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A BIZOTTSAG (EU) 2020/2120 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. december 16.)

az (EU) 2016/1964 végrehajtisi rendeletnek a montmorillonit- és illittartalmi készitmény

valamennyi allatfaj takarmdiny-adalékanyagaként valé engedélyezése tekintetében torténd
modositasarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (‘) és kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl,
valamint az engedély megadasdnak vagy mddositasdnak feltételeirél és eljdrasairdl.

(2)  Egy montmorillonit- és illittartalma készitmény takarmdny-adalékanyagként valé felhasznéldsat az (EU) 2016/1964
bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (%) valamennyi dllatfaj esetében engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelelden a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hat6sdgot (a tovdbbiakban: Hat6sdg), hogy az engedély feltételeinek mddositdsit mérlegelve adjon ki
véleményt arra vonatkozdan, hogy egy montmorillonit- és illittartalma készitmény takarmény-adalékanyagként
val6 engedélyezése tovabbra is megfelelne-e az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében megdllapitott feltételeknek. A
modositas az adalékanyag kiegészit8 takarmdnyokban csomdsodast gatlé anyagként vald felhasznaldsanak jelenlegi
engedélyezéséhez kapcsolddik. A kérelemhez csatoltdk a kérelmet aldtdmasztd adatokat.

(4) A Hat6sdg 2014. oktdber 30-i (%), 2015. szeptember 10-i (*) és 2020. marcius 20-i (°) véleményében megdllapitotta,
hogy a montmorillonit- és illittartalma készitmény engedélyezési feltételeinek javasolt mddositisa nem modositja
azokat a kordbbi kovetkeztetéseket, amelyek szerint az adalékanyag nincs kdros hatdssal sem az dllati egészségre,
sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. Arra a kovetkeztetésre jutott tovdbba, hogy az adalékanyag
szokdsos kezelése sordn keletkez8 por a felhasznalok teljes 1égutjat kiteheti olyan kdros anyagoknak (kristélyos
szilicium-dioxid), amelyekre vonatkozéan nem allapitottak meg a kitettség biztonsagos szintjét és amelyeket a bdrre
és a szemre gyakorolt hatdsokra vonatkozé adatok hidnydban bér- és szemirritdlé hatdsinak, valamint potenciélis
bérszenzibilizdlonak kell tekinteni. A Bizottsdg ezért tigy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi
egészségre, killonosen az adalékanyag felhasznaloira gyakorolt kdros hatdsok megelSzése érdekében. A Hat6sdg azt
is megdllapitotta, hogy az adalékanyag hatékony csomésoddsgatld. A Hatdsdg gy itélte meg, hogy nem sziikséges a
forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési eldirasokat elrendelni. A Hat6sag ellendrizte tovabbd az 1831
2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmany-
adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerekrdl sz6l16 jelentést.

(5) Az engedély javasolt médositdsanak értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek.

(6) Az (EU) 2016/1964 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() A Bizottsdg (EU) 2016/1964 végrehajtdsi rendelete (2016. november 9.) egy dolomit- és magnezittartalmi készitmény tejeld tehenek
és miés tejel6 kérédzok, elvalasztott malacok és hizdsertések takarmdny-adalékanyagaként, valamint egy montmorillonit- és
illittartalmd készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (HL L 303., 2016.11.10., 7. o.).

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

EFSA Journal 2015; 13(9):4237.

EFSA Journal 2020; 18(5):6095.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2016/1964 végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. december 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az (EU) 2016/1964 végrehajtasi rendelet mellékletében az 1 g557 azonosité szamt montmorillonit-illit adalékanyagra vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

. Legna-
Legkisebb gyobb
tartalom
Az Maxi- tartalom
adaléka- Osszetétel, kémiai képlet, leirds Allatfaj va milis ‘
nyag Adalékanyag Titikai mé dp ’ ’ k ) vagy dl mg adalékanyag/kg Egyéb rendelkezések Az engedély lejirta
azonosits analitikai médszer kategéria ti( et- 12 %-o0s
szdma OT | nedvességtartalmit
teljes értékii
takarmdnyban
Kategoria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: kétGanyagok
,1¢557  |Montmorillonit-illit | Az adalékanyag 6sszetétele Valamennyi dllatfaj | - 10000 | 20000 |1. A hasznélati utasitisban az aldbbiakat| 2026. novem

Montmorillonit-illit kevert rétegi
agyagdsvany készitmény: filloszilika-
tok > 75 %

A hatéanyag jellemzése
Filloszilikdtok > 75 %:

> 35 % montmorillonit-illit (duzza-
déképes)

> 30 % illit/muszkovit

< 15 % kaolinit (nem duzzaddképes)
Kvarc < 20 %

Vas (strukturélis) 3,6 % (dtlag)
Azbesztmentes

Analitikai médszer (')

Meghatdrozds a takarmdny-adalé-

kanyagban:

— Rontgendiffrakci6 (XRD)

— Induktiv  csatoldsi  plazmds
atomemissziés  spektroszkopia
(ICP-AES)

kell feltiintetni:

— »Keriilend§ a makrolidokkal val
egyidejti, szdjon at torténd alkal-
mazasa.«

— »Ezenkiviil baromfi vonatkozasa-
ban kerillend6 a robenidinnel
valé egyidejii alkalmazdsac.

