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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 1060/2013
ze dne 29. fijna 2013

o povoleni bentonitu 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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zdif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliiko-
vych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.
Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni
doplikovych latek povolenych podle smérnice Rady
70/524[EHS ().

(2)  Bentonit byl v souladu se smérnici 70/524/EHS povolen
bez ¢asového omezeni jako doplikovd latka nalezejici do
skupiny pojiv, protispékavych litek a koagulantl pro
pouziti u vSech druhtt zvifat smérnici Komise
82/822[EHS (%). Uvedend dopliikové litka byla v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
nasledné zapsdna do registru pro doplitkové latky jako
stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s cldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
zddost o piehodnoceni bentonitu jako doplikové latky
pro viechny druhy zvifat zatazené do skupiny pojiv
a protispékavych latek a v souladu s ¢ldnkem 7 uvede-
ného naffzeni bylo pozddino o jeho nové povoleni
jakozto litky pro kontrolu kontaminace radionuklidy,
pro pouziti u vSech druhd zvifat. Déle byla v souladu

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

(¥ Smérnice Rady 70/524[EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliko-
vych ldtkdch v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

(}) Ctyficata prvni smérnice Komise 82/822/EHS ze dne 19. listopadu
1982, kterou se méni piilohy smérnice Rady 70/524/EHS o dopliko-
vych latkdch v krmivech (UF. vést. L 347, 7.12.1982, s. 16).

s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 piedlozena
zadost o nové povoleni bentonitu jakozto litky pro
snizovani kontaminace krmiv mykotoxiny, pro pouZiti
u vdech druhii zvifat. Uvedené zddosti pozaduji, aby
byla dand dopliikové latka zatazena do kategorie ,tech-
nologické dopliikové litky“, a byly podény spolu s tidaji
a dokumenty vyzadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,urad“)
dospél ve svych stanoviscich z 2. dnora 2011 (%),
14. Cervna 2011 (°) a 14. Cervna 2012 (°) k zdvéru, zZe
za navrhovanych podminek uziti nemd bentonit nepfi-
znivé G¢inky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na
Zivotni prostiedi a Ze muze Uc¢inné pusobit jako pojivo
a protispékava latka a jako latka pro kontrolu kontami-
nace radionuklidy u viech druhd zvifat. Uznal také, ze
bentonit maze byt ucinny jako vyvazova¢ aflatoxint
v piipadé dojnic a Ze tento zdvér mlze byt rozsifen na
viechny prezvykavce. Ufad nepovazuje zvlastni poza-
davky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.
Utad také ovéfil zprivu o metodé analyzy doplikové
latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni labo-
ratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Jelikoz predlozené studie in vitro spliuji podminky
k prokdzani dcinnosti technologickych dopliakovych
latek, stanovené v naf{zeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ()
a zejména v bodé 4 piilohy II a v bodé 1.4 ptilohy III
uvedeného nafizeni, a bylo uzndno, Ze poskytuji jasny
dtkaz ohledné vyvazovani aflatoxinu B; (AfB;), pficemz
tato vyvazovaci kapacita omezend na aflatoxin B; byla
definovdna jako jedna z vlastnosti bentonitu, mizZe byt
zavér tykajici se jeho Gcinnosti jakozto latky pro snizo-
vani kontaminace krmiv mykotoxiny povazovin za
dostate¢ny k tomu, aby se uziti dané litky rozsitilo
i na drabez a prasata.

(6)  Posouzeni bentonitu prokazuje, Ze podminky pro povo-
leni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003
jsou splnény. Proto by pouzivini uvedené doplikové
latky mélo byt povoleno podle piiloh tohoto nafizeni.

4

FSA Journal 2011; 9(2):2007.

) E

(°) EFSA Journal 2011; 9(6):2276.

(°) EFSA Journal 2012; 10(7):2787.

