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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 651/2013
av den 9 juli 2013

om godkinnande av klinoptilolit av sedimentiirt ursprung som fodertillsats for alla djurarter och om
dndring av foérordning (EG) nr 1810/2005

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

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 innehéller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) ut-
virderas pa nytt.

I enlighet med direktiv 70/524/EEG godkindes klinopti-
lolit av sedimentdrt ursprung utan tidsbegrinsning som
fodertillsats for slaktsvin, slaktkycklingar, slaktkalkoner,
notkreatur och lax genom kommissionens forordning
(EG) nr 1810/2005 (%). Tillsatsen infordes ddrefter i re-
gistret over fodertillsatser som en befintlig produkt i en-
lighet med artikel 10.1 i forordning (EG) nr 1831/2003.

I enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr
1831/2003 jamford med artikel 7 i den forordningen
har det limnats in en ansbkan om en ny utvirdering
av klinoptilolit av sedimentirt ursprung som fodertillsats
for slaktsvin, slaktkycklingar, slaktkalkoner, notkreatur
och lax och, i enlighet med artikel 7 i den férordningen,
om ett nytt anvindningsomrdde nir det géller alla andra
djurarter, med en begdran om att tillsatsen ska inforas i

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

kategorin “tekniska tillsatser”. Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
12 december 2012 (* att klinoptilolit av sedimentirt ur-
sprung under foreslagna anvandningsvillkor inte inverkar
negativt pd djurs hélsa, miljon eller pd manniskors halsa,
forutsatt att lampliga atgdrder for att skydda anvindarna
vidtas, samt att det i foder kan fungera som bindemedel
och klumpforebyggande medel vid halten 10 000 mg/kg
helfoder. Myndigheten anser inte att det behdvs ndgra
sirskilda krav pd Overvakning efter utslippandet pd
marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analys-
metoden for fodertillsatsen som ldmnats av det referens-
laboratorium som inrittades genom férordning (EG) nr
1831/2003.

Bedomningen av klinoptilolit av sedimentdrt ursprung
visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férord-
ning (EG) nr 1831/2003 uppfylls. Tillsatsen bor darfor
godkinnas for anvindning i enlighet med bilagan till den
hir forordningen.

Eftersom ett nytt godkinnande beviljas enligt forordning
(EG) nr 1831/2003 bor forordning (EG) nr 1810/2005
dndras i enlighet med detta.

Eftersom det inte finns ndgra sakerhetsskal som kraver att
andringarna av villkoren for godkinnandet omedelbart
tillimpas, bor en 6vergdngsperiod medges sa att de be-
rorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer
av godkdnnandet.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

(%) The EFSA Journal, vol. 11(2013):1, artikelnr 3039.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE. Artikel 3

Artikel 1 Overgangsitgirder

Bade den tillsats som anges i bilagan och foder innehéllande

Godkinnande tillsatsen som har tillverkats och markts fére den 30 januari
Klinoptilolit av sedimentirt ursprung i kategorin “"tekniska till- 2014 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
satser” och i de funktionella grupperna “bindemedel” och den 30 juli 2013 fir fortsitta att slippas ut pd marknaden
"klumpforebyggande medel” som anges i bilagan godkdnns och anvindas till dess att lagren har tomis.

som fodertillsats enligt villkoren i den bilagan.

Artikel 2 Artikel 4
Andringar av férordning (EG) nr 1810/2005 Ikrafttridande

I bilaga II till forordning (EG) nr 1810/2005 ska post E 568 for Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
klinoptilolit av sedimentirt ursprung utga. den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfdrdad i Bryssel den 9 juli 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA

Tillsat Namn pé Lagsta halt Hogsta halt
_ clisatsens innehavaren ) Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller R . A . Godkénnandet
identifikations- Tillsats ; . | Hogsta élder Ovriga bestimmelser . .
av analysmetod djurkategori mg/kg helfoder med en vattenhalt giller till och med
nummer . s
godkinnandet pa12%
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: bindemedel
1g568 — Klinoptilolit av | Tillsatsens sammansdttning Alla — — 10 000 . Anvindarsikerhet: ~ Andnings- | 30 juli 2023
sedimentirt o ) ) djurarter skydd, skyddsglasogon och
ursprung Klinoptilolit av sedimentirt ursprung > 80 % skyddshandskar rekommenderas
(pulver) vid hantering.
Beskrivning av det verksamma dmnet . Den totala mingden Klinoptilo-
i ; p fea
Klinoptilolit (hydratiserat natriumkalciuma- iy ”sed1moe ntart ursprung fran
S . s alla killor far inte Overstiga den
luminiumsilikat) av sedimentirt ursprung his s
. s ogsta tillitna halten
> 80 % och < 20 % lermineraler (fri frin
3 10 000 mg.
fibrer och kvarts)
CAS-nr: 12173-10-3
Analysmetod (')
Bestimning av klinoptilolit av sedimentért
ursprung i fodertillsats: Rontgendiffraktion
(XRD)
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: klumpforebyggande medel
1g568 — Klinoptilolit av | Tillsatsens sammansdttning Alla — — 10 000 . Anvindarsikerhet: ~ Andnings- | 30 juli 2023
sedimentirt o ) ) djurarter skydd, skyddsglasogon och
ursprung Klinoptilolit av sedimentért ursprung > 80 % skyddshandskar rekommenderas

(pulver)
Beskrivning av det verksamma dmnet

Klinoptilolit (hydratiserat natriumkalciuma-
luminiumsilikat) av sedimentért ursprung
> 80 % och < 20 % lermineraler (fri fran
fibrer och kvarts)

CAS-nr: 12173-10-3
Analysmetod (')

Bestimning av klinoptilolit av sedimentért
ursprung i fodertillsats: Rontgendiffraktion
(XRD)

vid hantering.

. Den totala méingden klinoptilo-

lit av sedimentirt ursprung fran
alla kallor far inte verstiga den
hogsta tillatna halten

10 000 mg.

(") Nédrmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for Europeiska unionens referenslaboratorium for fodertillsatser: http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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