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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/2120,
ze dne 16. prosince 2020,

kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 20161964, pokud jde o povoleni pfipravku
z montmorillonitu-illitu jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat (), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje nebo méni.

(2)  Pouziti ptipravku z montmorillonitu-illitu jako dopliikové latky pro vSechny druhy zvifat bylo povoleno provadécim
nafizenim Komise (EU) 2016/1964 (3.

(3)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 pozddala Komise Evropsky afad pro bezpecnost potravin (déle
jen ,ufad“) o vyddn{ stanoviska, zda by povoleni pfipravku z montmorillonitu-illitu jako doplrikové latky vzhledem
ke zméné podminek uvedeného povoleni naddle spliiovalo podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003. Zména se tykd stavajictho povoleni pouzivat uvedenou doplitkovou latku jako protispékavou
latku v doplitkovych krmivech. K zadosti byly pfilozeny ptislusné podpiirné adaje.

(4)  Utad dospél ve svych stanoviscich ze dne 30. ifjna 2014 (), ze dne 10. zdif 2015 (%) a ze dne 20. biezna 2020 ()
k zavéru, Ze navrzend zména podml'nek povolem’ piipravku z montmorillonitu-illitu neméni pfedchozi zavéry, ze
uvedend doplikovd ldtka nemd nepiiznivé u¢inky na zdravi zvifat, bezpecnost spotfebitelt nebo na Zzivotni
prostred1 Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze prach vznikajici pfi bézné manipulaci s uvedenou doplitkovou litkou
muze zpusobit expozici celé dychaci soustavy $kodlivym ldtkdm (krystalicky oxid kfemicity), pro které nebyly
stanoveny bezpe¢né Grovné expozice, a Ze vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici Gidaje o G¢incich na kazi a odi, je
tieba uvedenou latku povaZovat za drazdivou pro kizZi a o¢i a potencidlné senzibilizujl’ci kazi. Komise se proto
domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfen, aby se zabranilo neprlznlvym u¢inkdm na lidské zdravi,
ze]mena pokud jde o uZivatele uvedené doplikové latky. Urad rovnéz dospél k zdvéru, Ze uvedend doplitkova litka je
acinnd jako protlspekava litka. Ufad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.
Utad také ovéfil zpravu o metodich analyzy uvedenych doplikovych litek pfidanych do krmiv predlozenou
referenéni laboratofi, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni navrhované zmény povoleni prokazuje, Ze podminky povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény.

(6)  Provadéci nafizeni (EU) 2016/1964 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2016/1964 ze dne 9. listopadu 2016 o povoleni piipravku z dolomitu-magnezitu jako doplitkové
latky pro dojnice a jiné pFezvykavce ur¢ené k mlécné produkei, odstavend selata a vykrm prasat a piipravku z montmorillonitu-illitu
jako doplitkové litky pro viechny druhy zvitat (Ut. vést. L 303, 10.11.2016, s. 7).

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

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

() EFSA Journal 2020;18(5):6095.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2016/1964 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve viech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 16. prosince 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V ptiloze provadéciho nafizeni (EU) 2016/1964 se zdpis tykajici se dopliikové latky montmorillonit-illit s identifika¢nim ¢islem 1g557 nahrazuje novym zapisem, ktery zni:

Identifi-
kacni &islo
dopliikové

litky

Dopliikovd latka

SloZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maxi-
mélni

stari

Mini-
malni
obsah

Maxi-
malni
obsah

mg doplitkové
litky kg kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: pojiva.

»1g557

Montmorillonit-illit

SloZeni dopliikové latky
Ptipravek z jilového mineralu se smi-
$enou strukturou montmorillonitu
a illitu: fylosilikdty = 75 %.
Charakteristika Gi¢inné litky
Fylosilikdty = 75 %:

> 35 % montmorillonit-illit (bobt-
navy)

> 30 % illit/muskovit

< 15 % kaolinit (nebobtnavy)
Kfemen < 20 %

Zelezo (strukturni) 3,6 % (pramér)
Bez azbestu

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni v dopliikové ldtce:

— rentgenova difrakce (XRD),

— atomovd emisni spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem
(ICP-AES).

Vsechny druhy zvi-
fat

10 000

20000

. Vnédvodu k pouziti musi byt uvedeno

toto:

— ,Je tieba zamezit soubéznému
oralnimu podavanispolu s makro-
lidy.

— U drabeze: ,Je tieba zamezit sou-
béznému podavani robenidinu.”

