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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/2120
(2020. gada 16. decembris),

ar ko attieciba uz atlauju lietot illitmontmorilonita preparatu par baribas piedevu visu sugu
dzivniekiem groza Istenosanas regulu (ES) 2016/1964

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (') (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam un jo Ipasi tas 13. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku bariba vajadziga atlauja, ka ari paredzéts $adas
atlaujas pieskirsanas vai grozianas pamatojums un kartiba.

(2)  Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2016/1964 () illitmontmorilonita preparatu tika atlauts lietot par baribas
piedevu visu sugu dzivniekiem.

(3)  Komisija saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 13. panta 1. punktu lidza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi
(“lestade”) sniegt atzinumu par to, vai, nemot veéra atlaujas nosacijumu grozisanu, atlauja lietot illitmontmorilonita
preparatu par baribas piedevu joprojam atbilstu Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Grozijums
attiecas uz pasreizéjo atlauju izmantot $o piedevu par pretsalipes vielu papildbariba. Pieprasijumam bija pievienoti
attiecigi pamatojosie dati.

(4)  Savos 2014. gada 30. oktobra (}), 2015. gada 10. septembra (*) un 2020. gada 20. marta (°) atzinumos lestade
secindja, ka ierosinatais grozijums attieciba uz illitmontmorilonita preparata atlaujas nosacjjumiem nemaina
ieprieksgjos secinajumus par to, ka $I piedeva neatstaj nelabvéligu ietekmi ne uz dzivnieku veselibu, ne patérétaju
drosibu, ne vidi. Ta arT secinja, ka putekli, kas rodas lietotagjam normali rikojoties ar piedevu, var paklaut visus
elpcelus kaitigas vielas (kristaliska silicija dioksida) ietekmei, kurai nevar noteikt nekaitigas iedarbibas robezvértibas
un, ta ka nav datu par tas iedarbibu uz adu un acim, biitu jauzskata, ka viela ir kairino$a adai un acim un ka ta ir ari
potencials adas sensibilizators. Tapéc Komisija uzskata, ka batu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu
nelabveligu ietekmi uz cilvéka, jo Ipasi uz piedevas lietotaju, veselibu. lestade ari secinaja, ka 31 piedeva ir iedarbiga
pretsalipes viela. Iestade uzskata, ka nav vajadzibas noteikt ipaSas prasibas uzraudzibai péc piedevas laiSanas tirgd.
Ta ari verificéja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba
esoso baribas piedevu analizes metodém.

(5)  Attieciba uz atlauju ierosinato izmainu novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie
atlaujas pieskirsanas nosacijumi ir izpilditi.

(6)  Tapéc Istenosanas regula (ES) 2016/1964 biitu attiecigi jagroza.

(7)  Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2016/1964 (2016. gada 9. novembris), kas attiecas uz atlauju pieskirsanu tadam magnezitdolomita
preparatam, kas ka baribas piedeva paredzéts piena govim un citiem atgremotajiem, ko audzé piena razosanai, atskirtiem sivéniem un
nobarojamam ciikam, un tadam illitmontmorilonita preparatam, kas ka baribas piedeva paredzéts visu sugu dzivniekiem (OV L 303,
10.11.2016., 7. Ipp.).

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

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

() EFSA Journal 2020; 18(5):6095.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Istenosanas regulas (ES) 2016/1964 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.
2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2020. gada 16. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Istenosanas regulas (ES) 2016/1964 pielikuma ierakstu, kas attiecas uz piedevu illitmontmorilonits ar identifikacijas numuru 1g557, aizstaj ar §adu:

Minima- | Maksima-

. Mak-

Piedevas si ::ﬁ_ lais saturs | lais saturs

identifika- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga vai lais Citi noteikumi Atlaujas deriguma
cijas analitiska metode kategorija mg piedevas uz kg terming
numurs VeCU- | kompleksas baribas ar
mS | mitruma saturu 12 %

Kategorija: tehnologiskas piedevas. Funkcionala grupa: saistvielas.
“1g557  |llitmontmorilonits | Piedevas sastavs Visu sugu dzivnieki | - 10000 | 20000 |1. LietoSanas pamaciba norada: 2026. gada

Ar illitmontmorilonitu ieslanota
malieZa preparats: filosilikati = 75 %
Aktivas vielas raksturojums
Filosilikati > 75 %:

> 35 % illitmontmorilonits (uzbries-
toss)

> 30 % illits/muskovits

< 15 % kaolinits (neuzbriestoss)
Kvarcs < 20 %

Dzelzs (strukturala) 3,6 % (vidgji)
Nesatur azbestu

Analitiska metode ()

Noteiksanai baribas piedeva:

— rentgenstaru difrakcija (XRD)

— induktivi saistitas plazmas atom-
emisijas  spektrometrija  (ICP-
AES)

— “Nepielaut oralu lieto$anu vienlai-
cigi ar makrolidiem”,

— “Turklat attieciba uz majputniem
nepielaut lietoSanu vienlaicigi ar
robenidinu”.