(') Nafizeni Komise (ES) ¢ 429/2008 ze dne 25. dubna 2008
o provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovani a podavani
7ddosti a vyhodnocovéni a povolovani doplikovych latek (UF.
vest. L 133, 22.5.2008, s. 1).
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(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni divody nevyzaduji
okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
bentonitu jako pojiva a protispékavé litky, je vhodné
stanovit pfechodné obdobi, které by zicastnénym
strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych poza-
davkd vyplyvajicich z povoleni.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Litka bentonit uvedend v pfilohdch, nélezejici do kategorie
doplikovych latek ,technologické dopliikové latky* a funkénich

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 29. fjna 2013.

skupin latky pro snizovani kontaminace krmiv mykotoxiny*,
Jpojiva“, ,protispékavé latky“ a latky pro kontrolu kontaminace
radionuklidy®, se povoluje jako doplitkova ldtka ve vyzivé zvifat
podle podminek stanovenych v uvedenych piilohach.

Cldnek 2

Doplikovéd litka uvedend v piiloze II, ndlezejici do funkénich
skupin ,pojiva“ a ,protispékavé latky“, a krmiva obsahujici tuto
dopliikovou ldtku, vyrobené a oznacené pred 19. listopadem
2015 v souladu s pravidly platnymi pfed 19. listopadem
2013, mohou byt uvadény na trh a pouziviny az do vycerpani
zasob.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a pimo pouzitelné ve vsech clenskych stdtech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA I
Minimaln{ Maximdlni
Identifikacni obsah obsah
cislo Doplnkova Chemicky vzorec. popis, analvtické metod Druh nebo Maximélni . ind ust . K latnosti leni
doplitkové litka y , popis, analytické metody Kategorie zvifat sta mg tcinné latky/kg Jind ustanoveni onec platnosti povoleni
litky kompletniho krmiva o obsahu

vlhkosti 12 %

Kategorie: technologické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky

ke snizovdni kontaminace krmiva mykotoxiny: aflatoxin B,

1m558

Bentonit

Slozeni doplitkové ldtky

Bentonit: > 70 % smektitu (dioktaedricky
montmorillonit)

Charakteristika icinné ldtky

Bentonit: > 70 % smektitu (dioktaedricky
montmorillonit)

<10 % opalu a Zzivce
<4 % kfemene a kalcitu

Vyvazovaci kapacita pro AfB; vice nez
90 %

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni bentonitu v doplikové
latce: rentgenové difrakce (XRD).

Pro stanoveni vyvazovaci kapacity pro
AfB;:  adsorpéni zkouska provaddénd
v tlumivém roztoku pii pH 5,0 s koncen-
traci 4 mg/l AfB; a 0,02 % (hmotnost/ob-
jem) dopliikové latky.

Prezvykavci
Dribez

Prasata

20 000

. Celkové

. Bezpecnost:

. V ndvodu k pouziti musi byt uvedeno:

— ,Je tieba zamezit soubéZnému ordlnimu
podavani spolu s makrolidy*,

— u dribeze: ,Je tfeba zamezit soub&Znému
podévani robenidinu.

. U dribeze: soubézné podavani kokcidiostatik

kontraindikovéno
piesahujictho

jingch nezZ robenidin je
u mnoZstvi  bentonitu
5 000 mg/kg kompletniho krmiva.

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

. Pouziti dopliikové latky je povoleno v krmivech,

kterd odpovidaji pravnim pfedpisim Evropské
unie o nezddoucich ldtkich v krmivech pro
zvifata.

béhem manipulace se musi
pouzivat prostiedky k ochrané dychacich cest,
bryle a rukavice.

19. listopadu 2023

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strnce referen¢ni laboratore Evropské unie pro doplikové latky: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

¢10C0T'T¢

[ ]

2

arun 9ysdoIag YruisA Tupain

c¢l68T 1


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

PRILOHA I

Identifikacni

Druh nebo

Minimélni obsah Maximalni obsah

Konec platnosti

cislo Y Chemicky vzorec, popis, analytické NIy . .

donlitkové Doplnkovi ldtka ¢l K R Maximdlni stif . ) Jind ustanoveni lenf

oplnkove metody ategorie zvirat mg ucinné litky/kg kompletniho krmiva povolent
latky o obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: technologické doplitkové litky. Funké¢ni skupina: pojiva

1m558i

Bentonit

SloZeni doplitkové ldtky
Bentonit: > 50 % smektitu
Charakteristika icinné ldtky
Bentonit: > 50 % smektitu
Analytickd metoda (")

Pro stanoveni v doplikové ldtce:
rentgenovd difrakce (XRD).

