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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1060/2013

z dnia 29 pazdziernika 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie bentonitu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
Zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolef na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego rozporzg-
dzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopusz-
czonych na podstawie dyrektywy Rady 70/524/EWG (?).

(2)  Dyrektywa Komisji 82/822/EWG (}) udzielono beztermi-
nowo zezwolenia na stosowanie bentonitu, nalezacego
do grupy spoiw, srodkéw przeciwzbrylajacych i koagulan-
téw, jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
zwierzat, zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG. Dodatek
ten zostal nastepnie wpisany do rejestru dodatkow
paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwigzku z art. 7 tego rozporzadzenia
zlozony zostal wniosek o ponowna ocen¢ bentonitu
jako dodatku paszowego z grupy spoiw i Srodkow prze-
ciwzbrylajacych dla wszystkich gatunkéw zwierzgt oraz,
zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia, o udzielenie
nowego zezwolenia na stosowanie jako substancji
stluzacej do kontroli zanieczyszczenia radionuklidami
dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Ponadto zgodnie
z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony
zostal wniosek o udzielenie nowego zezwolenia na
stosowanie bentonitu jako substancji redukujacej zanie-
czyszczenie paszy mikotoksynami dla  wszystkich

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.

(%) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. doty-
czgca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1).

(}) Czterdziesta pierwsza dyrektywa Komisji 82/822/EWG z dnia
19 listopada 1982 r. zmieniajgca zalaczniki do dyrektywy Rady
70/524[EWG dotyczacej dodatkéw paszowych (Dz.U. L 347
z 7.12.1982, s. 16).

gatunkow zwierzat. We wnioskach tych zwrécono sie
o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki
technologiczne” i dolaczono do nich dane szczegélowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w swoich opiniach z dnia 2 lutego 2011 r. (%),
14 czerwca 2011 r.(°) i 14 czerwca 2012 r. (%), ze
w proponowanych warunkach stosowania bentonit nie
ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, zdrowie
ludzi ani na $rodowisko naturalne oraz ze moze byc
skuteczny jako spoiwo, Srodek przeciwzbrylajacy oraz
jako substancja sluzaca do kontroli zanieczyszczenia
radionuklidami dla  wszystkich gatunkéw zwierzat.
Uznano takze, ze bentonit moze by skuteczny jako
spoiwo aflatoksyn dla kréw mlecznych i Ze wniosek
ten moze zostal rozszerzony na wszystkie przezuwacze.
Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szcze-
gblowych wymogdéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfi-
kacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr
1831/2003.

(5)  Poniewaz przedstawione badania in vitro spelniajg
warunki wykazania skutecznosci dodatkéw technologicz-
nych okreslone rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
429/2008 (7), w szczegblnosci w pkt 4 zalacznika II
i w pkt 1.4 zalacznika III do tego rozporzadzenia, oraz
poniewaz uznano, ze badania te wskazuja wyrazne
dowody na wigzanie aflatoksyny B1 (AfB), a ponadto
zdolno§¢ wigzania, ograniczona do aflatoksyny BI,
zostala okreslona jako cecha betonitu, wniosek o jego
skutecznosci jako substancji redukujacej zanieczyszczenie
paszy mikotoksynami mozna uzna¢ za wystarczajacy do
rozszerzenia jego zastosowania na dréb i Swinie.

(6)  Ocena betonitu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwo-
lenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono
w zalacznikach do niniejszego rozporzadzenia.

)

) Dziennik EFSA 2011; 9(6):2276.
%) Dziennik EFSA 2012; 10(7):2787.
)

2008 r. w sprawie szczegélowych zasad wykonania rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
sporzadzania i przedstawiania wnioskdw oraz oceny dodatkéw
paszowych i udzielania zezwolei na dodatki paszowe (Dz.U.
L 133 z 22.5.2008, s. 1).
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(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja natych-
miastowego zastosowania zmian w warunkach zezwo-
lenia na stosowanie betonitu jako spoiwa i $rodka prze-
ciwzbrylajacego, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy,
aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie
si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z zezwolenia.