. U dribeze: soubézné ordlni podavani

kokcidiostatik jinych nez robenidin je
kontraindikovdno u mnozstvi mont-
morillonitu-illitu  ptesahujictho 10
000 mg/kg kompletniho krmiva.

. Voznacenidoplitkové latky a premixd,

které ji obsahuji, musi byt uvedeno
toto:,,Doplitkové latka zmontmorillo-
nitu-illitu je bohatd na (inertni) Ze-
lezo.”

. Pro uzivatele doplikové latky a pre-

mixti musi provozovatelé krmivai-
skych podnikd stanovit provozni po-
stupy a organizacni opatfeni, jez
budou fesit pfipadnd rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatfenimi vy-

30. listopadu 2026
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Identifi-
kaéni &islo
doplitkové

latky

Doplitkovi litka

SloZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maxi-

Mini- Maxi-
malni mélni
obsah obsah

malni

2v.s

mg dopliitkové

StI | 145tky kg kompletniho

krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

loucit nebo sniZit na minimum, mus{
se doplnikova latka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi prostiedky,
véetné ochrany dychacich cest.

Celkové mnozstvi riznych zdroji

montmorillonitu-illitu v kompletnim

krmivu nesmi pfesdhnout maximdlni
povolené mnozstvi 20 000 mg/kg
kompletniho krmiva.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referencni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

0cocer sl

[S0]

10

ysdorag yruisgA Jupd

7

aun 9

sz/9ty 1


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

Mini- Maxi-
malni malni
Identifi- Maxi- | ©bsah obsah
kacni &islo Doplitkov Itk SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Alni ind ust. . Konec platnosti
dopliikové opinkova fatka analytickd metoda kategorie zvifat man mg dopliikové Jind ustanoven povoleni
latky St | 14tky/kg kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: protispékavé latky.
,1¢557  |Montmorillonit-illit | SloZeni dopliikové litky Vsechny druhy zvi-| - - 20000 |1. Vndvodu k pouziti musi byt uvedeno | 30. listopadu 2026*
Pripravek z jilového mineralu se smi- | fat toto:

Senou strukturou montmorillonitu
a illitu: fylosilikdty = 75 %.
Charakteristika ii¢inné litky
Fylosilikdty > 75 %:

> 35 % montmorillonit-illit (bobt-
navy)

> 30 % illit/muskovit

< 15 % kaolinit (nebobtnavy)
Kfemen < 20 %

Zelezo (strukturni) 3,6 % (priimér)
Bez azbestu

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni v doplikové latce:

— rentgenovd difrakce (XRD),

— atomovd emisni spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem
(ICP-AES).

— ,Je tieba zamezit soub&znému
ordlnimu poddvénispolu s makro-
lidy.“

— U dribeze: ,Je tfeba zamezit sou-
béznému podavani robenidinu.”

. Dopliikovd latka se musi pouZit v mi-

nimdlnim mnoZstvi:

— 10000 mg/kg, je-li pouzivina
jako protispékavd litka pfimo
v dopliikovém krmivu,

— 20000 mg/kg, je-li pouzivina
jako protispékava latka v komplet-
nim krmivu.

. U driibeze: soubé&zné ordlni podavani

kokcidiostatik jinych nez robenidin je
kontraindikovano.

. Voznacenidoplikové latky a premixd,

které ji obsahuji, musi byt uvedeno
toto: ,Doplitkové latka z montmorillo-
nitu-illitu je bohatd na (inertni) Ze-
lezo.”

. Pro uzivatele doplikové latky a pre-

mixd musi provozovatelé krmiva-
skych podnika stanovit provozni po-
stupy a organizacni opatfeni, jez

budou fesit pfipadnd rizika vyplyvajici

97/9T¥ 1

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

0cocer /Ll



Identifi-
kaéni &islo
doplitkové

latky

Doplitkovi litka

SloZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maxi-

Mini- Maxi-
malni mélni
obsah obsah

malni
oy

stari

mg dopliitkové
litky kg kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

. Celkové mnozstvi riznych zdroji

z jejich pouziti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatfenimi vy-
louc¢it nebo sniZit na minimum, musi
se doplikova latka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi prostiedky,
véetné ochrany dychacich cest.

montmorillonitu-illitu v kompletnim
krmivu nesmi pfesdhnout maximdlni
povolené mnozstvi 20000 mg/kg
kompletniho krmiva.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.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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