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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 651/2013

af 9. juli 2013

om godkendelse af clinoptilolit af sedimenter oprindelse som fodertilsaetningsstof til alle dyrearter
og om @ndring af forordning (EF) nr. 1810/2005

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om den Europziske Unions funk-
tionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsatnings-
stoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

1

Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af en sddan
godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsaetningsstoffer,
der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF (3).

Clinoptilolit af sedimentar oprindelse blev godkendt
uden tidsbegraensning i overensstemmelse med direktiv
70/524/EQF som fodertilsaetningsstof til slagtesvin, slag-
tekyllinger, slagtekalkuner, kvag og laks ved Kommissio-
nens forordning (EF) nr. 1810/2005 (?). Dette tilsetnings-
stof blev derpd opfert i registret over fodertilsetnings-
stoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk.
1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Der er indgivet en ansegning om en ny vurdering af
clinoptilolit af sedimentar oprindelse som fodertilsect-
ningsstof til slagtesvin, slagtekyllinger, slagtekalkuner,
kveg og laks i henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 7 i samme
forordning, og om en ny anvendelse til alle andre
dyrearter i henhold til forordningens artikel 7 med en
anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i
tilseetningsstofkategorien »teknologiske tilsaetningsstoffer«.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.
() EUT L 291 af 5.11.2005, s. 5.

Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter,
der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautorite-
tend konkluderede i sin udtalelse af 12. december
2012 (%, at anvendelsen af clinoptilolit af sedimenteer
oprindelse under de foresldede anvendelsesbetingelser
ikke har skadelige virkninger pd dyrs sundhed, miljoet
eller, forudsat at der treffes passende foranstaltninger
for at beskytte brugerne, pd menneskers sundhed, og at
det kan vere effektivt som bindemiddel og antiklump-
ningsmiddel ved 10 000 mg/kg fuldfoder. Autoriteten
mener ikke, at der er behov for sarlige krav om over-
vagning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes
gennemgdet den rapport om analysemetoden for foder-
tilseetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i
henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede refe-
rencelaboratorium.

Vurderingen af clinoptilolit af sedimentaer oprindelse
viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber
anvendelsen af dette tilseetningsstof godkendes som
anfort i bilaget til nervaerende forordning.

Da der gives en ny godkendelse i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1831/2003, ber forordning (EF) nr.
1810/2005 @ndres i overensstemmelse hermed.

Da der ikke er sikkerhedsgrunde, som kraver gjeblikkelig
anvendelse af @ndringerne af betingelserne for godken-
delsen, ber der indremmes en overgangsperiode, sd
bergrte parter kan forberede sig pé at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekaeden og Dyresundhed —

() EFSA Journal 2013; 11(1):3039.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Clinoptilolit af sedimentar oprindelse, der er opfert i bilaget, og
som tilherer tilsaetningsstofkategorien »teknologiske tilsatnings-
stoffer« og den funktionelle gruppe »bindemidler« og »anti-
klumpningsmidler, tillades anvendt som fodertilsetningsstof
pa de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

Artikel 2

ZAndringer af forordning (EF) nr. 1810/2005

I bilag II til forordning (EF) nr. 1810/2005 udgér rakke E 568,
clinoptilolit af sedimentar oprindelse.

Artikel 3
Overgangsforanstaltninger

Det i bilaget opforte tilsetningsstof og foder, der indeholder det
tilseetningsstof, og som produceres og mearkes for den 30. januar
2014 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse
for den 30. juli 2013, kan fortsat markedsferes og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 4
Ikrafttraedelse

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 9. juli 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG

Tilsaetnings-

stoffets Navn pd
e indehaveren af | Tilsaetningsstof
identifikations-
godkendelsen
nummer

Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimum-
salder

Minimum-
sindhold

Maksimumsindhold

mg/kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig
til

Kategori af teknologiske tilsetningsstoffer.

Funktionel gruppe: bindemidler

1g568 — Clinoptilolit af | Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle dyrear- — — 10 000 . Sikkerheds-foranstaltninger: Det |  30. juli 2023
sedimentzar o ) ) ter anbefales at bruge dndedreets-
oprindelse Clinoptilolit af sedimentaer oprindelse vern, beskyttelses-briller og

2 80 % (pulverform). -handsker under héndteringen.
Aktivstoffets karakteristika . Den samlede mangde clinoptil-
. . . . . olit af sedimenter oprindelse fra
Clinoptilolit (natriumcalciumhydro-alumi- . o s .
b . . alle kilder ma ikke overstige
niumsilikat) af sedimentar oprindelse . . o
) . ) maksimumsindholdet p&
> 80 % og lermineraler < 20 % (fri for fibre 10 000
og kvarts) me:
g kvarts).
CAS-nummer: 12173-10-3
Analysemetode (1)
Til bestemmelse af clinoptilolit af sedi-
mentzer oprindelse i tilsetningsstof: rent-
gendiffraktion (XRD).
Kategori af teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: antiklumpningsmidler

1g568 — Clinoptilolit af | Tilsetningsstoffets sammenseetning Alle dyrear- — — 10 000 . Sikkerheds-foranstaltninger: Det |  30. juli 2023
sedimentar o ' ) ter anbefales at bruge andedrats-
oprindelse Clinoptilolit af sedimentar oprindelse vaern, beskyttelses-briller og

> 80 % (pulverform).
Aktivstoffets karakteristika

Clinoptilolit (natriumcalciumhydro-alumi-
niumsilikat) af sedimentaer oprindelse

> 80 % og lermineraler < 20 % (fri for fibre
og kvarts).

CAS-nummer: 12173-10-3
Analysemetode (')

Til bestemmelse af clinoptilolit af sedi-
mentzr oprindelse i tilsetningsstof: rent-
gendiffraktion (XRD).

-handsker under héndteringen.

. Den samlede mangde clinoptil-

olit af sedimentar oprindelse fra
alle kilder ma ikke overstige
maksimumsindholdet pé

10 000 mg.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd hjemmesiden for EU-referencelaboratoriet for fodertilsaetningsstoffer: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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