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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/1964,
annettu 9 pdivind marraskuuta 2016,

dolomiitti-magnesiittia sisiltivin valmisteen hyviksymisesti lypsylehmien ja muiden lypsivien
mirehtijoiden, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehun lisiaineena ja montmorilloniitti-illiittid
sisiltivin valmisteen hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettdvistd lisaaineista 22 péivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (!) ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu hakemukset, jotka koskevat dolomiitti-
magnesiittia sisdltivin valmisteen ja montmorilloniitti-illiittid sisaltdvdn valmisteen hyviksyntdd. Hakemusten
mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Kyseiset hakemukset koskevat dolomiitti-magnesiittia sisiltivin valmisteen hyviksymistd lypsylehmien ja muiden
lypsdvien mirehtijoiden, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehun lisdaineena ja montmorilloniitti-illiittid
sisdltdvin valmisteen hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, jotka luokiteltaisiin lisdaineluokkaan
“teknologiset lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 1 paivind
joulukuuta 2015 antamassaan lausunnossa (3, ettd dolomiitti-magnesiittia sisltavalld valmisteella ei ole haitallisia
vaikutuksia eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen tai ympdristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
myos sen olevan tehokas paakkuuntumisenestoaineena. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset
markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusvirano-
mainen vahvisti myos asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmistd, jolla rehun lisdaine médritetddn rehusta.

(5)  Koska lypsylehmit ja kaikki lypsavit mirehtijit ovat keskenddn fysiologisesti samankaltaisia, on aiheellista
laajentaa timdn lisdaineen kayttd muihin lypsaviin marehtijoihin.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 30 pdivini lokakuuta 2014 ja 10 piivind syyskuuta 2015 antamissaan
lausunnoissa (}), ettd montmorilloniitti-illiittid sisiltdvélld valmisteella ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten
terveyteen, ihmisten terveyteen tai ympdiristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos sen olevan
tehokas paakkuuntumisenestoaineena ja sidonta-aineena. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset
markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusvirano-
mainen vahvisti my6s asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(7)  Dolomiitti-magnesiittia sisdltdvin valmisteen ja montmorilloniitti-illiittid sisdltavin valmisteen arviointi osoittaa,
ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa saddetyt hyvaksymisen edellytykset tayttyvit. Sen vuoksi kyseisten
valmisteiden kéytto timin asetuksen liitteissd tdismennetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvian kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

(') EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.
() EFSA Journal 2016, 14(1):4341.
(’) EFSAJournal 2014;12(11):3904 ja EFSA Journal 2015;13(9):4237.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdin lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “paakkuuntumisenestoaineet”
kuuluva, liitteessd I tarkoitettu valmiste eldinten rehussa kéytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaalisiin ryhmiin “paakkuuntumisenestoaineet” ja
"sidonta-aineet” kuuluva, liitteessd II tarkoitettu valmiste eldinten rehussa kaytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 9 paivind marraskuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LITE I
Vahimmdispi- | Enimmdispi-
Lisd-aineen L toisuus toisuus Hyviksynnin
. . Kemiallinen kaava, kuvaus, I, . e - .
tunniste- Lisdaine . p Eldinlaji tai -ryhmd | Enimmdisikd Muut médrdykset voimassaolo
analyysimenetelmat lisiai ;
numero mg lisdainetta/kg tdysrehua, pdittyy
kosteuspitoisuus 12 %

Teknologiset lisiaineet: paakkuuntumisenestoaineet
1g598 Dolomiitti- Lisdaineen koostumus Lypsylehmiit ja — 5000 20 000 1. Kaytetdan vieroitetuille por- |  30. marras-
magnesiitti o ) muut lypsavit saille 35 kg:aan asti. kuuta 2026

Valmiste, joka koostuu seuraavien marehtijt

luonnossa esiintyvistad seoksesta:

dolomiitti ja magnesiitti > 40 %
(jossa vahimmaispitoisuutena kar-
bonaatteja 24 %).

