cuarzo < 20 %

Hierro (estructural) 3,6 % (de me-

dia)
Sin amianto
Método analitico (1)

Para la determinacidon en aditivos
para piensos:

— difraccién de rayos X

— espectrometria de emision atd-
mica en plasma de acopla-
miento inductivo (ICP-AES).

— «Se evitard su uso oral simultdneo
con macroélidos».

— «Ademds, en el caso de las aves de
corral, se evitard su uso simultdneo
con robenidina».

. En el caso de las aves de corral: Su uso

simultdneo con coccidiostdticos distin-
tos de la robenidina estd contraindi-
cado con un contenido de montmori-
llonita-illita superior a 10 000 mg/kg
de pienso completo.

. En la etiqueta del aditivo para piensos

y de las premezclas que lo contengan
se indicard lo siguiente: «El aditivo de
montmorillonita-illita es rico en hierro
inerte».

. Los operadores de empresas de piensos

establecerdn procedimientos operativos
y medidas organizativas para los usua-
rios del aditivo y las premezclas, a fin
de abordar los posibles riesgos deriva-
dos de su utilizacién. Si estos riesgos
no pueden eliminarse o reducirse al
minimo mediante dichos procedimien-
tos y medidas, el aditivo y las premezc-
las se utilizardn con un equipo de pro-
teccion personal que incluya protec-
cién respiratoria.

910C’ 1101

s3]

eadoung uorun e[ 9p [ePYQ OLIEIQ

11/€0¢ 1



Nimero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Férmula quimica, descripcion y
métodos analiticos

Especie
animal
0 categoria
de animales

Edad

maxima

Contenido
minimo

Contenido
méximo

mg de aditivo por kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacion

5. El total de diversas fuentes de mont-
morillonita-illita en el pienso com-
pleto no excederd del contenido
méximo autorizado de 20 000 mg/
kg de pienso completo.

Aditivos tecnoldgicos: antiaglomerantes

1g557

Montmorillo-
nita-illita

Composicion del aditivo

Preparado de mineral arcilloso in-
terestratificado de montmorillo-
nita-illita: filosilicatos > 75 %.

Caracterizacion de la sustancia activa
Filosilicatos > 75 %:

> 35 % de montmorillonita-illita
(expansiva)

> 30 % de illita-moscovita
< 15 % de caolinita (no expansiva)
Cuarzo < 20 %

Hierro (estructural) 3,6 % (de me-
dia)

Sin amianto

Todas las
especies
animales

20 000

20 000

1. Indiquese en las instrucciones de uso:

— «Se evitard su uso oral simultdneo
con macroélidos».

— En el caso de las aves de corral: «Se
evitard su uso simultdneo con robe-
nidina».

. En el caso de las aves de corral: Estd

contraindicado el uso oral simultdneo
con coccidiostéticos distintos de la ro-
benidina.

. En la etiqueta del aditivo para piensos

y de las premezclas que lo contengan
se indicard lo siguiente: «El aditivo de
montmorillonita-illita es rico en hierro
inerte».

. Los operadores de empresas de piensos

establecerdn procedimientos operativos
y medidas organizativas para los usua-
rios del aditivo y las premezclas, a fin
de abordar los posibles riesgos deriva-
dos de su utilizacion. Si estos riesgos
no pueden eliminarse o reducirse al
minimo mediante dichos procedimien-
tos y medidas, el aditivo y las premezc-
las se utilizardn con un equipo de pro-
teccién personal que incluya protec-
cién respiratoria.

30 de noviem-
bre de 2026
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Nimero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Férmula quimica, descripcion y
métodos analiticos

Especie
animal
0 categoria
de animales

Edad

maxima

Contenido
méximo

Contenido
minimo

mg de aditivo por kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del
12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacion

Método analitico (1)

Para la determinacién en aditivos
de piensos:

— difraccién de rayos X (DRX);

— espectrometria de emision atd-
mica en plasma de acopla-
miento inductivo (ICP-AES).

5. El total de diversas fuentes de mont-

morillonita-illita en el pienso com-
pleto no excederd del contenido
méximo autorizado de 20 000 mg/
kg de pienso completo.

(') Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia de aditivos para piensos: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports
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