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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 10602013 DE LA COMISION
de 29 de octubre de 2013

relativo a la autorizacién de la bentonita como aditivo en piensos para todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal (), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacion
de aditivos en la alimentaciéon animal y establece los
motivos y procedimientos para conceder dicha autoriza-
cién. El articulo 10 de este Reglamento contempla el
reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la
Directiva 70/524/CEE del Consejo (?).

(2)  Mediante la Directiva 82/822/CEE de la Comisién (3), la
bentonita fue autorizada sin limite de tiempo, de confor-
midad con la Directiva 70/524/CEE, como aditivo en
piensos para todas las especies animales perteneciente
al grupo de los aglutinantes, antiaglomerantes y coagu-
lantes. Posteriormente, este aditivo se incluyé en el Re-
gistro de aditivos para alimentacién animal como pro-
ducto existente, de acuerdo con el articulo 10, apartado
1, letra b), del Reglamento (CE) n°® 1831/2003.

(3) De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n°® 1831/2003, leido en relaciéon con el
articulo 7 de dicho Reglamento, se present una solicitud
para el reexamen de la bentonita como aditivo en pien-
sos para todas las especies animales perteneciente al
grupo de los aglutinantes, antiaglomerantes y coagulantes
y, de conformidad con el articulo 7 de dicho Reglamen-
to, para una nueva autorizacién como sustancia para
todas las especies animales destinada al control de la
contaminacion por radionucleidos. Ademds, de conformi-
dad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n°® 1831/2003,
se presentd una solicitud de una nueva autorizacion de la

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

(?) Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970,
sobre los aditivos en la alimentacion animal (DO L 70 de
14.12.1970, p. 1).

(}) Cuadragésima primera Directiva 82/822/CEE de la Comisién, de
19 de noviembre de 1982, por la que se modifican los anexos de
la Directiva 70/524/CEE del Consejo, sobre los aditivos en la ali-
mentacién animal (DO L 347 de 7.12.1982, p. 16).

) EFSA Journal (2011

bentonita como sustancia para todas las especies de ani-
males destinada a la reduccion de la contaminacién de
los piensos por micotoxinas. En dichas solicitudes, que
iban acompafiadas de la informacién y la documentacién
exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE)
n° 1831/2003, se pedia que se clasificara dicho aditivo
en la categoria de los «aditivos tecnoldgicos».

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») concluyd, en sus dictdmenes de 2 de febrero de
2011 (4, 14 de junio de 2011 (°) y 14 de junio de
2012 (%), que, en las condiciones de uso propuestas, la
bentonita no tiene efectos adversos para la salud animal,
la salud humana ni el medio ambiente, y que puede ser
eficaz como aglutinante y antiaglomerante, y como sus-
tancia para todas las especies de animales destinada al
control de la contaminacién por radionucleidos. También
se reconocié que la bentonita puede ser eficaz como
fijadora de aflatoxinas destinada a las vacas lecheras y
que esta conclusién puede extenderse a todos los rumian-
tes. La Autoridad no considera que sean necesarias exi-
gencias especificas de seguimiento posterior a la comer-
cializacion. Asimismo, verifico el informe sobre el mé-
todo de andlisis del aditivo para alimentaciéon animal en
los piensos que presentd el laboratorio de referencia es-
tablecido por el Reglamento (CE) n® 1831/2003.

Dado que los estudios in vitro proporcionados retinen las
condiciones necesarias para la demostracion de la eficacia
de los aditivos tecnoldgicos establecidas por el Regla-
mento (CE) n® 429/2008 (7), en particular en el punto
4 de su anexo I 'y en el punto 1.4 de su anexo III, y que
se considerd que eran capaces de demostrar con pruebas
claras la fijacion de la aflatoxina B1 (AfB), y que se
establecié la capacidad que tiene la bentonita de fijar
exclusivamente la aflatoxina B1, la conclusién sobre la
eficacia como sustancia reductora de la contaminacién de
los piensos por micotoxinas puede considerarse que per-
mite ampliar su uso para las aves de corral y los cerdos.

La evaluacién de la bentonita muestra que se cumplen los
requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n® 1831/2003. Por consiguiente, pro-
cede autorizar el uso de dicho aditivo con arreglo a los
anexos del presente Reglamento.

