2.9.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 57/55

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/57/16
(ESB) 2020/2120

fra 16. desember 2020

um breytingu a framkveemdarreglugerd (ESB) 2016/1964 ad pvi er vardar leyfi fyrir bléndu med
montmadrillonitilliti sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (%), einkum
2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu eda breytingar & sliku leyfi.

Notkun & bléndu med montmodrillonitilliti sem féduraukefni var leyfd fyrir allar dyrategundir med framkvemda-
rreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2016/1964 (2).

i samreemi vid 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 dskadi framkvaemdastjornin eftir pvi ad Matveeladryg-
gisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) geefi at alit um hvort leyfid fyrir bléndu med
montmérillonitilliti sem féduraukefni uppfylli enn skilyrdin sem melt er fyrir um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003 med tilliti til breytingar & skilyrdum leyfisins. Breytingin vardar gildandi leyfi fyrir notkun & aukefninu
sem kekkjavarnarefni i fédurbeeti. Beidninni fylgdu videigandi gogn henni til studnings.

Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu i alitum sinum fra 30. oktdber 2014 (3), 10. september 2015 (4) og
20. mars 2020 (5) ad tillogd breyting & skilyrdum fyrir leyfi fyrir blondu med montmarillonitilliti breyti ekki fyrri
nidurstddum um ad aukefnid hafi ekki skadleg &hrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Hin komst
einnig ad peirri nidurstdou ad ryk sem myndast vid venjulega medhondlun aukefnisins geti haft vahrif & allan
Ondunarveginn hja notendum af véldum skadlegra efna (kristallad Kisiltvioxid) par sem engin 6rugg vahrifamoérk hafa
verid fastsett og sem verdur ad teljast ertandi fyrir hid og augu og hugsanlegur hudnamir, par ed gdgn um ahrif & hud
0g augu skortir. bvi telur framkvemdastjornin ad gera &tti videigandi verndarrddstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg
ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri
nidurstodu ad aukefnid sé ahrifarikt sem kekkjavarnarefni. Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum
kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. HaUn stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina foduraukefnin i
fédri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & fyrirhugadri breytingu & leyfinu synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllit.

pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) 2016/1964 til samraemis vid pad.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

™)

6]
®

®
)
®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 426, 17.12.2020, bls. 22. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 191/2021
frd 9. Jali 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2016/1964 fra 9. névember 2016 um leyfi fyrir bléndu med délémitmagnesiti
fyrir mjolkurkyr og onnur jorturdyr til framleidslu & mjélkurafurdum, fraferugrisi og eldissvin og bléndu med montmarillénitilliti fyrir
allar dyrategundir sem foéduraukefni (Stjtid. ESB L 303, 10.11.20186, bls. 7).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(11), 3904.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2015 13(9), 4237.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(5), 6095.



Nr. 57/56 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.9.2021

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2016/1964 er breytt i samraemi vid vidaukann vio pessa reglugerd.
2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 16. desember 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

[ stad feerslunnar um aukefnid montmarillonitillit med kenninameri 19557 i vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 2016/1964 kemur eftirfarandi:

Kenni-
namer
aukefnisins

Aukefni

Samsetning, efnaformdala, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald

mg aukefnis/kg
heilfé6durs med 12%
rakainnihald

Onnur akvadi

Leyfi rennur Gt

Flokkur teknilegra aukefna. Virkur hépur: bindiefni

L1g557

Montmorillonitillit

Samsetning aukefnis

Blanda montmdrillonitillits i
leirsteindarlogum: lagsilikot > 75%
Lysing & eiginleikum virka efnisins
Lagsilikot > 75%:

> 35% montmorillonitillit (sem getur
panist Gt)

>30% illit/maskovit

< 15% kaolinit (sem getur ekki panist
at)

Kvars <20%

Jarn (i uppbyggingu) 3,6% (medaltal)
Laust vid asbest

Greiningaradferd (1)

Til ad ékvarda efnio i fodur-

aukefninu:

— Rontgenbylgjubognunargreining
(XRD)

— Rafgasgeislunargreining  (ICP-
AES)

Allar  dyrateg-
undir

10 000 20000

1.

