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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 1060/2013,
29. oktoober 2013,

milles kisitletakse bentoniidi lubamist kdikide loomaliikide s66dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

Miiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomaso-
tades kasutatavate soodalisandite lubade andmise kord
ning selliste lubade andmise alused ja menetlused.
Méidruse artikliga 10 on ette nihtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU () alusel lubatud séddalisandite iimberhin-
damine.

Koosk®las direktiiviga 70/524/EMU anti komisjoni direk-
tiiviga 82/822/EMU () bentoniidile tihtajatu luba sideai-
nete, paakumisvastaste ainete ja koagulantide rithma
kuuluva soodalisandina kasutamiseks koikide loomalii-
kide puhul. Vastavalt médruse (EU) nr 1831/2003 artikli
10 Idike 1 punktile b kanti see soodalisand seejdrel
soodalisandite registrisse kui olemasolev toode.

Midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ike 2 alusel ja
koostoimes nimetatud madruse artikliga 7 on esitatud
taotlus bentoniidi iimberhindamiseks koigi loomaliikide
soodalisandina sideaine ja paakumisvastase ainena ning
nimetatud madruse artikli 7 alusel uue kasutuselevétuloa
taotlus koigi loomaliikide puhul ainena, mis tokestab
radionukliididest pohjustatud saastatust. Lisaks esitati
kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 uue
loa taotlus bentoniidi kasutamiseks koigi loomaliikide

(1) ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29.
(%) Noukogu direktiiv 70/524/EMU, 23. november 1970, soodalisandite

kohta (EUT L 270, 14.12.1970, lk 1).

(*) Neljakiimne esimene komisjoni direktiiv 82/822/EMU, 19. november

1982, millega muudetakse ndukogu direktiivi 70/524/EMU, mis
kisitleb soodalisandeid (EUT L 347, 7.12.1982, 1k 16).

puhul ainena, mis vdhendab soodas mikotoksiinidest
pohjustatud saastatust. Nendes taotlustes soovitakse, et
konealune soodalisand  klassifitseeritaks soodalisandite
kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid”, ja neile olid
lisatud dokumendid ja andmed, nagu on ndutud mairuse
(EU) nr 1831/2003 artikli 7 1&ikes 3.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
joudis oma 2. veebruari 2011. aasta, (¥} 14. juuni
2011. aasta (°) ja 14. juuni 2012. aasta (°) arvamustes
jareldusele, et kavandatud kasutustingimustes ei avalda
bentoniit kahjulikku mdju loomatervisele, inimeste tervi-
sele ega keskkonnale ning et see voib kdoikide loomalii-
kide puhul olla tShus sideainena ja paakumisvastase aine
ning ainena, mis tokestab radionukliididest pdhjustatud
saastatust. Samuti jouti jareldusele, et bentoniit voib olla
tohus aflatoksiine siduv aine lupsilehmade puhul ja et
seda jdreldust voib laiendada koikidele maletsejalistele.
Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse
jarelevalve erinduete jdrele. Toiduohutusamet kinnitas ka
midruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referent-
labori aruande s66das sisalduva soodalisandi analiiii-
simeetodi kohta.

(5)  Kuna esitatud in vitro uuringud vastavad komisjoni
midruses (EU) nr 429/2008, () eelkdige I lisa punktis
4 ja III lisa punktis 1.4, sitestatud tingimustele, mille
alusel tdendatakse tehnoloogiliste lisandite efektiivsust,
ning tunnistati, et nende uuringutega saab selgelt
tdendada aflatoksiini B1 (AfB) sidumist, ja lisaks sellele
midratleti aflatoksiin Bl-ga piirduv sidumisvdime bento-
niidi iseloomuliku omadusena, voib jareldust efektiivsuse
kohta ainena, mis vihendab sdoda saastumist miikot-
oksiinidega, pidada piisavaks, et laiendada selle kasuta-
mist kodulindudele ja sigadele.

(6)  Bentoniidi hindamine niitab, et midruse (EU) nr
1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise
lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kone-
aluse lisandi kasutamiseks kdesoleva midruse lisades
esitatud tingimustel.

4 EFSA Journal (2011); 9 (2): 2007.

()

(°) EFSA Journal (2011); 9 (6): 2276.

(°) EFSA Journal (2012); 10 (7): 2787.