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. tafcucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Bentonit wyszczegdlniony w zalgcznikach, nalezacy do kategorii
,dodatki technologiczne” i do grup funkcjonalnych ,substancje
redukujace zanieczyszczenie paszy mikotoksynami”, ,spoiwa”,

LSrodki przeciwzbrylajace” i ,substancje stuzace do kontroli
zanieczyszczenia radionuklidami”, zostaje dopuszczony jako
dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w tych zalacznikach.

Artykut 2

Dodatek wyszczegdlniony w zalaczniku II nalezacy do grup
funkcjonalnych ,spoiwa” i ,Srodki przeciwzbrylajace” oraz
pasza zawierajaca ten dodatek, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 19 listopada 2015 r., zgodnie z przepi-
sami obowigzujacymi przed dniem 19 listopada 2013 r., moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczer-
pania istniejacych zapasow.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 pazdziernika 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK 1

Numer
identyfikacyjny
dodatku

Dodatek

Wzér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢
mg substancji czynnej/kg

mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

12 %

Inne przepisy

Data waznosci zezwolenia

Kategoria dodatkéw technologicznych. Grupa funkcjonalna: substancje redukujjce zanieczyszczenie paszy mikotoksynami:

aflatoksyna B1

1m558

Bentonit

Sktad dodatku

Bentonit > 70 % smektyt (dioktaedryczny
montmorylonit)

Charakterystyka substancji czynnej

Bentonit: > 70 % smektyt (dioktaedryczny
montmorylonit)

<10 % opal i skalen
<4 % kwarc i kalcyt

AfB; -zdolno$¢ wigzania (BC »p;) ponad
90 %

Metoda analityczna (1)

Do oznaczenia betonitu w dodatku
paszowym: dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczenia BC g dodatku: badanie
adsorpcji przeprowadzone w roztworze
buforowym przy pH 50 o stezeniu
4 mg/l dla AfB1 i 0,02 % (cigzar objgto-
$ciowy) w odniesieniu do dodatku paszo-
wego.

Przezuwacze
Dréb

Swinie

20 000

. Dla

. Wskazanie w instrukeji stosowania:

— ,Stosowanie doustne rownocze$nie z makro-
lidami jest niewskazane”,

— dla drobiu: ,Stosowanie doustne
réwnocze$nie z robenidyng jest niewskaza-
ne”.

. Dla drobiu: stosowanie jednocze$nie z kokcy-

diostatykami innymi niz robenidyna jest prze-
ciwwskazane w przypadku bentonitu w ilosci
powyzej 5000 mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowe;.

. Laczna ilo$¢ betonitu nie moze przekraczaé

najwyzszego dopuszczalnego poziomu
20 000 mg/kg mieszanki paszowej pelnoporcjo-
wej.

. Stosowanie dodatku jest dozwolone w paszach

zgodnych z prawodawstwem Unii Europejskiej
dotyczacym niepozadanych substancji w paszach
zwierzecych.

bezpieczefistwa:  podczas  kontaktu
z produktem nalezy chroni¢ drogi oddechowe
oraz uzywac okularéow i rekawic ochronnych.

19 listopada 2023 r.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym

adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

¢10C0T'T¢

[ 1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

c€l68T 1
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ZALACZNIK 1

Minimalna Maksymalna
Numer . ) ) zawarto$¢ zawartos¢ o
. - Wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksymalny . Data waznosci
identyfikacyjny|  Dodatek i K o . ek - - - - Inne przepisy leni
dodatku analityczna ategoria zwierzecia wiel mg substancji czynnej/kg mieszanki zezwolenia
paszowej pelnoporcjowej o wilgotnosci
Kategoria dodatkéw technologicznych. Grupa funkcjonalna: spoiwa
1m558i Bentonit Sktad dodatku Wszystkie — 20 000 1. Wskazanie w instrukgji stosowania: 19 listopada 2023 r.
gatunki
Bentonit: = 50 % smektyt zwierzat — ,Nalezy unika¢ stosowania doustnego
rownocze$nie z makrolidami”,
Charakterystyka substancji czynnej
— dla drobiu: ,Nalezy unika¢ stosowania
Bentonit: > 50 % smektyt réwnocze$nie z robenidyna”.
Metoda analityczna (1) 2. Dla  drobiu: stosowanie jednocze$nie
) z kokcydiostatykami innymi niz robenidyna
Do oznaczenia w dodatk.u jest przeciwwskazane w przypadku bento-
paszowym: dyfraktometria nitu  w iloSci powyzej 5000 mglkg
rentgenowska mieszanki paszowej pelnoporcjowej.