Vsechny druhy
zvitat

20 000

. Celkové

1. V ndvodu k pouziti musi byt uvedeno:

— ,Je tieba zamezit soubéznému ordlnimu
poddvéni spolu s makrolidy*,

— u driibeze: ,Je tieba zamezit soubé-
znému poddvani robenidinu®.

. U dribeze: soubézné podévani kokcidios-

tatik jinych neZ robenidin je kontraindiko-
vdno u mnozstvi bentonitu pfesahujictho
5 000 mg/kg kompletniho krmiva.

mnozstvi  bentonitu  nesmi
v kompletnim krmivu pfeséhnout maxi-
mélni povolené mnozstvi 20 000 mg/kg
kompletniho krmiva.

. Bezpecnost: béhem manipulace se musi

pouzivat prostfedky k ochrané dychacich
cest, bryle a rukavice.

19. listopadu 2023

Kategorie: t

echnologické doplitkové latky. Funkéni skupina: protispékavé litky

1m558i

Bentonit

SloZeni doplitkové ldtky
Bentonit: > 50 % smektitu
Charakteristika ticinné ldtky
Bentonit: > 50 % smektitu
Analytickd metoda (")

Pro stanoveni v dopliikové ldtce:
rentgenovd difrakce (XRD).

Vsechny druhy
zvitat

20 000

. V ndvodu k pouziti musi byt uvedeno:

— ,Je tieba zamezit soubéznému ordlnimu
podévani spolu s makrolidy*,

— u drlibeze: ,Je tieba zamezit soubé-
znému podavani robenidinu®.

19. listopadu 2023
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Identifikacni

cislo

doplikové

latky

Dopliikovi litka

Chemicky vzorec, popis, analytické

metody

Druh nebo
kategorie zvifat

Minimalni obsah

Maximalni obsah

mg Gcinné latky/kg
o0 obsahu vl

kompletniho krmiva
hkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

. U driibeze: soubézné poddvini kokcidios-
tatik jinych nez robenidin je kontraindiko-
vdno u mnozstvi bentonitu pfesahujictho
5000 mg/kg kompletniho krmiva.

. Celkové  mnozstvi  bentonitu  nesmi
v kompletnim krmivu pfesdhnout maxi-
mélni povolené mnozstvi 20 000 mg/kg
kompletniho krmiva.

. Bezpecnost: béhem manipulace se musi
pouzivat prostiedky k ochrané dychacich
cest, bryle a rukavice.

Kategorie: t

echnologické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky pro kontr

olu kontaminace radionuklidy (

134137 )

1m558i

Bentonit

SloZeni doplitkové ldtky
Bentonit: > 50 % smektitu
Charakteristika icinné ldtky
Bentonit: > 50 % smektitu
Analytickd metoda (?)

Pro stanoveni v dopliikové ldtce:
rentgenovd difrakce (XRD).

Vsechny druhy

zvirat

. V ndvodu k pouziti musi byt uvedeno:

— ,Je tieba zamezit soubéznému ordlnimu
poddvani spolu s makrolidy*,

— u drlibeze: ,Je tieba zamezit soubé-
znému podavani robenidinu®.

2. U drabeze: soubézné podavani kokcidios-

tatik jinych neZ robenidin je kontraindiko-
vano u mnoZstvi bentonitu pfesahujictho
5 000 mg/kg kompletniho krmiva.

3. Smés rtznych zdroji bentonitu nesmi

v kompletnim krmivu pfeséhnout maxi-
mélni povolené mnozstvi 20 000 mg/kg
kompletniho krmiva.

4. Doplitkovou latku Ize pouzit v piipadé, kdy

je krmivo kontaminovdno radioaktivnim
cesiem, za ucelem kontroly tohoto prvku
ve zvifatech a Zivocisnych produktech.

5. Bezpecnost: béhem manipulace se musi

pouzivat prostfedky k ochrané dychacich
cest, bryle a rukavice.

19. listopadu 2023

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strancereferencni laboratofe Evropské unie pro doplikové ldtky: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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