. Baromfi vonatkozdsidban: a robeni-

dint6l eltérg kokcidiosztatikumokkal
val6 egyidejd, szdjon dt torténd hasz-
ndlata ellenjavallt a montmorillonit-il-
litet 10 000 mg/kg feletti mennyiség-
ben tartalmazé  teljes  értéki
takarmdny esetében.

. Az adalékanyag és az azt tartalmazo

el6keverékek cimkéjén fel kell tiintetni
a kovetkezdt: ,A montmorillonit-illit
adalékanyag (inaktiv) vasban gazdag”.

. Azadalékanyag és az elGkeverékek fel-

hasznaléira vonatkozdan a takar-
ményipari véllalkozéknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakado lehetséges kocka-
zatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és intézkedésekkel nem
lehet felszdmolni vagy minimalisra
csokkenteni, akkor az adalékanyagot

ber 30.”
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Az
adaléka-
nyag
azonosito
szidma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai médszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maxi-

malis
élet-
kor

Legkisebb Legna-

gyobb
tartalom tartalom

mg adalékanyag/kg
12 %-os
nedvességtartalmd
teljes értékii
takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejirta

és az elGkeverékeket egyéni védGesz-
kozzel, tobbek kozott védémaszkkal
kell hasznalni.

. A kiilonb6zd forrdsokbdl szdrmazd

montmorillonit-illit teljes mennyisége
teljes értékii takarmdnyban nem ha-
ladhatja meg a teljes értékd takar-
ményban megengedett 20 000 mg/kg
maximalis szintet.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: 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

. Legna-
Legkisebb gyobb
Az | tartalom tartalom
Maxi-
adaléka- Adalék Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy malis mg adalékanyag/k Eovéb rendelkezések A dély leidrt
ag alekanyag analitikai médszer -kategoria élet- 8 12% yagise gyeb rendelkezese Z engecely fejarta
azonosito kor 0-0S
széma nedvességtartalmd
teljes értékii
takarményban
Kategoria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: csomésoddsgitlo anyagok
,1g557  |Montmorillonit-illit | Az adalékanyag 6sszetétele Valamennyi allatfaj | - - 20000 |1. Ahasznélati utasitdsban az aldbbiakat|  2026. novem

Montmorillonit-illit kevert rétegii
agyagdsvany készitmény: filloszilikd-
tok > 75 %

A hatbanyag jellemzése
Filloszilikdtok = 75 %:

> 35 % montmorillonit-illit (duzza-
doképes)

> 30 % illit/muszkovit

< 15 % kaolinit (nem duzzaddképes)
Kvarc < 20 %

Vas (strukturélis) 3,6 % (dtlag)
Azbesztmentes

Analitikai médszer ()
Meghatdrozds a takarmdny-adalé-
kanyagban:

- Rontgendiffrakci6é (XRD)

— Induktiv  csatoldsi  plazmds
atomemisszids  spektroszkdpia
(ICP-AES)

kell feltiintetni:

— »Keriilend6 a makrolidokkal valé
egyidejti, szdjon &t torténd alkal-
mazasa.«

— »Ezenkiviil baromfi vonatkozasa-
ban keriilend6 a robenidinnel
valé egyidej(i alkalmazdsac.

. Az adalékanyagot legalabb az alabb

szinten kell hasznélni:

— 10000 mg/kg, ha kozvetleniil kie-
gészitd takarmdnyokban csomé-
soddst gatl6 anyagként alkalmaz-

74k,
- 20000 mglkg, ha teljes értéki
takarmdnyokban  csomdsoddst

gatl6 anyagként alkalmazzdk.

. Baromlfi vonatkozasaban: ellenjavalt a

robenidintd] eltérd kokcidiosztatiku-
mokkal valo egyidejti, szdjon 4t torté-
né alkalmazdsa.

. Az adalékanyag és az azt tartalmazo

elékeverékek cimkéjén fel kell tintetni
a kovetkezdt: ,A montmorillonit-illit
adalékanyag (inaktiv) vasban gazdag”.

. Azadalékanyag és az elGkeverékek fel-

haszndléira vonatkozdan a takar-
manyipari vallalkozéknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk a
hasznalatbél fakado lehetséges kocka-
zatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és intézkedésekkel nem

ber 30.”
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Az
adaléka-
nyag
azonosito
szidma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai médszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maxi-

malis
élet-
kor

Legkisebb Le%?;;
tartalom | 5
tartalom

mg adalékanyag/kg
12 %-os
nedvességtartalmd
teljes értékii
takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejirta

lehet felszdmolni vagy minimélisra
csokkenteni, akkor az adalékanyagot
és az el6keverékeket egyéni védGesz-
kozzel, tobbek kozott védémaszkkal
kell hasznalni.

. A kiilonboz8 forrdsokbdl szdrmazd

montmorillonit-illit teljes mennyisége
teljes értékd takarmanyban nem ha-
ladhatja meg a teljes értékd takar-
ményban megengedett 20 000 mg/kg
maximadlis szintet.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: 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
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