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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1060/2013
av den 29 oktober 2013

om godkinnande av bentonit som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sétt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser
om godkinnande av fodertillsatser samt de skl och for-
faranden som giller for sidana godkdnnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG () ut-
virderas pa nytt.

(2)  Bentonit godkindes utan tidsbegrinsning i enlighet med
direktiv 70/524/EEG som fodertillsats for alla djurarter i
gruppen bindemedel, klumpf6rebyggande medel och koa-
guleringsmedel ~ genom  kommissionens  direktiv
82/822[EEG (%). Tillsatsen infordes ddrefter i registret
over fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet
med artikel 10.1 b i férordning (EG) nr 1831/2003.

3) I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr
1831/2003 jamford med artikel 7 i den forordningen
har det ldamnats in en ansokan om en ny utvirdering
av bentonit som fodertillsats for alla djurarter som bin-
demedel och klumpforebyggande medel och, i enlighet
med artikel 7 i samma férordning, om nytt godkdnnande

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.

(?) Radets direktiv 70/524[EEG av den 23 november 1970 om foder-
tillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

(}) Forty-first Commission Directive 82/822[EEC of 19 November 1982
amending the Annexes to Council Directive 70/524/EEC concerning
additives in feedingstuffs (¢j oversatt till svenska) (EGT L 347,
7.12.1982, s. 16).

som dmne for kontroll av kontamination av radionukli-
der for alla djurarter. I enlighet med artikel 7 i forordning
(EG) nr 18312003 har det ocksd limnats in en ansokan
om nytt godkinnande av bentonit som dmne avsett att
minska mykotoxinkontaminationen i foder for alla djur-
arter. Ansokningarna innehdller en begdran om att till-
satsen ska inforas i kategorin "tekniska tillsatser”, och till
dem bifogades de uppgifter och handlingar som kravs
enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterar i sina yttranden av den
2 februari 2011 (¥, 14 juni 2011 (°) och 14 juni
2012 (%) att bentonit under foreslagna anvandningsvillkor
inte inverkar negativt pa djurs och manniskors hilsa eller
pd miljon och att det kan vara effektivt som bindemedel
och klumpférebyggande medel och som dmne for kont-
roll av kontamination av radionuklider for alla djurarter.
Myndigheten konstaterar ocksa att bentonit kan vara ef-
fektivt som aflatoxinbindemedel for mjolkkor och att
man kan dra samma slutsats for alla idisslare. Myndighe-
ten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa
overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den be-
kriftade dven den rapport om analysmetoden for foder-
tillsatsen som ldmnats av det referenslaboratorium som
inrittades genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Eftersom de in vitro-studier som gjorts uppfyller de villkor
for dokumentation av de tekniska tillsatsernas effektivitet
som faststills i kommissionens forordning (EG) nr
429/2008 (7), sarskilt i punkt 4 i bilaga 1I och punkt
1.4 i bilaga III, och studierna anses ge klara beligg for
att bentonit kan binda aflatoxin B1 (AfB) och eftersom
de bindande egenskaperna, som ir begrinsade till afla-
toxin B1, anges som karakteristiska for bentonit, kan
slutsatsen om dess effektivitet for att minska mykotox-
inkontaminationen i foder anses vara tillracklig for att
dven omfatta anvindning for fjaderfid och svin.

(6)  Bedomningen av bentonit visar att det uppfyller villkoren
for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr
1831/2003. Tillsatsen bor dirfor godkinnas for anvand-
ning i enlighet med bilagorna till den hir férordningen.

4) The EFSA Journal, vol. 9(2011):2, artikelnr 2007.

()

(°) The EFSA Journal, vol. 9(2011):6, artikelnr 2276.

(°) The EFSA Journal, vol. 10(2012):7, artikelnr 2787.

(7) Kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008
om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation
av ansokningar samt bedémning och godkidnnande av fodertillsatser
(EUT L 133, 22.5.2008, s. 1).
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7) Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskal som kraver att
andringarna av villkoren for godkinnande av bentonit
som bindemedel och klumpférebyggande medel omedel-
bart tillimpas, bor en overgdngsperiod medges sd att de
berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som
foljer av godkinnandet.

(8)  De dtgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frn stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bentonit, som anges i bilagorna och som tillhér kategorin “tek-
niska tillsatser” och de funktionella grupperna "dmnen avsedda
att minska mykotoxinkontaminationen i foder”, "bindemedel”,

“klumpforebyggande medel” och “amnen fér kontroll av kon-
tamination av radionuklider”, godkinns hirmed som fodertill-
sats enligt villkoren i de bilagorna.

Artikel 2

Bade den tillsats som anges i bilaga II och som tillhor de
funktionella grupperna “bindemedel” och “klumpforebyggande
medel” och foder innehdllande tillsatsen som har tillverkats
och mirkts fore den 19 november 2015 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 19 november 2013
far fortsatta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till
dess att lagren har tomts.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 oktober 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA 1

Tillsatsens
identifikations-
nummer

Tillsats

Kemisk formel, beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg verksamt amne/kg helfoder
med en vattenhalt pa 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkannandet giller till
och med

Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: dmnen avsedda att minska mykotoxinkontaminationen i foder: aflatoxin B1
1m558 Bentonit Tillsatsens sammansttning Idisslare — 20 000 1. Foljande ska anges i bruksanvisningen: 19 november 2023
Bentonit: >70 % smektit (dioktaedrisk | Fjaderfa — "Samtidig oral anvandning av makrolider ska
montmorillonit) undvikas”.
Svin

Beskrivning av den aktiva substansen

Bentonit: > 70 % smektit (dioktaedrisk
montmorillonit)

<10 % opal och filtspat
<4 % kvarts och kalkspat

AfB,-bindande egenskaper (BC ;) 6ver
90 %

Analysmetod (1)

Bestimning av bentonit i fodertillsats:
rontgendiffraktion (XRD).