Tehoaineen kuvaus
Dolomiitti

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

Magnesiitti

CAS-numero: 546-93-0
MgCO,

Talkki
raatti)

(magnesiumsilikaattihyd-

CAS-numero: 14807-96-6
Mg,Si,0,,(OH),

Talkki > 35 %

Kloriitti (alumiini-magnesium)
CAS-numero: 1318-59-8

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

Rauta (rakenteellinen) 6 % (keski-
madrin)

Vieroitetut por-
saat

Lihasiat

. Lisaaineen ja sitd sisdltdvien

esiseosten merkinnoissi on
oltava seuraavat tiedot: "Li-
sdaine dolomiitti-magnesiitti
sisiltdd runsaasti reagoima-
tonta rautaa”.

. Rehualan toimijoiden on li-

sdaineen ja esiseosten kaytta-
jid varten vahvistettava tur-
valliset tyotavat ja jdrjestelyt
lisdaineen kéytostd aiheutu-
vien mahdollisten riskien va-
ralta. Jos riskejd ei voida ndi-
den jérjestelyjen ja toimenpi-
teiden avulla poistaa tai mini-
moida, lisdainetta ja esiseok-
sia kdytettdessd on kaytettdva
asianmukaisia henkilonsuojai-
mia, hengityssuoja mukaan
lukien.
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Lisd-aineen
tunniste- Lisdaine
numero

Kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmat

Eldinlaji tai -ryhma

Enimmaisikd

Vahimmaispi-
toisuus

Enimmaispi-
toisuus

mg lisdainetta/kg tdysrehua,
kosteuspitoisuus 12 %

Muut médradykset

Hyviksynnian
voimassaolo

paattyy

Kloriitti > 16 %

Ei kvartsia eikd asbestia
Analyysimenetelma (')

Lisdaineen kuvaus:

— rongtendiffraktio (XRD) seka

— atomiabsorptiospektrofoto-
metria (AAS).

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta rehun lisdaineita ksittelevin vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

LIITE I
Vahimmadis- | Enimmdispi-
Llsaalpeen . Kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai . I pitoisuus toisuus . HyYaksynnan
tunniste- Lisdaine . p . Enimmaisikd Muut médrdykset voimassaolo
analyysimenetelmat -ryhmi lisdai .‘
numero mg lisdainetta/kg taysrehua, paittyy
kosteuspitoisuus 12 %
Teknologiset lisiaineet: sidonta-aineet
1g557 Montmorillo- | Lisdaineen koostumus Kaikki — 10 000 20 000 . Kéyttoohjeissa on oltava seuraavat | 30. marraskuuta
niitti-illiitti elainlajit maininnat: 2026

Montmorilloniitti-illiittid ~ sisaltava
valmiste, johon on sekoittunut
savimineraalia: ~ verkkosilikaatteja
275%.

Tehoaineen kuvaus:
Verkkosilikaatit > 75 %:

> 35 % montmorilloniitti-illiittia
(turpoava)

> 30 % illiittid/muskoviittia
< 15 % kaoliniittia (turpoamaton)
Kvartsi < 20 %

Rauta (rakenteellinen) 3,6 % (kes-
kimdarin)

Ei asbestia
Analyysimenetelma (1)
Miirittiminen rehun lisdaineesta:

— rontgendiffraktioanalyysi
(XRD)

— induktiivisesti kytkettyyn plas-
maan perustuva atomiemis-
siospektrometria (ICP-AES)

— ”On viltettivd suun kautta an-
nettavien makrolidien samanai-
kaista kayttod”;

— "Siipikarjan osalta on lisdksi val-

tettdvd robenidiinin samanai-
kaista kayttod”.
. Siipikarja: samanaikaista kayttod

suun kautta annettavien muiden
kokkidiostaattien kuin robenidiinin
kanssa ei suositella, kun montomo-
rilloniitti-illiitin ~ pitoisuus on  yli
10 000 mg/kg tdysrehua.

