L 426/22 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 17.12.2020

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/2120 AL COMISIEI
din 16 decembrie 2020

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2016/1964 in ceea ce priveste autorizarea
unui preparat de montmorilonit-ilit ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 13 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare sau de modificare a unei astfel de autorizdri.

(2)  Utilizarea unui preparat de montmorilonit-ilit ca aditiv pentru hrana animalelor a fost autorizati pentru toate
speciile de animale prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/1964 al Comisiei ().

(3)  In conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, Comisia a solicitat Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) si emitd un aviz in care precizeze daci autorizarea unui
preparat de montmorilonit-ilit ca aditiv destinat hranei pentru animale indeplineste in continuare conditiile stabilite
la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, avind in vedere o modificare a conditiilor autorizdrii respective.
Modificarea vizeazd autorizarea actuald de utilizare a aditivului ca agent antiaglomerant in furajele suplimentare.
Cererea a fost insotitd de datele justificative relevante.

(4)  n avizele sale din 30 octombrie 2014 (°), 10 septembrie 2015 (*) si 20 martie 2020 (°), autoritatea a concluzionat ci
propunerea de modificare a conditiilor de autorizare a preparatului de montmorilonit-ilit nu schimba concluziile
anterioare potrivit cdrora aditivul nu are niciun efect nociv asupra sindtdtii animalelor, asupra sigurantei
consumatorilor sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat deopotriva cd praful produs in timpul manipularii
normale a aditivului are potentialul de a expune intregul tract respiratoriu al utilizatorilor la substante nocive (siliciu
cristalin) pentru care nu au fost identificate niveluri de expunere sigure si ¢4, in lipsa unor date referitoare la efectele
asupra pielii si a ochilor, trebuie sd se considere cd acest praf este iritant pentru piele si pentru ochi si potential
sensibilizant pentru piele. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar s fie luate mdsuri adecvate de protectie
pentru a preveni efectele negative asupra sindtdtii umane, indeosebi in ceea ce ii priveste pe utilizatorii aditivului.
Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci aditivul este eficient ca agent antiaglomerant. Autoritatea nu considerd
cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat
raportul referitor la metodele de analizd a aditivilor in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea propunerii de modificare a autorizdrii arati ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/1964 ar trebui modificat in consecinti.

(7)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

() JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/1964 al Comisiei din 9 noiembrie 2016 privind autorizarea unui preparat de dolomit3-
magnezit pentru vacile de lapte si alte rumegdtoare pentru productia de lapte, pentru purceii intdrcati si porcii pentru ingrisare si a
unui preparat de montmorilonit-ilit ca aditivi furajeri pentru hrana tuturor speciilor de animale (O L 303, 10.11.2016, p. 7).

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

EFSA Journal 2015;13(9): 4237.

() EFSA Journal 2020;18(5):6095.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/1964 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 16 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

In anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20161964, rubrica referitoare la aditivul de montmorilonit-ilit cu numarul de identificare 1g557 se inlocuieste cu urmdtorul text:

Continu- | Continu-
Numirul Var tul minim | tul maxim
de .. .. . . ) " . . .
Ly .. Compozitia, formula chimic3, Specia sau categoria | sta mg de aditiv/kg de . - Sfarsitul perioadei de
1dent1f}- Aditivul descrierea, metoda de analizi de animale max- hrand completd Alte dispozitii autorizare
dc.afe a1 ) im3d | pentru animale cu un
aditivulut continut de umiditate
de12%
Categoria aditivilor tehnologici. Grupa functionali: lianti.
,1g557 | Montmorilonit-ilit Compozitia aditivului Toate speciile de — | 10000 | 20000 |1. Instructiunile de utilizare trebuie si| 30 noiembrie 2026

Preparat de minerale argiloase de
montmorilonit-ilit  interstratificate:
filosilicati > 75 %

Caracterizarea substantei active
Filosilicati > 75 %:

> 35 %  montmorilonit-ilit
(expandabil)

> 30 % ilit/muscovit

< 15 % caolinit (neexpandabil)
Cuart < 20 %

Fier (structural) 3,6 % (in medie)
Fird azbest

Metoda analiticd (')

Pentru determinarea in aditivii desti-

nati hranei pentru animale:

— difractie de raze X (XRD)

— spectrometrie cu emisie atomicd
cu plasma cuplatd inductiv (ICP-
AES)

animale

contini urmatoarele elemente:

— «A se evita administrarea simul-
tand pe cale orald cu macrolide»;

— dnplus, pentru pasrile de curte, a
se evita administrarea simultand
cu robenidina».

