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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2019/10 DE LA COMISION
de 3 de enero de 2019

relativo a la autorizacién de un preparado de mezcla natural de illita, montmorillonita y caolinita
como aditivo para la alimentacién animal para todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)

)

(6)

El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal y
establece los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.> 1831/2003, se present6 una solicitud de autorizacién
de un preparado de una mezcla natural de illita, montmorillonita y caolinita. Dicha solicitud iba acompafiada de
la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003.

La solicitud se refiere a la autorizacién de un preparado de una mezcla natural de illita, montmorillonita y
caolinita como aditivo para la alimentacién animal para todas las especies de animales, que debe clasificarse en la
categoria de «aditivos tecnoldgicos.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (a Autoridad») concluyé en sus dictimenes de 1 de diciembre
de 2015 (3, 5 de julio de 2017 () y 5 de julio de 2018 () que, en las condiciones de uso propuestas, el
preparado de una mezcla natural de illita, montmorillonita y caolinita no tiene efectos adversos para la salud
animal, la salud humana ni el medio ambiente. La Autoridad concluy6 asimismo que es eficaz como ligante y
antiaglomerante. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior
a la comercializacion. Asimismo, la Autoridad verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo para la
alimentacién animal presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE)
n.° 1831/2003.

La evaluacion del preparado de una mezcla natural de illita, montmorillonita y caolinita muestra que se cumplen
las condiciones de autorizacion establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n. 1831/2003. En
consecuencia, procede autorizar el uso de este preparado segin se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza como aditivo en la alimentacién animal el preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
«aditivos tecnoldgicos» y a los grupos funcionales digantes» y «antiaglomerantes», en las condiciones establecidas en el

anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

) DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

2

()

(%) EFSA Journal 2016;14(1):4342.
() EFSA Journal 2017;15(7):4940.
()

*) EFSA Journal 2018;16(7):5387.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 3 de enero de 2019.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido Contenido
Ntmero de minimo maximo Fin del
identifica- .. Composicion, féormula quimica, Especie o categoria Edad i . .. .,
cién del Aditivo descg cién y método :lnah't'co pde animalegs maxima e de aditivo por kg de Otras disposiciones periodo de
n pciony 1 X pienso completo con un autorizacién
aditivo contenido de humedad
del 12 %
Aditivos tecnoldgicos: ligantes
1g599 | Ilita, mont- Composicion del aditivo Pollos de engorde — 5 000 50 000 . En las instrucciones de uso del aditivo | 24 de enero
morillonita y Preparado de una mezcla natural | J especies y las premezclas, deberdn indicarse las | de 2029
caolinita de illita, montmorillonita y caoli- | Menores de aves condiciones de almacenamiento y la es-
nita. con un contenido minimo | d€ corral de tabilidad al tratamiento térmico.
de: engorde . Los explotadores de empresas de pien-
40 % de illita Bovinos de sos establecerdn procedimientos opera-
o engorde y tivos y medidas organizativas para los
— 10 % de montmorillonita rumiantes usuarios del aditivo y las premezclas,
— 8 9% de caolinita menores de a fin de abordar los posibles riesgos de-
o o engorde rivados de su utilizacion. Si estos ries-
Caracterizacion d@ la sustancia activa Cerdos de gos no pueden eliminarse o reducirse al
Mlita: engorde y minimo mediante dichos procedimien-
. _ lechones tos y medidas, el aditivo y las pre-
N2 CAS: 106958-53-6 destetados mezclas se utilizardn con un equipo de
K(AlFe),AlSi,0,,(0OH), - H,0 prot.e’cci(')n i.ndiviflual que incluya pro-
Montmorillonita: Las demas _ 5 000 20 000 teccion reSplratOrla.
. especies . En la etiqueta del aditivo y de las pre-
N.o CAS: 1318-93-0 pecies y q Y b
. categorias de mezclas que lo contengan se indicard lo
Nax[(Al2-xMgx)Si4010) (OH)2] animales siguiente: «El aditivo de illita, montmo-

Caolinita:

N.o CAS: 1318-74-7
Al2(OH)4(SiO5)

Hierro (estructural) 10 % (de me-
dia)

Sin amianto

Meétodo analitico (%)

Caracterizaciéon del aditivo para
piensos:

— difraccién de rayos X (DRX) y

— fluorescencia de
(FRX).

rayos X

rillonita y caolinita es rico en hierro
(inerte)».

. La cantidad total de los diferentes usos

de illita, montmorillonita y caolinita en
el pienso completo no excederd del
contenido mdximo autorizado para la
especie o categorfa de animales.

. Las instrucciones de utilizacién deberdn

indicar lo siguiente:

— «Se evitard su uso oral simultdneo
con macroélidos».
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Contenido | Contenido
Numero de R - ‘ ) minimo méximo Fin del
“ifg;lf:fj' Aditivo i:;iclrpéos%cflon, for’mgla quli?}ca, Espzae o catle gona E,d".id mg de aditivo por kg de Otras disposiciones periodo de
n pcién y método analitico e animales méxima pienso completo con un autorizacion
aditivo contenido de humedad
del 12 %
Aditivos tecnoldgicos: antiaglomerantes
1g599 | Illita, mont- Composicién del aditivo Pollos de engorde — 5000 50 000 . En las instrucciones de uso del aditivo | 24 de enero
morillonita y Preparado de una mezcla natural | ¥ especies y las premezclas, deberdn indicarse las | de 2029

caolinita de illita, montmorillonita y caoli- | Menores de aves condiciones de almacenamiento y la es-

nita, ¢ on un contenido minimo | d€ corral de tabilidad al tratamiento térmico.
de: engorde . Los explotadores de empresas de pien-
40 % de illita Bovinos de sos establecerdn procedimientos opera-
engorde y tivos y medidas organizativas para los
— 10 % de montmorillonita rumiantes usuarios del aditivo y las premezclas,
— 8 9% de caolinita menores de a fin de abordar los posibles riesgos de-
engorde rivados de su utilizacion. Si estos ries-
Caracterizacion de la sustancia activa Cerdos de g0s no pueden eliminarse o reducirse al
Mlita: engorde y minimo mediante d.ic.hos procedimien-
N CAS: 106958-53-6 lechones tos y me.d.1das,, el aditivo y le%s premezc-
: : destetados las se utilizardn con un equipo de pro-
K(AlFe),AlSi,0,,(0OH), - H,0 - teccion  individual que  incluya

Montmorillonita: Las demds — 5 000 20 000 proteccion respiratoria.

N CAS: 1318-93-0 izlt)eegccl)ﬁa}s, de . En la etiqueta del aditivo y c‘ie l'as pre-
animales mezclas que lo contengan se indicard lo

Nax[(Al2-xMgx)$i4010) (OH)2]
Caolinita:

N.oc CAS: 1318-74-7
AL2(OH)4(Si05)

Hierro (estructural) 10 % (de me-
dia)

Sin amianto

Método analitico (1)

Caracterizaciéon del aditivo para
piensos:

— difraccién de rayos X (DRX) y

— fluorescencia  de
(FRX).

rayos X

siguiente: «El aditivo de illita, montmo-
rillonita y caolinita es rico en hierro
(inerte)».

. La cantidad total de los diferentes usos

de illita, montmorillonita y caolinita en
el pienso completo no excederd del
contenido mdximo autorizado para la
especie o categoria de animales.

. Las instrucciones de utilizacién deberan

indicar lo siguiente:

— «Se evitard su uso oral simultdneo
con macroélidos».

(") Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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