I notkunarleidbeiningum skal tilgreina
eftirfarandi:

— ,,Fordast skal notkun samtimis ma-

krolidum til inngjafar um munn*.

— ,,Auk pess skal fordast notkun

samtimis robenidini ef um er ad

reda alifugla“.
Ad pvi er vardar alifugla: drédlegt er ad
nota  montmdrillonitillit  samtimis
60rum hnislalyfjum en rdbenidini til
inngjafar um munn i meira magni en
10 000 mg/kg heilfédurs.
A merkimida aukefnis og forblandna
sem innihalda pad skal tilgreina
eftirfarandi: ,,Aukefnid montmorill6-
nitillit er audugt af (6virku) jarni.
Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fédur-
fyrirteekja koma a verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vid mogulegri dhattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda pessari
ahattu eda draga Ur henni pannig ad
han sé i lagmarki skal nota personu-
hlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunni, p.m.t. éndunarvérn

30. névember 2026
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Kenni-
namer Aukefni
aukefnisins

Samsetning, efnaformula, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald

mg aukefnis/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akvadi

Leyfi rennur Gt

Heildarmagn 6likra gjafa montmorillé-
nitillits i heilfodri skal ekki fara yfir
leyft hadmarksgildi sem nemur 20 000
mg/kg heilfodurs.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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) Lagmarks- | Hamarks-

Kenni- Ha- innihald innihald

namer . Samsetning, efnaformdla, lysing, | Tegund eda flokkur ) - " . . . .

aukefni- Aukefni greiningaradfera dyra mz;lgks mg aukefnis/kg Onnur akvadi Leyfi rennur Gt

sins aldur heilfédurs med 12%
rakainnihald

Flokkur teeknilegra aukefna. Virkur hopur: kekkjavarnarefni
18557 Montmérillénitillit | Samsetning aukefnis Allar dyrategundir - - 20 000 I notkunarleidbeiningum skal tilgreina eftir- | 30. névember 2026

Blanda montmoarillénitillits i leir-
steindarlogum: lagsilikot
>75%

Lysing & eiginleikum virka
efnisins

Lagsilikot > 75%:

> 35% montmorillonitillit (sem
getur panist Gt)

> 30% illit/maskovit

< 15% kadlinit (sem getur ekki
panist ut)

Kvars <20%

Jam (i uppbyggingu)
(medaltal)

Laust vid asbest

3,6%

Greiningaradferd (1)

Til ad ékvarda efniod

aukefninu:

— Rontgenbylgjubognunar-
greining (XRD)

— Rafgasgeislunargreining
(ICP-AES)

i féour-

farandi:

— ,Fordast skal notkun samtimis mak-
rélidum til inngjafar um munn®.

— ,,Auk pess skal fordast notkun samtimis
rébenidini ef um er ad rada alifugla®.

Nota skal aukefnid i lagmarksstyrk sem

nemur:

— 10 000 mg/kg pegar pad er notad sem
kekkjavarnarefni beint i fodurbeeti,

— 20 000 mg/kg pegar pad er notad sem
kekkjavarnarefni i heilfédur.

AQ pvi er vardar alifugla: 6radlegt er ad nota

aukefnid samtimis 6drum hnislalyfjum en

rébenidini til inngjafar um munn.

A merkimida aukefnis og forblandna sem

innihalda pad skal tilgreina eftirfarandi:

,Aukefnid montmorillonitillit er audugt af

(6virku) jarni®.
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Kenni-
ndmer
aukefni-
sins

Aukefni

Samsetning, efnaformala, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda flokkur
dyra

Ha-
marks-
aldur

Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald

mg aukefnis/kg
heilfodurs med 12%
rakainnihald

Onnur &kvedi

Leyfi rennur Gt

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fédurfyrirteekja
koma & verklagsreglum og skipulagsradstof-
unum til ad bregdast vid mdgulegri dhattu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni pannig ad
hin sé i lagmarki skal nota personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunni, p.m.t.
dndunarvérn

Heildarmagn o6likra gjafa montmorillon-
itillits i heilfodri skal ekki fara yfir leyft
hadmarksgildi sem nemur 20 000 mg/kg
heilfédurs.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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