() Komisjoni méirus (EU) nr 429/2008, 25. aprill 2008, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mdiruse (EU) nr 1831/2003 rakendamise
iiksikasjalike eeskirjade kohta seoses taotluste koostamise ja esitamise
ning s6odalisandite hindamise ja lubamisega (ELT L 133, 22.5.2008,
Ik 1).
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7) Kuna ohutusnduded ei eelda bentoniidi sideainena ja
paakumisvastase ainena kasutamise loa tingimuste
muudatuste viivitamatut kohaldamist, on asjakohane
ndha ette tleminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid
teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate uute nduete
taitmiseks.

(8)  Kiesoleva mairusega ette nihtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisades kirjeldatud bentoniiti, mis kuulub soodalisandite kate-
gooriasse ,tehnoloogilised lisandid” ja funktsionaalrithmadesse
,ained, mis vihendavad s60da saastumist miikotoksiinidega”,

,sideained”, ,paakumisvastased ained” ja ,ained radionukliidide
pohjustatud saaste tOkestamiseks”, lubatakse kasutada soodali-
sandina loomasoodas vastavalt neis lisades sitestatud tingimus-
tele.

Artikkel 2

I lisas kirjeldatud lisandit, mis kuulub funktsionaalrithma
,sideained” ja ,paakumisvastased ained”, ning konealust lisandit
sisaldavat s60ta, mis on toodetud ja margistatud enne
19. novembrit 2015 kooskdlas enne 19. novembrit 2013
kohaldatud eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada
olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 3

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kdesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 29. oktoober 2013

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



I LISA

Soddalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod

Loomaliik
voi -kategooria

Vanuse
tilempiir

Miinimumsisaldus | Maksimumsisaldus

mg/kg tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivusaja 16pp

Tehnoloogiliste lisandite

kategooria. Funktsionaalrithm: ained, mis vihendavad so6da saastumist miikotoksiinidega: aflatoksiin B1

1m558

Bentoniit

Séodalisandi koostis

Bentoniit: > 70 % smektiiti (dioktaeedri-
line montmorilloniit)

Toimeaine kirjeldus

Bentoniit: > 70 % smektiiti (dioktaeedri-
line montmorilloniit)

<10 % opaali ja pdevakivi

<4 % kvartsi ja kaltsiiti

Aflatoksiin B1 sidumisvdime iile 90 %
Analiiiisimeetod (1)

Bentoniidi maédramiseks sooddalisandis:
rontgenikiirte difraktsioon (XRD).

Selleks, et madrata, kui tugevasti s66dali-
sand seob aflatoksiini: tehakse adsorpt-
siooni uuring puhverlahuses pH 5,0
juures aflatoksiin B1 kontsentratsiooniga
4mg/l ja soodalisandi kontsentratsioo-
niga 0,02 % (w[v).

Miletseja-
lised

Kodulinnu-
liha

Sead

20 000

. Kasutajate

1. Kasutusjuhendisse tuleb markida:

— ,Tuleb viltida samaaegset suukaudset
kasutamist koos makroliididega”;

— kodulindude  puhul:  ,Tuleb viltida
samaaegset suukaudset kasutamist koos
robenidiiniga”.

. Kodulindude puhul: samaaegne kasutamine

muude koktsidiostaatikumidega kui robeni-
diin on vastundidustatud, kui bentoniidi
tase tdissoodas on iile 5000 mg kg kohta.

. Bentoniidi kogusumma ei tohi tdissoddas

tiletada suurimat lubatavat taset 20 000 mg
tdissooda kg kohta.

. Konealuse lisandi kasutamine on lubatud

soodas, mis vastab Euroopa Liidu digusaktide
nouetele soddas leiduvate soovimatute ainete

kohta.

ohutus:  kditlemisel ~kasutada
respiraatorit, kaitseprille ja kaitsekindaid.