. Lisdaineen ja sitd sisdltdvien esiseos-

ten merkinnoissd on oltava seuraa-
vat tiedot: ”Lisdaine montomorillo-
niitti-illiitti sisdltdd runsaasti reagoi-
matonta rautaa”.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen

ja esiseosten kdyttdjid varten vahvis-
tettava turvalliset tyotavat ja jdrjes-
telyt lisdaineen kdytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos ris-
keji ei voida ndiden jérjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla poistaa tai
minimoida, lisdainetta ja esiseoksia
kéytettdessd on kdytettdvd asianmu-
kaisia henkilonsuojaimia, hengitys-
suoja mukaan lukien.
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Vahimmadis- | Enimmdispi-
L1saa1_neen . Kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai R pitoisuus toisuus e Hyyaksynnan
tunniste- Lisdaine . R . Enimmaisikd Muut médraykset voimassaolo
analyysimenetelmat -ryhmi s j
numero mg lisdainetta/kg tdysrehua, pattyy
kosteuspitoisuus 12 %
5. Eri ldhteistd perdisin olevan
montmorilloniitti-illiitin ~ koko-
naismédra tdysrehussa ei saa ylit-
tdd  sallittua  enimmdismadrda
20 000 mg/kg tdysrehua.
Teknologiset lisdaineet: paakkuuntumisenestoaineet
1g557 Montmorillo- | Lisdaineen koostumus Kaikki — 20 000 20 000 | 1. Kdyttoohjeessa on oltava seuraava | 30. marraskuuta
niitti-illiicti eldinlajit merkintd: 2026

Montmorilloniitti-illiittid ~sisdltava
valmiste, johon on sekoittunut
savimineraalia:  verkkosilikaatteja
275 %.

Tehoaineen kuvaus:

Verkkosilikaatit = 75 %:

> 35 % montmorilloniitti/illiitti
(turpoava)

> 30 % illiittid/muskoviittia
< 15 % kaoliniittia (turpoamaton)
Kvartsi < 20 %

Rauta (rakenteellinen) 3,6 % (kes-
kimaarin)

Ei asbestia

. Siipikarja:

— ”"On viltettdvd suun kautta an-
nettavien makrolidien samanai-
kaista kayttod”;

— Siipikarja: "On viltettdvé robeni-
diinin samanaikaista kdytt6a”.

Samanaikaista kdyttod
suun kautta annettavien muiden
kokkidiostaattien kuin robenidiinin
kanssa ei suositella.

. Lisdaineen ja sitd sisiltdvien esiseos-

ten merkinnoissi on oltava seuraa-
vat tiedot: "Lisdaine montomorillo-
niitti-illiitti sisdltdd runsaasti reagoi-
matonta rautaa”.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen

ja esiseosten kayttdjid varten vahvis-
tettava turvalliset tyotavat ja jarjes-
telyt lisdaineen kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos ris-
keji ei voida ndiden jirjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla poistaa tai
minimoida, lisdainetta ja esiseoksia
kéytettdessd on kdytettdvd asianmu-
kaisia henkilonsuojaimia, hengitys-
suoja mukaan lukien.
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Lisdaine

Kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmat

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmaisikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmidispi-
toisuus

mg lisdainetta/kg tdysrehua,
kosteuspitoisuus 12 %

Muut médraykset

Hyviksynnin
voimassaolo

paattyy

Analyysimenetelmd (')
Méirittiminen rehun lisdaineesta:

— rontgendiffraktioanalyysi
(XRD)

— induktiivisesti kytkettyyn plas-
maan perustuva atomiemis-
siospektrometria (ICP-AES).

5. Eri ldhteistd perdisin olevan
montmorilloniitti-illiitin ~ koko-
naismédra tdysrehussa ei saa ylit-
tdd  sallittua  enimmdismaarda
20 000 mg/kg tdysrehua.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta rehun lisdaineita kasittelevin vertailulaboratorion osoitteesta: 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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