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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1060/2013
z 29. oktébra 2013

o povoleni bentonitu ako kimnej doplnkovej litky pre vsetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach
urenych na pouZivanie vo vyzive zvierat (!), a najmd na jeho
¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) Nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych litok urcenych na pouZivanie vo vyZive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto
povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
opdtovné preskimanie doplnkovych litok povolenych
podla smernice Rady 70/524/EHS (?).

(2)  Smernicou Komisie 82/822/EHS (*) bol bentonit v stlade
so smernicou 70/542[EHS povoleny bez ¢asového obme-
dzenia ako kimna doplnkova latka na pouzitie u vietkych
druhov zvierat a zaradeny do skupiny viazucich, protis-
pekavych a zrazacich latok. Tdto doplnkovd litka bola
nasledne zapisand do Registra kfmnych doplnkovych
latok ako existujiici vyrobok v silade s ¢lankom 10
ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3) V stlade s cldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 v spojeni s jeho clankom 7 bola pred-
lozend Ziadost o opitovné prehodnotenie bentonitu
ako kfmnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat
v skupine viazucich a protispekavych litok a v silade
s clankom 7 uvedeného nariadenia Ziadost o nové
pouzitie ako latky na obmedzenie kontamindcie rddionu-
klidmi u vSetkych druhov zvierat. Okrem toho bola

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.

(3 Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych
litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Styridsiata prvd smernica Komisic 82/822/EHS z 19. novembra
1982, ktorou sa menia a dopliaji prilohy k smernici Rady
70/524[EHS o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 347,
7.12.1982, p. 16).

v stlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 pred-
lozend Ziadost o nové povolenie bentonitu ako latky na
zniZenie kontamindcie krmiv mykotoxinmi u vsetkych
druhov zvierat. K uvedenym zZiadostiam, v ktorych sa
vyzaduje zaradenie doplnkovej latky do kategorie ,tech-
nologické doplnkové latky*, boli prilozené tdaje
a doklady vyzadované podla clanku 7 ods. 3 nariadenia
(ES) & 1831/2003.

(4)  Eur6psky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad”)
dospel vo svojich stanoviskach z 2. februdra 2011 (%), zo
14. jina 2011 (°) a 14. juna 2012 (°) k zdveru, Ze za
navthovanych podmienok pouzitia nema bentonit
nepriaznivy ¢inok na zdravie zvierat, ludi ani na Zivotné
prostredie a Ze ma potencidl byt ucinny ako viaZuca
a protispekavd latka a takisto ako litka na obmedzenie
kontamindcie rddionuklidmi u vsetkych druhov zvierat.
Zarovenn sa potvrdilo, Ze bentonit md potencidl byt
acinny ako latka viazuca aflatoxin u dojnic a Ze tento
zdver mozno rozsirif na vietky preztvavce. Urad nepo-
vazuje osobitné poziadavky na monitorovanie po
uvedenf na trh za potrebné. Urad zdrovei overil spravu
o metbéde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive
predlozent referenénym laboratériom zriadenym naria-
denfm (ES) & 1831/2003.

(5)  Kedze vykonané $tadie in vitro splhaji podmienky na
preukdzanie dcinnosti  technologickych —doplnkovych
latok stanovené v nariadeni Komisie (ES) ¢. 429/2008 (')
a zvld3t tie v bode 4 prilohy II a bode 1.4 prilohy III
k danému nariadeniu a boli uznané za $tidie, ktoré jasne
dokazujii schopnost viazat aflatoxin B1 (AfB), a navyse
vdzobnd kapacita obmedzend na aflatoxin B1 bola defi-
novand ako vlastnost bentonitu, mozno zdver tykajici sa
jeho tc¢innosti ako latky na zniZenie kontamindcie krmiv
mykotoxinmi povazovat za dostacujici na to, aby sa
pouzitie bentonitu rozsirilo na hydinu a o$ipané.

(6)  Z posudenia bentonitu vyplyva, Ze podmienky povolenia
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 st
splnené. Pouzivanie uvedenej doplnkovej litky by sa
preto malo povolit podla priloh k tomuto nariadeniu.

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

()

(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2011; 9(6): 2276.

