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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/ 1964
av den 9 november 2016

om godkinnande av ett preparat av dolomit-magnesit som fodertillsats for mjolkkor och andra
idisslare for mjolkproduktion, avvanda smdgrisar och slaktsvin och av ett preparat av
montmorillonit-illit som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for siddana godkdnnanden.

(2)  Ansokningar om godkidnnande av ett preparat av dolomit-magnesit och av ett preparat av montmorillonit-illit har
limnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ans6kningarna bifogades de uppgifter
och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokningarna giller godkdnnande i kategorin “tekniska tillsatser” av ett preparat av dolomit-magnesit som
fodertillsats for mjolkkor och andra idisslare for mjolkproduktion, avvanda smdgrisar och slaktsvin och av ett
preparat av montmorillonit-illit som fodertillsats for alla djurarter.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
1 december 2015 (%) att preparatet av dolomit-magnesit inte inverkar negativt pd djurs och ménniskors hilsa eller
pd miljon. Myndigheten konstaterade ocksa att det 4r effektivt som klumpforebyggande medel. Myndigheten
anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd Gvervakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade
dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som
inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(5) P4 grund av den fysiologiska likheten mellan mj6lkkor och alla idisslare for mjolkproduktion bor anvindningen
av denna tillsats utokas till att omfatta 6vriga idisslare for mjolkproduktion.

(6)  Myndigheten konstaterade i sina yttranden av den 30 oktober 2014 och den 10 september 2015 (*) att preparatet
av montmorillonit-illit inte inverkar negativt pd djurs och minniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten
konstaterade ocksa att det ir effektivt som klumpforebyggande medel och bindemedel. Myndigheten anser inte att
det behovs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den
rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrattats
genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(7)  Bedomningen av preparatet av dolomit-magnesit och av preparatet av montmorillonit-illit visar att villkoren for
godkinnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 i4r uppfyllda. Preparaten bor dirfor godkidnnas for
anvindning i enlighet med bilagorna till den hir forordningen.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
(3) EFSA Journal, vol. 14(2016):1, artikelnr 4341.
(}) EFSA Journal, vol. 12(2014):11, artikelnr 3904 och EFSA Journal, vol. 13(2015):9, artikelnr 4237.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Preparatet i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "klumpforebyggande medel” som anges i bilaga I
godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Preparatet i kategorin “tekniska tillsatser” och de funktionella grupperna "klumpférebyggande medel” och "bindemedel”
som anges i bilaga II godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 3

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 9 november 2016.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA I

Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Kemisk formel, beskrivning, analys-
metod

Djurart eller djur-
kategori

Hogsta alder

Lagsta halt Hogsta halt

myg tillsats/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Tekniska tillsatser: klumpfére

byggande medel.

1g598

Dolomit-mag-
nesit

Tillsatsens sammansattning

Preparat av en naturlig blandning
av

dolomit och magnesit > 40 %
(med en ldgsta halt av karbonater
pa 24 %)

Beskrivning av den aktiva substansen
Dolomit:

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

Magnesit:

CAS-nr: 546-93-0

MgCO,

Talk (hydratiserade magnesiumsili-
kater):

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

Talk > 35 %

Klorit (aluminium-magnesium):
CAS-nr: 1318-59-8
(Mg,Fe,Al),(Si, Al)40,,(OH),

Jarn (strukturellt) 6 % (genom-
snitt)

Mjolkkor och
andra idisslare for
mjolkproduktion

Avvanda smégri-
sar

Slaktsvin

5000 20 000

1. For anvindning till avvanda

smagrisar upp till 35 kg.

. Ange foljande pd mirkningen

av tillsatsen och forbland-
ningar innehdllande den:
"Tillsatsen dolomit-magnesit
ar rik pé (inert) jarn”.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar ska foder-
foretagare faststilla driftsruti-
ner och organisatoriska atgar-
der for att hantera potentiella
risker som kan uppstd vid
dess anvindning. Nir dessa
risker inte kan elimineras el-
ler minskas till ett minimum
genom sddana rutiner och at-
girder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med
personlig  skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd.

30 november
2026

910C’ 1101

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing

6/€0¢ 1



. Tlll.sa.tsgns . Kemisk formel, beskrivning, analys-
identifierings- Tillsats
metod
nummer

Djurart eller djur-
kategori

Hogsta alder

Lagsta halt Hogsta halt

myg tillsats/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Klorit = 16 %

Fri frdn kvarts och asbest

Analysmetod (")
Beskrivning av tillsatsen:
— Rontgendiffraktion (XRD)

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS)

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for referenslaboratoriet for fodertillsatser: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

01/€0€ T

[AS ]

Surupn epppoyjo susuoun eysedoing

910C’IT1°01


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

BILAGA II

Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Kemisk formel, beskrivning, analys-
metod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta alder

Hogsta halt

Lagsta halt

mg tillsats/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Tekniska tillsatser: bindemedel.

