201310 31 Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 289/33

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 1060/2013
2013 m. spalio 29 d.

dél leidimo naudoti bentonitg kaip visy risiy gyviny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje (!), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams
gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Minéto
reglamento 10 straipsnyje numatyta, kad reikia i§ naujo
jvertinti priedus, kuriuos leista naudoti remiantis Tarybos
direktyva 70/524/EEB (%);

pagal Direktyvag 70/524/EEB neterminuotas leidimas
naudoti bentonita kaip visy rtsiy gyviiny pasary prieda,
priklausantj riSamyjy medziagy, birumg gerinanciy
medziagy ir koagulianty grupei, buvo i§duotas Komisijos
direktyva 82[822[EEB (*). Véliau, vadovaujantis Regla-
mento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b
punktu, 3is priedas buvo itrauktas | pasary priedy registra
kaip esamas produktas;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2
dalj kartu su to reglamento 7 straipsniu buvo pateiktas
praSymas i§ naujo jvertinti bentonita kaip visy rasiy
gyviny pasary prieds, kaip riSamaja medziagg ir biruma
gerinancia medZiaga, ir pagal to reglamento 7 straipsnj
pateiktas prasymas iSduoti naujg leidimg naudoti jj kaip
tarSos radionuklidais reguliavimo medziagg visy rasiy
gyviinams. Be to, pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
7 straipsnj pateiktas praSymas i§duoti leidima naudoti

() OL L 268, 2003 10 18, p. 29.

() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary

priedy (OL L 270, 1970 12 14, p. 1).

() 1982 m. lapkricio 19 d. 41-oji Komisijos direktyva 82/822/EEB, i3

dalies keicianti Tarybos direktyvos 70/524[EEB dél pasary priedy
priedus (OL L 347, 1982 12 7, p. 16).

bentonitg kaip pasary uzter§imo mikotoksinais mazinimo
medziaga visy rasiy gyvinams. Tuose praSymuose
praSoma priskirti §j prieda priedy kategorijai ,technologi-
niai priedai“ ir kartu su jais pateikti duomenys ir doku-
mentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr.
1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba)
2011 m. vasario 2 d. (%), 2011 m. birzelio 14 d. (%) ir
2012 m. birzelio 14 d. (°) priimtose nuomonése padaré
i$vadg, kad silomomis naudojimo salygomis bentonitas
nedaro nepageidaujamo poveikio gyviny sveikatai,
zmoniy sveikatai ar aplinkai ir kad jis gali bati veiks-
mingas kaip riSamoji medZziaga ir biruma gerinanti
medziaga, taip pat kaip tarSos radionuklidais reguliavimo
medziaga visy rasiy gyviinams. Taip pat pripazinta, kad
bentonitas gali baiti veiksmingas kaip aflatoksino risamoji
medziaga pieninéms karvéms ir kad $ig iSvada galima
taikyti visiems atrajotojams. Tarnyba nemano, kad reikia
nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai
reikalavimus. Be to, ji patvirtino pasary priedo pasaruose
analizés metodo taikymo ataskaitg, kurig pateiké Regla-
mentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  kadangi pateikti in vitro tyrimai atitinka technologiniy
priedy veiksmingumo parodymo salygas, iSdéstytas
Komisijos reglamente (EB) Nr. 429/2008 (7), visy pirma
jo II priedo 4 punkte ir III priedo 1.4 punkte, ir pripa-
zinta, kad jie pateikia aiskiy aflatoksino B1 (Afb) surisimo
jrodymy, be to, suri§imo geba, susijusi tik su aflatoksinu
B1, buvo apibrézta kaip bentonito savybé, i$vada dél jo
veiksmingumo, kaip paSary uZter§imo mikotoksinais
mazinimo medziagos, galima taikyti naminiams pauks-
Ciams ir kiauléms;

(6)  bentonito vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr.
1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo isdavimo
salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io regla-
mento prieduose, turéty biti i§duotas leidimas naudoti
minétg prieds;

) EFSA leidinys, 2011 m.; 9(2):2007.

()

(°) EFSA leidinys, 2011 m.; 9(6):2276.

(°) EFSA leidinys, 2012 m.; 10(7):2787.