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

(7) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrob-
nych pravidlach implementdcie nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 18312003, pokial ide o pripravu a predkladanie
ziadosti a posudzovanie a povolovanie kifmnych doplnkovych
litok (U. v. EU L 133, 22.5.2008, s. 1).
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(7 Vzhladom na to, Ze okamzité uplatfiovanie zmien
podmienok povolenia bentonitu ako viaZucej a protispe-
kavej latky sa z bezpe¢nostnych dovodov nevyzaduje, je
vhodné zainteresovanym strandm poskytnat prechodné
obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajicich z povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Clanok 1

Bentonit $pecifikovany v prilohdch, ktory patri do kategérie
stechnologické doplnkové latky“ a funkénych skupin ,latky na

znizenie kontamindcie krmiv mykotoxinmi®, ,viazuce latky*,
protispekavé latky“ a ,litky na obmedzenie kontamindcie radio-
nuklidmi®, sa povoluje ako doplnkova litka vo vyzive zvierat na
zdklade podmienok stanovenych v uvedenych prilohach.

Cldnok 2

Doplnkovd litka Specifikovand v prilohe II, ktord patri do
funkénych skupin ,viazuce latky* a ,protispekavé latky“, a krmiva
obsahujiice tato latku, ktoré boli vyrobené a oznacené pred
19. novembrom 2015 v silade s pravidlami platnymi pred
19. novembrom 2013, sa mozu nadalej uvddzal na trh
a pouzivat az do vycerpania existujicich zdsob.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 29. oktébra 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA I
Minimalny Maximdlny
Identifikacné obsah obsah
cislo Doplnkova Chemické zlozeni is. metody analyz Druh alebo Maximadlny . Iné ustanoveni Koniec obdobia platnosti
doplnkovej latka emicke zlozenie, opis, metocy analyzy kategéria zvierat vek mg (cinnej litky na kg ¢ ustanovenia povolenia
litky kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoria technologickych

doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky urcené na

zniZenie kontamindcie krmiva mykotoxinmi: aflatoxin B1

1m558

bentonit

Zlozenie doplnkovej ldtky

bentonit: > 70 % smektit (dioktahedral
montmorillonit).

Charakteristika iicinnej ldtky

bentonit: > 70 % smektit (dioktahedral
montmorillonit)

<10 % opal a Zzivec
<4 % kremen a kalcit

AfB; — vizobnd kapacita (VK ,p;) nad
90 %.

Analytickd metdda (')

Na stanovenie
doplnkovej latke:
(XRD).

bentonitu v  kfmnej
rontgenovd  difrakcia

Na stanovenie VK 4 doplnkove latky:
adsorpény  test real[zovany v tlmivom
roztoku pri pH 5,0 a koncentricii
4mg/l v pripade AfB1 a hmotnostnej
koncentrdcii 0,02 % v pripade doplnkovej
latky.

prezavavce
hydina

o$ipané

20 000

. Celkové

1. V pokynoch na pouzitie uvedte:

— ,Zabrdiite sucasnému ordlnemu pouZitiu
s makrolidmi.*,

— v pripade hydiny: ,Zabrénte sticasnému orédl-
nemu pouzitiu s robenidinom.

.V pripade hydiny: sacasné pouzitie s inymi

kokcidiostatikami  ako s robenidinom je
kontraindikované pri mnozZstve bentonitu nad
5 000 mg/kg kompletného krmiva.

mnozstvo bentonitu nesmie
v kompletnom krmive prekrocit najvyssie
pripustné mnozstvo 20 000 mg/kg komplet-
ného krmiva.

. Doplnkoya litka sa moze pouzwat v krmivéch,

ktoré spliaji predpisy Eurépskej tinie tykajice
sa neziaducich latok v krmivéch.

. Na Gcely bezpecnosti: pri manipuldcii pouzit

ochrannii dychaciu masku, okuliare a ochranné
rukavice.

