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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) NR 651/2013
z dnia 9 lipca 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie klinoptylolitu pochodzenia osadowego jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat i zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1810/2005

(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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

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

Zgodnie z dyrektywa 70/524[EWG klinoptylolit pocho-
dzenia osadowego zostal rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 1810/2005 (}) dopuszczony bezterminowo jako
dodatek paszowy u tucznikéw, kurczat rzeZnych,
indykéw rzeznych, bydla i lososi. Dodatek ten zostat
nastepnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych
jako istniejacy produkt, zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono wniosek
o ponowng ocene klinoptylolitu pochodzenia osadowego
jako dodatku paszowego dla tucznikéw, kurczat rzez-
nych, indykéw rzeznych, bydla i fososi oraz, zgodnie
z art. 7 tego rozporzgdzenia, o zezwolenie na nowe
zastosowanie dla wszystkich gatunkéw zwierzat, w celu
sklasyfikowania tego dodatku w kategorii ,dodatki tech-

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.
() Dz.U. L 291 z 5.11.2005, s. 5.

nologiczne”. Do wniosku dofgczone zostaly dane szcze-
gélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w swojej opinii z dnia 12 grudnia 2012 r. (*),
ze w proponowanych warunkach stosowania klinopty-
lolit pochodzenia osadowego nie ma szkodliwego
wplywu na zdrowie zwierzat, na Srodowisko ani — pod
warunkiem wprowadzenia odpowiednich  $rodkéw
w celu ochrony uzytkownikéw — na zdrowie ludzi oraz
ze moze on by¢ skuteczny jako substancja wigzaca
granulaty  oraz  $rodek  przeciwzbrylajacy  przy
10 000 mg/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej.
Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szcze-
gélowych wymogdéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zbadal réwniez spra-
wozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, zlozone przez laboratorium referencyjne usta-
nowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena klinoptylolitu pochodzenia osadowego dowodzi,
ze spelniono warunki udzielenia zezwolenia przewi-
dziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego
dodatku, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

W nastepstwie udzielenia nowego zezwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 nalezy odpo-
wiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1810/2005.

Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagajg natych-
miastowego zastosowania zmian w warunkach zezwole-
nia, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

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

() Dziennik EFSA 2013; 11(1):3039.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Klinoptylolit ~ pochodzenia  osadowego  wyszczegélniony
w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne”
i do grup funkcjonalnych ,spoiwa” i ,$rodki przeciwzbrylajace”,
zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwie-
rzat zgodnie z warunkami okreSlonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Zmiany do rozporzadzenia (WE) nr 1810/2005

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1810/2005 skresla
sic  wpis dotyczacy E 568, klinoptylolitu pochodzenia
osadowego.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 lipca 2013 r.

Artyku} 3
Srodki przejsciowe

Dodatek wyszczeg6lniony w zalgczniku oraz pasza zawierajaca
ten dodatek, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 30 stycznia 2014 r. zgodnie z przepisami obowigzuja-
cymi przed dniem 30 lipca 2013 r. moga by¢ nadal wprowa-
dzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 4
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
zawartos¢ zawartos¢
Numer Nazwa Gatunek lub Maksvmaln Data waznodci
identyfikacyjn: osiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria aksymainy mg mieszanki paszowej Inne przepis ata waznosc
ylikacyny | p Yy, Op 04 8 wiek 8 p ) przepisy zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia pelnoporcjowej/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: spoiwa
1g568 — Klinoptylolit Sklad dodatku Wszystkie — — 10 000 . Dla  bezpieczefistwa: podczas | 30 lipca 2023 r.
pochodzenia . . . gatunki kontaktu z produktem zaleca
osadowego Khnolztyloht pochpdzema osadowego zwierzgt si¢ stosowanie $rodkéw chro-
= 80 % (w postaci proszku). nigcych drogi oddechowe i oczy
Charakterystyka substancji czynnej oraz rekawic.
Klinoptylolit (uwodniony glinokrzemian - Ogolna zawartos¢ klinoptylolitu
sodu i wapnia) pochodzenia osadowego pochodzenia osadowego ze
> 80 % i mineraly gliny < 20 % (bez wszystkich ’zrodel nie moze
domieszki widkien i kwarcu) prze.kroczy ¢ maksymalnego
poziomu 10 000 mg.
Numer CAS 12173-10-3
Metoda analityczna (1)
W celu oznaczenia zawartosci klinoptylolitu
pochodzenia osadowego w dodatku paszo-
wym: dyfraktometria rentgenowska.
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: $rodki przeciwzbrylajace
19568 — Klinoptylolit Sktad dodatku Wszystkie — — 10 000 . Srodki bezpieczenstwa: podczas | 30 lipca 2023 r.
pochodzenia ) ) ) gatunki kontaktu z produktem zaleca
osadowego Klmopotyloht pochodzenia osadowego zwierzat sie stosowanie §rodkéw chro-
> 80 % (w postaci proszku). nigcych drogi oddechowe i oczy
Charakterystyka substancji czynnej oraz rekawic.
Klinoptylolit (uwodniony glinokrzemian - Ogdlna zavyartoéé klinoptylolitu
sodu i wapnia) pochodzenia osadowego pochod;emet c?sadovsrego ze
> 80 % i mineraly gliny < 20 % (bez wszystkich /Zrodel nie moze
domieszki widkien i kwarcu) prze.kroczyc maksymalnego
poziomu 10 000 mg.
Numer CAS 12173-10-3
Metoda analityczna (1)
W celu oznaczenia zawartosci klinoptylolitu
pochodzenia osadowego w dodatku paszo-
wym: dyfraktometria rentgenowska.

(") 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
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