); 9(2):2007.
EFSA Journal (2011); 9(6):2276.
EFSA Journal (2012); 10(7):2787.

’) Reglamento (CE) n® 429/2008 de la Comisién, de 25 de abril de

2008, sobre normas de desarrollo para la aplicacion del Reglamento
(CE) n°® 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo
que se refiere a la preparacion y presentacién de solicitudes y a la
evaluacion y autorizacién de aditivos para piensos (DO L 133 de
22.5.2008, p. 1).
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(7 Dado que no es necesario por razones de seguridad in-
troducir inmediatamente modificaciones de las condicio-
nes de autorizaciéon de la bentonita como aglutinante y
antiaglomerante, conviene permitir un perfodo transitorio
a fin de que las partes interesadas puedan prepararse para
cumplir los nuevos requisitos derivados de la autoriza-
cion.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En las condiciones establecidas en los anexos, se autoriza la
bentonita especificada en los anexos como aditivo en la alimen-
tacion animal, perteneciente a la categorfa de «aditivos

tecnoldgicos» y al grupo funcional «reductores de la contamina-
cién de los piensos por micotoxinas», «aglutinantes», «antiaglo-
merantes» y «sustancias para el control de la contaminacién por
radionucleidos».

Articulo 2

Podrd seguir comercializindose y utilizdindose, hasta que se
agoten las existencias, el aditivo especificado en el anexo II
perteneciente a los grupos funcionales de los aglutinantes y
los antiaglomerantes, asi como los piensos que lo contengan
que hayan sido producidos y etiquetados antes del 19 de no-
viembre de 2015, de conformidad con las normas aplicables
antes del 19 de noviembre de 2013.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 29 de octubre de 2013.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO [
Contenido Contenido
minimo méximo
Nuamero de Férmula qufmica. descrincio étodos d Especie animal ) - Final del perfodo d
identificacion Aditivo ormula quimica, descripcion, metodos de o categorfa de | Edad maxima | M8 de sustancia activafkg de Otras disposiciones fnat ¢l perioco de
del aditivo andlisis animales pienso completo con un autorizacion

contenido de humedad del
12%

Categoria de

aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: reductores de la contaminacién de los p

iensos por micotoxinas: aflatoxina B1

1m558

Bentonita

Composicién del aditivo

Bentonita: > 70 % esmectita (montmori-
llonita dioctaédrica)

Caracterizacion de la sustancia activa

Bentonita: > 70 % esmectita (montmori-
llonita dioctaédrica)

<10 % opalo y feldespato
<4 % cuarzo y calcita

Capacidad de fijacién de la AfB; (CFp)
superior al 90 %

Meétodo analitico (1)

Para la determinacién de la bentonita en
aditivos de piensos: difraccién de rayos X.

Para la determinacion de la CF g, del
aditivo: ensayo de adsorcién realizado en
una solucién tampén de pH 5,0 con una
concentracién de 4 mg/l para la AfB1 y
del 0,02 % (p|v) para el aditivo para pien-
S0S.

Rumiantes

Aves de
corral

Cerdos

— 20 000

1. Indicar en las instrucciones de uso:

— «Se evitard su uso oral simultdneo con ma-
crélidos»,

— en el caso de las aves de corral: «Se evitard
su uso simultdneo con robenidinan.

. En el caso de las aves de corral: Su uso simul-

tdneo con coccidiostéticos distintos de la robe-
nidina estd contraindicado con un contenido de
bentonita superior a 5000 mg/kg de pienso
completo.

. La cantidad total de bentonita no debe exceder

del contenido médximo autorizado en el pienso
completo de 20 000 mg/kg de pienso completo.

. El uso del aditivo estd permitido en los piensos

que se ajusten a la normativa de la Uni6n Eu-
ropea sobre sustancias indeseables en la alimen-
tacién animal.

. Por motivos de seguridad: utilizar proteccién

respiratoria, gafas y guantes durante la manipu-
lacion.