19. novembra 2023

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto webovej stranke referencného laboratoria Eurdpskej tinie pre kimne doplnkové latky: 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

PRILOHA 1I

Identifikacné
cislo
doplnkovej
latky

Doplnkova ldtka

Chemické zlozenie, opis, metddy
analyzy

Druh alebo

PR Maximalny vek
kategéria zvierat

Minimélny obsah | Maximdlny obsah

mg u¢innej litky na kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec obdobia
platnosti povolenia

Kategéria technologickych

doplnkovych litok. Funkénd skupina: viazuce litky

1m558i

bentonit

ZloZenie doplnkovej ldtky:
bentonit: > 50 % smektit.
Charakteristika ticinnej ldtky:
bentonit: > 50 % smektit.
Analytickd metdda (")

Na stanovenie bentonitu v

kimnej doplnkovej latke: rontge-
nova difrakcia (XRD).

vietky Zivocisne —

druhy

20 000

. Celkové

. Na dcely bezpecnosti: pri

. 'V pokynoch na pouzitie uved'te:

— ,Zabrdnte sicasnému ordlnemu pouZitiu
s makrolidmi.,

— v pripade hydiny: ,Zabrénte stcasnému
ordlnemu pouzitiu s robenidinom.”

. 'V pripade hydiny: sicasné pouzitie s inymi

kokcidiostatikami ako s robenidinom je
kontraindikované pri mnozstve bentonitu
nad 5 000 mg/kg kompletného krmiva.

mnozstvo  bentonitu  nesmie
v kompletnom krmive prekrocit najvyssie
pripustné mnozstvo 20 000 mg/kg
kompletného krmiva.

manipuldcii
pouzit ochrannd dychaciu masku, okuliare
a ochranné rukavice.

19. novembra 2023

Kategoria technologickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: protispekavé litky

1m558i

bentonit

ZloZenie doplnkovej ldtky:
bentonit: > 50 % smektit.
Charakteristika iicinnej ldtky:
bentonit: > 50 % smektit.
Analytickd metdda (")

Na stanovenie bentonitu v

kimnej doplnkovej latke: rontge-
nové difrakcia (XRD).

vietky Zivocisne —

druhy

20 000

. 'V pokynoch na pouzitie uvedte:

— ,Zabrdite sicasnému ordlnemu pouZitiu
s makrolidmi.”,

— v pripade hydiny: ,Zabrénte sticasnému
ordlnemu pouZitiu s robenidinom.”

19. novembra 2023
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Identifika¢né
cislo
doplnkovej
latky

Doplnkovd latka

Chemické zlozenie, opis, metody
analyzy

Druh alebo
kategéria zvierat

Maximélny vek

Minimélny obsah | Maximalny obsah

mg acinnej litky na kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec obdobia
platnosti povolenia

. Celkové

. Na dcely bezpecnosti: pri

. 'V pripade hydiny: sicasné pouzitie s inymi

kokcidiostatikami ako s robenidinom je
kontraindikované pri mnozstve bentonitu
nad 5 000 mg/kg kompletného krmiva.

mnoZzstvo  bentonitu  nesmie
v kompletnom krmive prekrocit najvyssie
pripustné mnozstvo 20 000 mg/kg
kompletného krmiva.

manipuldcii
pouzit ochrannd dychaciu masku, okuliare
a ochranné rukavice.

Kategéria technologickych

doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky na obmedzenie kontamindcie rddionuklidmi (

134137 )

1m558i

bentonit

ZloZenie doplnkovej ldtky:
bentonit: > 50 % smektit.
Charakteristika icinnej ldtky:
bentonit: > 50 % smektit.
Analytickd metdda (")

Na stanovenie bentonitu v

kfmnej doplnkovej latke: rontge-
nova difrakcia (XRD).

vietky Zivocisne

druhy

. Na dcely bezpecnosti: pri

. V pokynoch na pouzitie uved'te:

— ,Zabrdite sicasnému ordlnemu pouzitiu
s makrolidmi.*,

— v pripade hydiny: ,Zabraiite sticasnému
ordlnemu pouzitiu s robenidinom.”

. 'V pripade hydiny: sicasné pouzitie s inymi

kokcidiostatikami ako s robenidinom je
kontraindikované pri mnozstve bentonitu
nad 5 000 mg/kg kompletného krmiva.

. Zmes bentonitu z roznych zdrojov nesmie

v kompletnom krmive prekrocit najvyssie
pripustné mnozstvo 20 000 mg/kg
kompletného krmiva.

. Doplnkovd litka sa moze pouzit v pripade,

ze je krmivo kontaminované radioaktivnym
céziom s ciecflom obmedzit kontamindciu
u zvierat a v produktoch z nich.

manipuldcii
pouzit ochrannd dychaciu masku, okuliare
a ochranné rukavice.

19. novembra 2023

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto webovej stranke referencného laboratéria Eurdpskej tinie pre kimne doplnkové latky: http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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