. Attiectba uz majputniem: ja illitmontmo-

rilonita [imenis parsniedz 10 000 mg uz
kg kompleksas baribas, kontrindicéts
oralai lietosanai vienlaikus ar kokcidios-
tatiem, iznemot robenidinu.

. Uz lopbaribas piedevas un to saturosu

premiksu markéjuma ir $ada norade:
“Piedeva illitmontmorilonits ir bagata
ar (inerto) dzelzi”.

. Baribas aprité iesaistitie uznémeéji no-

saka, kadas darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi javeic pie-
devas un premiksu lietotajiem, lai no-
verstu iesp&jamos riskus, ko varétu
radit minétas piedevas un premiksu
lietoSana. Ja ar $adam procediram

30. novembris”

vzl9ty 1

[ AT ]

SISQUISAA SIE[EDIO Seqiuaiaes sedoury
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Piedevas
identifika-
cijas
numurs

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku suga vai
kategorija

Mak-
sima-
lais
vecu-

Minima-
lais saturs

Maksima-
lais saturs

mg piedevas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas deriguma
termins

un pasikumiem minétos riskus
noverst vai lidz minimumam samazi-
nat nav iesp&jams, ar piedevu un pre-
miksiem rikojas, izmantojot indivi-
dualos  aizsarglidzeklus, tostarp
elpcelu aizsarglidzek]us.

Kopégjais illitmontomorilonita daudz-
ums no dazadiem avotiem komplek-
saja bariba neparsniedz maksimali
pielaujamo limeni — 20 000 mg uz

kg kompleksas baribas.

() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timek]a vietné:https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

‘0coCcTrLl

[ AT ]

SISQUISAA SIE[EDIO Seqiuaiaes sedoury

sz/9ty 1


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

Mak- | Minima- | Maksima-
Piedevas sima- | 1ais saturs | lais saturs
identifika- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga vai lais Citi noteikumi Atlaujas deriguma
cijas analitiska metode kategorija mg piedevas uz kg termins
numurs VECU- | kompleksas baribas ar
mS$ | mitruma saturu 12 %
Kategorija: tehnologiskas piedevas. Funkcionala grupa: pretsalipes viela
“1g557 | lllitmontmorilonits Piedevas sastavs Visu sugu dzivnieki | - - 20000 |1. LietoSanas pamaciba norada: 2026. gada

Ar illitmontmorilonitu ieslanota
malieZa preparats: filosilikati > 75 %
Aktivas vielas raksturojums
Filosilikati > 75 %:

> 35 % illitmontmorilonits (uzbries-
toss)

> 30 % illits/muskovits

< 15 % kaolinits (neuzbriestoss)
Kvarcs < 20 %

Dzelzs (strukturala) 3,6 % (vidéji)
Nesatur azbestu

Analitiska metode ()

Noteiksanai baribas piedeva:

— rentgenstaru difrakcija (XRD)

— induktivi saistitas plazmas atom-
emisijas  spektrometrija  (ICP-
AES)

— “Nepielaut oralu lietosanu vienlai-
cigi ar makrolidiem”,

— “Turklat attieciba uz majputniem
nepielaut lietofanu vienlaicigi ar
robenidinu”.

. Minimalais izmantojamais piedevas

daudzums:

— 10000 mgfkg, ja to izmanto ka
pretsalipes vielu tiesi papildbariba,

— 20000 mg/kg, ja to izmanto ka
pretsalipes  vielu kompleksaja

bariba.

. Attieciba uz majputniem: kontrindi-

céts oralai lietosanai vienlaikus ar kok-
cidiostatiem, iznemot robenidinu.

. Uz lopbaribas piedevas un to saturosu

premiksu markéuma ir $ada norade:
“Piedeva illitmontmorilonits ir bagata
ar (inerto) dzelzi”.

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji no-

saka, kadas darbibas procediras un
organizatoriskie pasakumi javeic pie-
devas un premiksu lietotajiem, lai no-
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Piedevas
identifika-
cijas
numurs

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku suga vai
kategorija

Mak-
sima-
lais
vecu-

Minima- | Maksima-
lais saturs | lais saturs

mg piedevas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas deriguma
termins

vérstu iesp&jamos riskus, ko varétu ra-
dit minétas piedevas un premiksu lie-
toSana. Ja ar §adam procediram un
pasakumiem minétos riskus noverst
vai [idz minimumam samazinat nav
iespgjams, ar piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot individualos aiz-
sarglidzeklus, tostarp elpcelu aizsar-
glidzek]us.

Kopéjais illitmontomorilonita daudz-
ums no dazadiem avotiem komplek-
saja bariba neparsniedz maksimali
pielaujamo limeni — 20 000 mg uz
kg kompleksas baribas.

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: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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