(7) 2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 429/2008
dél issamiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, susijusiy su prasymy isduoti
leidimg pasary priedams rengimu ir teikimu bei pasary priedy verti-
nimu ir leidimy i§davimu. (OL L 133, 2008 5 22, p. 1).
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(7)  kadangi saugos sumetimais nebtina neatidéliotinai
taikyti bentonito, kaip riSamosios medziagos ir biruma
gerinancios medziagos, leidimo salygy pakeitimy, tiks-
linga nustatyti pereinamajj laikotarpi, per kurj suintere-
suotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su
leidimu susijusiy reikalavimy;

(8)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Prieduose nurodyta bentonita, priklausantj priedy kategorijai
stechnologiniai  priedai“ ir funkcinéms grupéms ,paSary

uzter§imo mikotoksinais mazinimo medziagos®, ,ri§amosios
medziagos®, ,biruma gerinan¢ios medziagos* ir ,tarSos radionuk-
lidais reguliavimo medziagos®, leidZziama naudoti kaip priedg
gyviiny mityboje tuose prieduose nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

Il priede nurodyty pasary pried, priklausantj funkcinéms
grupéms ,riamosios medziagos ir ,biruma gerinancios medzia-
gos®, ir paSarus, kuriy sudétyje yra Sio priedo, kurie buvo paga-
minti ir paZenklinti prie§ 2015 m. lapkricio 19 d. laikantis
taisykliy, taikyty iki 2013 m. lapkricio 19 d., galima toliau
pateikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. spalio 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



I PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias
kiekis kiekis
Priedo Gyviino i Didsiausi — ~ —
identifikavimo Priedas Cheminé formule, aprasymas, analizés metodas YVUno Tusis \azlausias | Veikliosios medziagos kiekis Kitos nuostatos Leidimo galiojimo terminas
numeris arba kategorija amzius mg kilograme visavercio

pasaro, kurio drégnis yra

12 %

Technologiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: pasary uZter§imo mikotoksinais mazinimo

medZiaga: aflatoksinas B1

1m558

Bentonitas

Priedo sudétis

Bentonitas: > 70 % smektito (dioktaed-
ralio montmorilonitas)

Veikliosios medZiagos apibiidinimas

Bentonitas: > 70 % smektito (dioktaed-
ralio montmorilonitas)

<10 % opalo ir putnago
< 4 % kvarco ir kalcito

AfB, -suriSimo geba (BC »p3;) daugiau nei
90 %

Analizés metodas ()

Bentonitui pasary priede nustatyti: rent-
geno difrakcija (XRD).

Priedo BC ,p; nustatyti: jgerties testas,
atlickamas pH 5,0 buferiniame tirpale,
kurio koncentracija yra 4mg|l — AfB1, ir
0,02 % (w[v) — paSary priedui.

Atrajotojai

Naminiai
pauksciai

Kiaulés

20 000

. Naudojimo instrukcijose nurodyti:

— ,Vengti tuo paciu metu skirti ryjamuosius
makrolidus®,

— naminiai pauksciai: ,Vengti tuo paciu metu
skirti ryjamajj robeniding“.

. Naminiai pauksciai: naudojant su kokciodios-

tatais, i$skyrus robeniding, gali turéti kontraindi-
kacijy, jeigu bentonito kiekis virsija 5 000 mg
kiekio kilograme visaver¢io pasaro.

. Bendras bentonito kiekis neturi virSyti leidziamo

didziausio 20 000 mg kiekio kilograme visa-
vercio pasaro.

. Prieda galima naudoti paSaruose, atitinkanciuose

Europos Sajungos teisés aktus dél nepageidau-
jamy medZiagy gyviiny pasaruose.

. Sauga: tvarkant produkty reikia naudoti kvépa-

vimo taky apsaugos priemones, dévéti akinius ir
maveti pirStines.

2023 m. lapkricio 19 d.