19. november 2023

(") Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu s66dalisandite referentlabori veebilehel jargmisel aadressil: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

II LISA
Séodalisandi Miinimumsisaldus | Maksimumsisaldus
. o . g1 Keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik .. .. N . LA
identifitseeri- |  Soodalisand U - . Vanuse iilempiir — - = - Muud sitted Loa kehtivusaja 1opp
misnumber analiiiisimeetod voi -kategooria mg/kg tiissoddas, mille niiskusesisaldus

on 12 %

Tehnoloogiliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: sideained

1m558i | Bentoniit Soodalisandi koostis Ko&ik loomalii- — 20 000 1. Kasutusjuhendisse tuleb mirkida: 19. november 2023
gid
Bentoniit: > 50 % smektiiti — ,Tuleb viltida samaaegset suukaudset
kasutamist koos makroliididega”;
Toimeaine kirjeldus
— kodulindude  puhul: ,Tuleb viltida
Bentoniit: > 50 % smektiiti samaaegset s:xukaudset kasutamist koos
robenidiiniga”.
s .
Analiiisimeetod (' . Kodulindude puhul: samaaegne kasutamine
muude koktsidiostaatikumidega kui robeni-
Miidramiseks soodalisandis: ront- diin on vastundidustatud, kui bentoniidi tase
genikiirte difraktsioon (XRD). tdissoodas on iile 5 000 mg kg kohta.

. Bentoniidi kogusumma ei tohi tdissoodas
iiletada suurimat lubatavat taset 20 000 mg
tdissooda kg kohta.

. Kasutajate ohutus: kiitlemisel kasutada
respiraatorit, kaitseprille ja kaitsekindaid.

Tehnoloogiliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: paakumisvastased ained
1m558i | Bentoniit Soodalisandi koostis Ko&ik loomalii- — 20 000 . Kasutusjuhendisse tuleb markida: 19. november 2023
gid

Bentoniit: > 50 % smektiiti — ,Tuleb viltida samaaegset suukaudset
kasutamist koos makroliididega”;

Toimeaine kirjeldus

— kodulindude  puhul: ,Tuleb viltida

Bentoniit: > 50 % smektiiti samaaegset s’l,xukaudset kasutamist koos
robenidiiniga”.

Analiiiisimeetod (1)

Miiramiseks soodalisandis: ront-

genikiirte difraktsioon (XRD).

9¢/68T 1
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Sooddalisandi
identifitseeri-
misnumber

Sooddalisand

Keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi -kategooria

Vanuse {ilempiir

Miinimumsisaldus | Maksimumsisaldus

mglkg tiissoddas, mille niiskusesisaldus
on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivusaja 16pp

. Kasutajate

. Kodulindude puhul: samaaegne kasutamine

muude koktsidiostaatikumidega kui robeni-
diin on vastuniidustatud, kui bentoniidi tase
tdissoodas on iile 5 000 mg kg kohta.

. Bentoniidi kogusumma ei tohi tiissoodas

tlletada suurimat lubatavat taset 20 000 mg
tdissooda kg kohta.

ohutus: kiitlemisel kasutada
respiraatorit, kaitseprille ja kaitsekindaid.

Tehnoloogiliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: ain

ed radionukliidide pdhjustatud saaste tdkestamiseks (

134/137 )

1m558i

Bentoniit

Soadalisandi koostis
Bentoniit: > 50 % smektiiti
Toimeaine kirjeldus
Bentoniit: > 50 % smektiiti
Analiiiisimeetod (")

Miidramiseks soddalisandis: ront-
genikiirte difraktsioon (XRD).

Koik loomalii-
gid

. Kasutajate

. Kasutusjuhendisse tuleb markida:

— ,Tuleb viltida samaaegset suukaudset
kasutamist koos makroliididega”;

— kodulindude  puhul: ,Tuleb viltida
samaaegset suukaudset kasutamist koos
robenidiiniga”.

. Kodulindude puhul: samaaegne kasutamine

muude koktsidiostaatikumidega kui robeni-
diin on vastuniidustatud, kui bentoniidi tase
tdissoodas on iile 5 000 mg kg kohta.

. Eri sootade segu bentoniidisisaldus ei tohi

tdissoodas iiletada suurimat lubatavat taset
20 000 mg tdissooda kg kohta.

. Soodalisandit voib kasutada radioaktiivse

tseesiumiga saastunud soddas, et kontrollida
radioaktiivse tseesiumi taset loomades ja
nendest saadud toodetes.

ohutus: kiitlemisel kasutada
respiraatorit, kaitseprille ja kaitsekindaid.

19. november 2023

(") Analiaiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu s66dalisandite referentlabori veebilehel jargmisel aadressil: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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