1g557

Montmorillo-
nit-illit

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av blandskiktsmineral av
montmorillonit-llit: ~ skiktsilikater
(fyllosilikater) = 75 %

Beskrivning av den aktiva substansen

Skikesilikater (fyllosilikater)
275 %:

> 35 % montmorillonit-illit (svall-
bart)

> 30 % illit/muskovit
> 15 % kaolinit (¢j svéllbart)
Kvarts > 20 %

Jarn (strukturellt) 3,6 % (genom-
snitt)

Fri frén asbest

Analysmetod (")

Bestdmning i fodertillsats:

— Rontgendiffraktion (XRD)

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES)

Alla djurarter

10 000 20 000

1. I bruksanvisningen ska foljande

anges:

— ”Ska inte anvindas oralt tillsam-
mans med makrolider”.

— For fjaderfd: ”Ska inte anvindas
tillsammans med robenidin”.

. For fjaderfd: Anvindning oralt till-

sammans med andra koccidiostatika
4n robenidin ar kontraindicerad vid
en montmorillonit-illithalt pd over
10 000 mg/kg helfoder.

. Ange foljande pd mirkningen av

tillsatsen och forblandningar inne-
héllande den: "Tillsatsen montmo-
rillonit-illit &r rik pé (inert) jarn”.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningar ska foderforetagare
faststalla driftsrutiner och organisa-
toriska dtgirder for att hantera po-
tentiella risker som kan uppstd vid
dess anviandning. Nir dessa risker
inte kan elimineras eller minskas till
ett minimum genom sddana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med per-
sonlig skyddsutrustning, inklusive
andningsskydd.

30 november
2026

910C’ 1101

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

11/€0¢ 1



Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Kemisk formel, beskrivning, analys-
metod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta alder

Lagsta halt

Hogsta halt

mg tillsats/kg

helfoder med

en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

5. Den totala mingden av mont-
morillonit-illit frdn olika kallor
i helfoder far inte Gverstiga den
hogsta  tillitna  halten  pa
20 000 mg/kg helfoder.

Tekniska tillsatser: klumpforebyggande medel.

1g557

Montmorillo-
nit-illit

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av blandskiktsmineral av
montmorillonit-illit: ~ skiktsilikater
(fyllosilikater) = 75 %

Beskrivning av den aktiva substansen

Skiktsilikater (fyllosilikater)
275 %:

> 35 % montmorillonit/illit (svéll-

bart)

> 30 % illit/muskovit

> 15 % kaolinit (¢j svéllbart)
Kvarts > 20 %

Jarn (strukturellt) 3,6 % (genom-
snitt)

Fri frén asbest

Alla djurarter

20 000

20 000

. Foljande ska anges i bruksanvis-

ningen:

— ”Ska inte anvindas oralt tillsam-
mans med makrolider”.

— For fjaderfd: "Ska inte anvindas
tillsammans med robenidin”.

. For fjaderfi: Anvindning oralt till-

sammans med andra koccidiostatika
in robenidin ir kontraindicerad.

. Ange foljande pd mirkningen av

tillsatsen och forblandningar inne-
héllande den: "Tillsatsen montmo-
rillonit-illit dr rik pé (inert) jarn”.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningar ska foderforetagare
faststalla driftsrutiner och organisa-
toriska dtgirder for att hantera po-
tentiella risker som kan uppstd vid
dess anvdndning. Nar dessa risker
inte kan elimineras eller minskas till
ett minimum genom sadana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med per-
sonlig skyddsutrustning, inklusive
andningsskydd.

30 november
2026

71/20¢€ 1

[AS ]

Surupn epppoyjo susuoun eysedoing

910C’IT1°01



Lagsta halt | Hogsta halt

Tillsatsens . - . .
P . Kemisk formel, beskrivning, analys- Djurart eller R . - . Godkdnnandet
identifierings- Tillsats metod djurkategori Hogsta dlder mg tillsats/kg helfoder med Ovriga bestammelser giller till och med

nummer .

en vattenhalt pd 12 %
Analysmetod (") 5. Den totala mingden av mont-

Bestimning i fodertillsats:
— Rontgendiffraktion (XRD)

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES)

morillonit-illit frin olika kallor
i helfoder far inte Gverstiga den
hogsta  tillitna  halten pa
20 000 mg/kg helfoder.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pd webbplatsen for referenslaboratoriet for fodertillsatser: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

910C’ 1101

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

€1/€0¢ 1


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