19 de noviembre de
2023

(") Para més informaci6n sobre los métodos analiticos, constiltese la siguiente direccion del laboratorio de referencia de los aditivos para piensos de la Unién Europea: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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ANEXO 11

Contenido minimo | Contenido mdximo

Niimero de . - - , Especie animal o ) .
e . Férmula quimica, descripcién, métodos . (. - - - N Final del periodo de
identificacion Aditivo PO categoria de Edad mdxima mg de sustancia activalkg de pienso Otras disposiciones S
o de ana1151s N ! autorizacion
del aditivo animales completo con un contenido de humedad
del 12%
Categoria de aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aglutinantes
1m558i Bentonita | Composicién del aditivo Todas las espe- — 20 000 . Indicar en las instrucciones de uso: 19 de noviembre de
cies animales 2023
Bentonita: > 50 % esmectita — «Se evitard su uso oral simultdneo con
macrélidos»,
Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva — en el caso de las aves de corral: «Se
evitard su uso simultdneo con robenidi-
Bentonita: > 50 % esmectita nar.
Meétodo analitico (') . En el caso de las aves de corral: Su uso
simultdneo con coccidiostdticos distintos
Para la determinacién en aditivos de la robenidina estd contraindicado con
de piensos: difraccién de un contenido de bentonita superior a
rayos X. 5 000 mg/kg de pienso completo.
. La cantidad total de bentonita no debe ex-
ceder del contenido maximo autorizado en
el pienso completo de 20 000 mg/kg de
pienso completo.
. Por motivos de seguridad: utilizar protec-
cién respiratoria, gafas y guantes durante
la manipulacion.
Categoria de aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: agentes antiaglomerantes
1m558i Bentonita | Composicién del aditivo Todas las espe- — 20 000 . Indicar en las instrucciones de uso: 19 de noviembre de
cies animales 2023
Bentonita: > 50 % esmectita — «Se evitard su uso oral simultdneo con
macrélidos»,
Caracterizacién de la sustancia ac-
tiva — en el caso de las aves de corral: «Se
evitard su uso simultdneo con robenidi-
Bentonita: > 50 % esmectita na.
Meétodo analitico (')
Para la determinacion en aditivos
de piensos: difraccion de
rayos X.
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Namero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Férmula quimica, descripcion, métodos
de andlisis

Especie animal o
categoria de
animales

Contenido minimo

Contenido maximo

Edad méxima mg de sustancia a

completo con un co.

ctivalkg de pienso
ntenido de humedad

del 12%

Otras disposiciones

Final del periodo de
autorizacion

2. En el caso de las aves de corral: Su uso

simultdneo con coccidiostdticos distintos
de la robenidina estd contraindicado con
un contenido de bentonita superior a
5 000 mg/kg de pienso completo.

. La cantidad total de bentonita no debe ex-

ceder del contenido mdximo autorizado en
el pienso completo de 20 000 mg/kg de
pienso completo.

. Por motivos de seguridad: utilizar protec-

cién respiratoria, gafas y guantes durante
la manipulacion.

Categoria de aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: sustancias para el cont

rol de la contaminaciéon por radionucleidos (Cs

134/137

Im558i Bentonita

Composicion del aditivo
Bentonita: > 50 % esmectita

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

Bentonita: > 50 % esmectita
Meétodo analitico (1)

Para la determinaci6n en aditivos
de piensos: difraccion de rayos X
(DRX).

Todas las espe-
cies animales

1. Indicar en las instrucciones de uso:

— «Se evitard su uso oral simultineo con
macrélidos»,

— en el caso de las aves de corral: «Se
evitard su uso simultdneo con robenidi-
na.

. En el caso de las aves de corral: Su uso

simultdneo con coccidiostdticos distintos
de la robenidina estd contraindicado con
un contenido de bentonita superior a
5 000 mgfkg de pienso completo.

. La mezcla de fuentes diferentes de bentonita

no debe exceder del contenido maximo au-
torizado en el pienso completo de
20 000 mg/kg de pienso completo.

. El aditivo puede utilizarse en piensos conta-

minados con cesio radiactivo para su con-
trol en los animales y sus productos.

. Por motivos de seguridad: utilizar protec-

cién respiratoria, gafas y guantes durante
la manipulacion.

19 de noviembre de
2023

(") Para més informacion sobre los métodos analiticos, constiltese la siguiente direccion del laboratorio de referencia de los aditivos para piensos de la Unién Europea: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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