Bestimning av tillsatsens BC 5g;: adsorp-
tionstest i en buffertlosning med pH 5,0
med en koncentration pd 4 mg/l for

AfB1 och 0,02 % (w/v) for fodertillsatsen.

— For fjaderfd: "Ska inte anvindas tillsammans
med robenidin”.

. For fjaderfi: Anvindning tillsammans med an-

dra koccidiostatika 4n robenidin ar kontraindi-
cerad vid en bentonithalt pd 6ver 5 000 mg/kg
helfoder.

. Den sammanlagda méingden bentonit fir inte

overskrida den tillitna hogsta halten i helfoder
pa 20 000 mg/kg helfoder.

. Tillsatsen far anvindas i foder som 6verensstim-

mer med Europeiska unionens lagstiftning om
frimmande dmnen och produkter i djurfoder.

. Anvindarsikerhet: andningsskydd, skyddsglas-

ogon och skyddshandskar ska anvindas vid
hanteringen.

(") Nédrmare information om analysmetoderna finns hos Europeiska unionens referenslaboratorium f6r foder pa foljande webbadress: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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BILAGA 1

Tillsatsens identi-
fikationsnummer

Tillsats

Kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta édlder

Ligsta halt Hogsta halt

mg verksamt dmne/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkannandet giller till
och med

Kategori: tekniska tillsatse

r. Funktionell grupp: bindemedel

1m558i Bentonit | Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter — 20 000 1. Foljande ska anges i bruksanvisningen: 19 november 2023
Bentonit: > 50 % smektit — "Samtidig oral anvindning av makroli-
der ska undvikas”.
Beskrivning av den aktiva substan-
sen — For fjaderfd: "Ska inte anvindas tillsam-
mans med robenidin”.
Bentonit: > 50 % smektit
2. For fjaderfd: Anvindning tillsammans med
Anal m andra koccidiostatika 4n robenidin 4r kont-
nalysmetod (') raindicerad vid en bentonithalt pd over
5 000 mg/kg helfoder.
Bestimning i fodertillsats: ront-
gendiffraktion (XRD) 3. Den sammanlagda mingden bentonit far
inte Gverskrida den tillitna hogsta halten i
helfoder pd 20 000 mg/kg helfoder.
4. Anvindarsikerhet: andningsskydd, skydds-
glasogon och skyddshandskar ska anvindas
vid hanteringen.
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: klumpforebyggande medel
1m558i Bentonit | Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter — 20 000 1. Foljande ska anges i bruksanvisningen: 19 november 2023
Bentonit: > 50 % smektit — "Samtidig oral anvindning av makroli-
der ska undvikas”.
Beskrivning av den aktiva substan-
sen — For fjaderfd: "Ska inte anvindas tillsam-
mans med robenidin”.
Bentonit: > 50 % smektit
Analysmetod (1)
Bestimning i fodertillsats: ront-
gendiffraktion (XRD).
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Tillsatsens identi-

. Tillsats
fikationsnummer

Kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta alder

Lagsta halt Hogsta halt

mg verksamt dmne/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkannandet giller till
och med

. For fjaderfd: Anvindning tillsammans med

andra koccidiostatika 4n robenidin ir kont-
raindicerad vid en bentonithalt pd over
5 000 mg/kg helfoder.

. Den sammanlagda mingden bentonit far

inte Gverskrida den tillitna hogsta halten i
helfoder pd 20 000 mg/kg helfoder.

. Anvindarsikerhet: andningsskydd, skydds-

glasogon och skyddshandskar ska anvindas
vid hanteringen.

Kategori: tekniska tillsatse

r. Funktionell grupp: dmnen f6r

kontroll av kontamination av radionuklider (134/137Cs)

1m558i Bentonit

Tillsatsens sammansdttning
Bentonit: > 50 % smektit

Beskrivning av den aktiva substan-
sen

Bentonit: > 50 % smektit
Analysmetod (1)

Bestimning i fodertillsats: ront-
gendiffraktion (XRD).

Alla djurarter

. Foljande ska anges i bruksanvisningen:

— ”"Samtidig oral anvindning av makroli-
der ska undvikas”.

— For fjaderfd: "Ska inte anvandas tillsam-
mans med robenidin”.

. For fjaderfd: Anvindning tillsammans med

andra koccidiostatika 4n robenidin ir kont-
raindicerad vid en bentonithalt pd over
5 000 mg/kg helfoder.

. Blandningen av olika killor av bentonit fir

inte Gverskrida den tillitna hogsta halten i
helfoder pd 20 000 mg/kg helfoder.

. Tillsatsen far anvindas, om fodret ir kon-

taminerat med radioaktivt cesium for att
kontrollera detta, till djur och produkter
av djur.

. Anvindarsakerhet: andningsskydd, skydds-

glasogon och skyddshandskar ska anvindas
vid hanteringen.

19 november 2023

(") Nédrmare information om analysmetoderna finns hos Europeiska unionens referenslaboratorium f6r foder pa foljande webbadress: http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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