(") I8samy analizés metody apraSyma galima rasti Europos Sajungos paSary priedy etaloninés laboratorijos svetainéje http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/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 PRIEDAS

Priedo
identifikavimo
numeris

Priedas

Cheminé formulé, aprasymas, analizés
metodas

Gyviino risis arba
kategorija

Didziausias
amzius

MaZiausias kiekis | DidZziausias kiekis

Veikliosios medziagos kiekis mg
kilograme visavercio pasaro, kurio
dreégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

Technologiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: riSamosios medziagos

1m558i Bentonitas | Priedo sudétis Visy risiy — 20 000 1. Naudojimo instrukcijose nurodyti: 2023 m. lapkricio
gyvinai 19 d.
Bentonitas: > 50 % smektito — ,Vengti tuo paciu metu skirti ryjamuo-
sius makrolidus®,
Veikliosios medZiagos apibidinimas
— naminiai pauksciai: ,Vengti tuo paciu
tu skirti ryjamaji iding"“.
Bentonitas: > 50 % smektito metu skirti ryjamajj robeniding
Analizés metodas ( . Naminiai pauksciai: naudojant su kokcio-
nalizés metodas (') diostatais, i3skyrus robeniding, gali turéti
kontraindikacijy, jeigu bentonito kiekis
Bentonitui paSary priede nusta- virija 5 000 mg kiekio kilograme visavercio
tyti: rentgeno difrakcija (XRD) pasaro.
. Bendras bentonito kiekis neturi virSyti
leidziamo  didziausio 20 000 mg kiekio
kilograme visavercio pasaro.
. Sauga: tvarkant produkta reikia naudoti
kvépavimo taky apsaugos priemones, dévéti
akinius ir maveti pirstines.
Technologiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: birumg gerinancios medZziagos
1m558i Bentonitas | Priedo sudétis Visy riisiy — 20 000 . Naudojimo instrukcijose nurodyti: 2023 m. lapkricio
gyvinai 19 d.
Bentonitas: > 50 % smektito — ,Vengti tuo paciu metu skirti ryjamuo-
sius makrolidus®,
Veikliosios medziagos apibidinimas
— naminiai pauksciai: ,Vengti tuo paciu
Bentonitas: > 50 % smektito metu skirti ryjamaji robeniding”.
Analizés metodas (')
Bentonitui pasary priede nusta-
tyti: rentgeno difrakcija (XRD)

9¢/68T 1
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Priedo
identifikavimo Priedas
numeris

Cheminé formulé, aprasymas, analizés
metodas

Gyviino risis arba
kategorija

DidZiausias
amzius

Maziausias kiekis | DidZiausias kiekis

Veikliosios medziagos kiekis mg
kilograme visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

. Naminiai pauks¢iai: naudojant su kokcio-

diostatais, i$skyrus robeniding, gali turéti
kontraindikacijy, jeigu bentonito kiekis
virdija 5 000 mg kiekio kilograme visavercio
pasaro.

. Bendras bentonito kiekis neturi virSyti

leidziamo didZiausio 20 000 mg kiekio
kilograme visavercio pasaro.

. Sauga: tvarkant produkta reikia naudoti

kvépavimo taky apsaugos priemones, dévéti
akinius ir mavéti pirstines.

Technologiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: tarSos radionuklidais reguliavimo medziagos (1>4/137Cs)

1m558i Bentonitas

Priedo sudétis

Bentonitas: > 50 % smektito
Veikliosios medziagos apibidinimas
Bentonitas: > 50 % smektito
Analizés metodas ()

Bentonitui paSary priede nusta-
tyti: rentgeno difrakcija (XRD)

Visy rasiy
gyviinai

. Naudojimo instrukcijose nurodyti:

— ,Vengti tuo paciu metu skirti ryjamuo-
sius makrolidus®,

— naminiai pauksciai: ,Vengti tuo paciu
metu skirti ryjamajj robeniding*“.

. Naminiai pauksciai: naudojant su kokcio-

diostatais, i3skyrus robeniding, gali turéti
kontraindikacijy, jeigu bentonito kiekis
vir§ija 5 000 mg kiekio kilograme visavercio
pasaro.

. Ivairiy Saltiniy bentonito misinys neturi

virSyti  leidziamo didZiausio 20 000 mg
kiekio kilograme visavercio pasaro.

. Priedas gali bati naudojamas, kai paSaras

uzterStas radioaktyviuoju ceziu, siekiant
kontroliuoti jo kiekj gyvinuose ir jy
produktuose.

. Sauga: tvarkant produkta reikia naudoti

kvépavimo taky apsaugos priemones, dévéti
akinius ir mavéti pirStines.

2023 m. lapkricio
19 d.

(") 1 I8samy analizés metody apraSymg galima rasti Europos Sajungos paSary priedy etaloninés laboratorijos svetainéje http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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