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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 651/2013 AL COMISIEI

din 9 iulie 2013

privind autorizarea clinoptilolitului de origine sedimentard ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor
de animale si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1810/2005

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9
alineatul (2),

intrucat:

1

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
aditivilor ~ destinati hranei animalelor, precum i
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei
70/524|CEE a Consiliului ().

Clinoptilolitul de origine sedimentard a fost autorizat fird
limitd de timp, in conformitate cu Directiva 70/524/CEE,
ca aditiv pentru hrana porcilor pentru ingrisat, a puilor si
curcanilor pentru ingrdsat, a bovinelor §i a somonului,
prin Regulamentul (CE) nr. 1810/2005 al Comisiei (%).
Aditivul a fost ulterior inscris in Registrul aditivilor
pentru hrana animalelor ca produs existent, in confor-
mitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003 coroborat cu articolul 7 din
respectivul regulament, s-a depus o cerere pentru
reevaluarea clinoptilolitului de origine sedimentard ca
aditiv pentru hrana porcilor pentru ingrisat, a puilor si
curcanilor pentru ingrisat, a bovinelor si a somonului si,
in conformitate cu articolul 7 din respectivul regulament,
pentru o noud utilizare in cazul tuturor celorlalte specii
de animale, solicitandu-se ca aditivul respectiv si fie
clasificat in categoria ,aditivi tehnologici”. Cererea
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respectivd a fost insotitd de informatiile si documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizul sdu din 12 decembrie 2012 (*) ¢4, in conditiile de
utilizare propuse, clinoptilolitul de origine sedimentard
nu prezintd efecte adverse asupra sdndtdtii animalelor,
asupra mediului sau asupra sidndtitii oamenilor, cu
conditia sd se adopte mdsuri adecvate pentru a proteja
utilizatorii, i cd acesta ar putea fi eficient ca liant pentru
peleti si agent antiaglomerant la 10 000 mg/kg de furaj
complet. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare
cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii
pe piatd. Autoritatea a verificat, de asemenea, raportul
privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru
animale, prezentat de laboratorul de referintd infiintat in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

Evaluarea clinoptilolitului de origine sedimentard aratd cd
sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In
consecintd, utilizarea acestui aditiv ar trebui s3 fie auto-
rizatd, conform specificatiilor din anexa la prezentul
regulament.

Dat fiind cd se acordd o noud autorizatie in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, Regulamentul (CE)
nr. 1810/2005 ar trebui modificat in consecintd.

Deoarece, din motive de sigurantd, nu se impune
aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de auto-
rizare, este adecvat si se prevadd o perioadd de
tranzitie pentru a permite partilor interesate si se prega-
teascd in vederea indeplinirii noilor cerinte care decurg
din autorizatie.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animal,

() EFSA Journal 2013; 11(1):3039.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Clinoptilolitul de origine sedimentard mentionat in anexd,
apartinand categoriei ,aditivi tehnologici” si grupei functionale
Llianti” si ,agenti antiaglomeranti”, este autorizat ca aditiv pentru
hrana animalelor in conditiile previzute in anexa in cauza.

Articolul 2

Modificdri ale Regulamentului (CE) nr. 1810/2005

[n anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1810/2005, rubrica E 568,
clinoptilolit de origine sedimentard, se elimina.

Articolul 3
Masuri tranzitorii

Aditivul specificat in anexd si hrana pentru animale care contine
acest aditiv, care sunt produse si etichetate inainte de 30 ianuarie
2014, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 30 iulie
2013, pot continua si fie introduse pe piatd si utilizate pani la
epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 9 iulie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
Continut . )
% . Continut maxim
Numirul de Numele - 5 g . < Specia sau . minim - Co
A . . - Compozitie, formuld chimicd, descriere, metodd de ) Varsta . - Sfarsitul perioadei
identificare al | titularului Aditiv . categoria de S Alte dispozitii .
S A analizd > maxima . de autorizare
aditivului autorizatiei animale mglkg de furaj complet cu un
continut de umiditate de 12 %
Categoria: aditivi tehnologici. Grupa functionala: lianti
1g568 — Clinoptilolit Compozitia aditivului Toate — — 10 000 . Pentru sigurantd: se recomandd | 30 iulie 2023
de origine o o ] 5 speciile de utilizarea de dispozitive de
sedimentard ClanptllOlvl'[ de origine sedimentard > 80 % | animale protectie respiratorie si oculard
(sub formd de pudrd). si de minusi in timpul mani-
. A uldrii.
Caracterizarea substantei active P
. _— N o . Cantitatea totald de clinoptilolit
Clinoptilolit (aluminosilicat de sodiu si calciu de orioi . Jnop
. L. . 9 . e origine sedimentard, din
hidratat) de origine sedimentard > 80 % si I
; ) o e 03 toate sursele, nu trebuie sd
minerale argiloase < 20 % (fara fibre si depi < inutul im d
) epdseascd continutul maxim de
cuarg). 10 000 mg.
Numadr CAS 12173-10-3
Metoda de analiza (1)
Pentru determinarea clinoptilolitului de
origine sedimentard din aditivul pentru
hrana animalelor: difractie de raze X (XRD).
Categoria: aditivi tehnologici. Grupa functionald: agenti antiaglomeranti
1g568 — Clinoptilolit Compozifia aditivului Toate — — 10 000 . Pentru sigurantd: se recomandd | 30 ijulie 2023
de origine speciile de utilizarea de dispozitive de
. o i 1 H 101 H %1 0, . . . . . o
sedimentard Clinoptilolit de origine sedimentard > 80 % | animale protectie respiratorie si oculard

(sub formd de pudrd)
Caracterizarea substantei active

Clinoptilolit (aluminosilicat de sodiu si calciu
hidratat) de origine sedimentard > 80 % si
minerale argiloase < 20 % (fard fibre si
cuart).

Numar CAS 12173-10-3
Metoda de analizd (1)

Pentru determinarea clinoptilolitului de
origine sedimentard din aditivul pentru
hrana animalelor: difractie de raze X (XRD).

si de minusi in timpul mani-
puldrii.

. Cantitatea totald de clinoptilolit

de origine sedimentard, din
toate sursele, nu trebuie sd
depdseascd continutul maxim de
10 000 mg.

(") Descrierea detaliatd a metodelor de analizd poate fi consultatd pe site-ul laboratorului de referingd al Uniunii Europene in materie de aditivi pentru hrana animalelor, la adresa: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages|

index.aspx
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