. Pentru pasirile de curte: administrarea

simultand pe cale orald cu alte cocci-
diostatice decat robenidina este con-
traindicatd la niveluri de montmorilo-
nit-ilit de peste 10 000 mg/kg de
hrand completd pentru animale.

. Pe suportul utilizat in etichetarea adi-

tivului destinat hranei animalelor si a
preamestecurilor care il contin, tre-
buie si se indice urmatoarele: «Aditi-
vul, montmorilonit-ilit, este bogat in
fier (inert)».

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie sd sta-
bileascd proceduri operationale i ma-
suri organizatorice pentru a contraca-
ra riscurile potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care respecti-
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Numiirul
de
identifi-
care al
aditivului

Aditivul

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda de analizi

Specia sau categoria
de animale

Var-
sta
max-
ima

Continu- | Continu-
tul minim | tul maxim

mg de aditiv/kg de
hrand completi
pentru animale cu un
continut de umiditate
de12%

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei de
autorizare

vele riscuri nu pot fi eliminate sau re-
duse la minimum prin astfel de proce-
duri si masuri, aditivul si preamestecu-
rile se utilizeazd cu echipamente de
protectie individuald, inclusiv cu echi-
pamente de protectie respiratorie

. Valoarea totali a diferitelor surse de

montmorilonit-ilit in hrana com-
pletd pentru animale trebuie sd nu
depdseascd nivelul maxim admis de
20000 mg/kg de hrand completd
pentru animale.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: 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

Continu- | Continu-
Numrual Var tul minim | tul maxim
de .. - . . ) s . Lo
PR .0 Compozitia, formula chimici, Specia sau categoria | sta mg de aditiv/kg de . e Sfarsitul perioadei de
1dent1:'11- Aditivul descrierea, metoda de analizi de animale max- hrand completd Alte dispozitii autorizare
dc'afe 1 im3 | pentru animale cu un
aditivulut continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor tehnologici. Grupa functionald: agent antiaglomerant.
,1g557 | Montmorilonit-ilit Compozitia aditivului Toate speciile de — — 20000 |1. Instructiunile de utilizare trebuie sd| 30 noiembrie 2026

Preparat de minerale argiloase de
montmorilonit-ilit ~interstratificate:
filosilicati > 75 %

Caracterizarea substantei active
Filosilicati > 75 %:

> 35 %  montmorilonit-ilit
(expandabil)

> 30 % ilit/muscovit

< 15 % caolinit (neexpandabil)
Cuart <20 %

Fier (structural) 3,6 % (in medie)
Fird azbest

animale

Metoda analiticd (')

Pentru determinarea in aditivii desti-

nati hranei pentru animale:

— difractie de raze X (XRD)

— spectrometrie cu emisie atomicd
cu plasma cuplatd inductiv (ICP-
AES)

indice urmdtoarele:

— «A se evita administrarea simul-
tand pe cale orald cu macrolide»;

— «nplus, pentru pasirile de curte, a
se evita administrarea simultani
cu robenidind».

. Aditivul trebuie utilizat la un nivel mi-

nim de:

— 10000 mg/kg atunci cand este
folosit ca agent antiaglomerant
direct in furaje suplimentare;

— 20000 mg/kg atunci cind este
folosit ca agent antiaglomerant in
hrana completd pentru animale.

. Pentru pasirile de curte: administrarea

simultand pe cale orald cu alte cocci-
diostatice decat robenidina este
contraindicata.

. Pe suportul utilizat in etichetarea adi-

tivului destinat hranei animalelor si a
preamestecurilor care il contin, tre-
buie s se indice urmatoarele: «Aditi-
vul, montmorilonit-ilit, este bogat in
fier (inert)».

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie s3 sta-
bileasci proceduri operationale i ma-
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Numiirul
de
identifi-
care al
aditivului

Aditivul

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda de analizi

Specia sau categoria
de animale

Var-
sta
max-
ima

Continu- | Continu-
tul minim | tul maxim

mg de aditiv/kg de
hrand completi
pentru animale cu un
continut de umiditate
de12%

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei de
autorizare

suri organizatorice pentru a contraca-
ra riscurile potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care respecti-
vele riscuri nu pot fi eliminate sau re-
duse la minimum prin astfel de proce-
duri si  mdsuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeazd cu echi-
pamente de protectie individuald, in-
clusiv cu echipamente de protectie
respiratorie

Valoarea totald a diferitelor surse de
montmorilonit-ilit in hrana com-
pletd pentru animale trebuie si nu
depdseascd nivelul maxim admis de
20000 mg/kg de hrand completd
pentru animale.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https:/[ec.europa.eu/jrc/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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