3. taczna ilo$¢ betonitu nie moze przekraczaé
najwyzszego  dopuszczalnego  poziomu
20 000 mg/kg mieszanki paszowej pelno-
porcjowe;j.

4. Dla  bezpieczenstwa: podczas kontaktu
z produktem nalezy chroni¢ drogi odde-
chowe oraz uzywac okularéw i rekawic

9¢/68T 1

[ 1d ]

forysfodoing tun £mopdzin Jruuarzq

ochronnych.
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: $rodki przeciwzbrylajace
1m558i Bentonit Sktad dodatku Wszystkie — 20 000 1. Wskazanie w instrukcji stosowania: 19 listopada 2023 r.
gatunki
Bentonit: > 50 % smektyt zwierzat — ,Nalezy unika¢ stosowania doustnego
rownocze$nie z makrolidami”,
Charakterystyka substancji czynnej
— dla drobiu: ,Nalezy unika¢ stosowania
Bentonit: > 50 % smektyt réwnoczesnie z robenidyng”.

Metoda analityczna (1)

Do oznaczenia w dodatku
paszowym: dyfraktometria
rentgenowska

¢10T0T'T¢



Minimalna Maksymalna
Numer ) ) ) zawarto$¢ zawartos¢ o
. o Wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksymalny . Data waznosci
identyfikacyjny | ~ Dodatek . o . . Inne przepisy .
dodatku analityczna kategoria zwierzgcia wiek mg substancji czynnej/kg mieszanki zezwolenia

paszowej pelnoporcjowej o wilgotnosci

0

2. Dla

. Dla  bezpieczefistwa:

drobiu:  stosowanie  jednoczesnie
z kokcydiostatykami innymi niz robenidyna
jest przeciwwskazane w przypadku bento-
nitu  w ilosci  powyzej 5000 mglkg
mieszanki paszowej pelnoporcjowe;.

. Laczna ilo$¢ betonitu nie moze przekraczal

najwyzszego  dopuszczalnego  poziomu
20 000 mg/kg mieszanki paszowej pelno-
porcjowe;j.

podczas  kontaktu
z produktem nalezy chroni¢ drogi odde-
chowe oraz uzywaé okularéw i rekawic
ochronnych.

¢10C0T'T¢

[ 1d ]

Kategoria dodatkéw technologicznych. Grupa funkcjonalna: substancje stuzgce do kontroli zanieczyszczenia radionuklidami (134/1%7Cs)

1m558i Bentonit Sktad dodatku Wszystkie — — 1. Wskazanie w instrukcji stosowania: 19 listopada 2023 r.
Bentonit: > 50 % smektyt gat.unki — ,Nalezy unika¢ stosowania doustnego
ZWierzat rownocze$nie z makrolidami”,

Charakterystyka substancji czynnej
— dla drobiu: ,Nalezy unikaé stosowania
réwnocze$nie z robenidyng”.

2. Dla  drobiu:  stosowanie  jednocze$nie
z kokcydiostatykami innymi niz robenidyna
jest przeciwwskazane w przypadku bento-
nitu  w ilosci powyzej 5000 mgkg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej.

3. Mieszanka bentonitu z réznych Zrédel nie
moze przekraczaé najwyzszego dopuszczal-
nego poziomu 20 000 mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej.

4. Dodatek moze by¢ stosowany w przypadku,
gdy pasza jest zanieczyszczona radio-
aktywnym cezem, w celu kontrolowania
jego poziomu u zwierzat i w produktach
zwierzecych.

5. Dla  bezpieczenstwa: podczas kontaktu
z produktem nalezy chroni¢ drogi odde-
chowe oraz uzywa¢ okularéw i rekawic
ochronnych.

Bentonit: = 50 % smektyt
Metoda analityczna (1)

Do oznaczenia w dodatku
paszowym: dyfraktometria
rentgenowska

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nast¢pujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

/€168T 1
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