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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 131/2014
av den 11 februari 2014

om indring av genomférandeférordning (EU) nr 601/2013 om godkinnande av kobolt(Il)acetat-
tetrahydrat, kobolt(I)karbonat, kobolt(Il)karbonathydroxid(2:3)monohydrat, kobolt(Il)sulfathepta-
hydrat och dragerat granulat av kobolt(Il)karbonathydroxid(2:3)monohydrat som fodertillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens genomférandeforordning (EU) nr
601/2013 () godkdndes kobolt(Il)acetattetrahydrat, ko-
bolt(Ikarbonat,  kobolt()karbonathydroxid(2:3)mono-
hydrat, kobolt(Il)sulfatheptahydrat och dragerat granulat
av kobolt(I)karbonathydroxid(2:3)monohydrat som fo-
dertillsatser tillhorande kategorin “ndringstillsatser” och
den funktionella gruppen "foreningar av sparelement”.

(2)  For att fortydliga identifieringen av tillsatsen ko-
bolt(Ikarbonat bor den kemiska formeln kobolthydroxid
tas bort frdn de aktiva substanserna.

(3)  For tydlighetens skull och for att undvika sammanbland-
ning med identifieringsnumren for selenforeningar som
ar godkdnda som fodertillsatser, ar det lampligt att tek-
niskt 4ndra identifieringsnumren for koboltforeningar.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
12 juni 2012 (*) (¥) och den 22 maj 2012 (°) att sdrskilda
atgirder for skydd av anvindarna bor vidtagas. Kravet att

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.

(%) Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 601/2013 av den
24 juni 2013 om godkinnande av kobolt(ll)acetattetrahydrat, ko-
bolt(I)karbonat, kobolt(I)karbonathydroxid(2:3)monohydrat, ko-
bolt(Il)sulfatheptahydrat och dragerat granulat av kobolt(Il)karbonat-
hydroxid(2:3)monohydrat som fodertillsatser (EUT L 172,
25.6.2013, s. 14).

(%) The EFSA Journal, vol. 10(2012):7, artikelnr 2791.

(*) The EFSA Journal, vol. 10(2012):7, artikelnr 2782.

(°) The EFSA Journal, vol. 10(2012):6, artikelnr 2727.

foreningar med hog dammrisk ska slappas ut pd mark-
naden i form av pellets skulle kunna utvidgas dven till
andra former 4n pulver, utan att risken for anvindarna
oOkar.

(5)  Den som ansokte om godkinnande av dragerat granulat
av kobolt(Ikarbonathydroxid(2:3)monohydrat ldamnade
in uppgifter for att styrka att det dragerade dmnet ar
kobolt(Ikarbonat och inte kobolt(ll)karbonathydrox-
id(2:3)monohydrat. Efter kontroll av ansokningshandling-
arna som lag till grund for de ovan ndmnda yttrandena
fran myndigheten (°) framstdr det som nddvindigt att
dndra godkdnnandevillkoren for denna produkt i enlighet
med detta.

(6)  Till folid av beviljandet av nya godkdnnanden genom
genomforandeforordning (EU) nr 601/2013, dr bestim-
melserna i kommissionens  forordning  (EG) nr
1334/2003 (') om kobolt(I)acetattetrahydrat, basiskt ko-
boltkarbonatmonohydrat och kobolt(Il)sulfatheptahydrat
fordldrade och bor utga.

(7)  Overgdngsperioden som foreskrivs i genomférandefor-
ordning (EU) nr 601/2013 bor darfor forlangas for att
berorda parter ska ha mojlighet att anpassa sig till de
krav som foljer av dndringarna. Nar det giller sillskaps-
djursfoder bestr marknaden av ett stort antal olika pro-
dukter med ett sirskilt méarkningssystem. Det dr dirfor
lampligt att forlinga en sddan 6vergdngsperiod for att ge
de berorda foderforetagen en mjuk overgdng.

(8)  Genomforandeférordning (EU) nr 601/2013 bor dndras i
enlighet med detta.

(9)  Dessutom bor en overgangsperiod for foretag som till-
lampade bestimmelserna i genomforandeférordning (EU)
nr 601/2013 faststillas.

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

(®) The EFSA Journal, vol. 10(2012):7, artikelnr 2782.

(7) Kommissionens forordning (EG) nr 1334/2003 av den 25 juli 2003
om dndring av villkoren for godkdnnande av fodertillsatser som hor
till gruppen spdrelement (EUT L 187, 26.7.2003, s. 11).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andring av genomforandeférordning (EU) nr 601/2013
Genomforandeférordning (EU) nr 601/2013 ska dndras pa fol-
jande sitt:

1. Foljande artikel ska ldggas till som artikel 1a:

“Artikel 1a

Andring av kommissionens forordning (EG) nr
1334/2003 ()

[ bilagan till forordning (EG) nr 1334/2003 ska
’kobolt(I)acetat,  tetrahydrat,  ’basiskt  koboltkarbonat,
monohydrat’ och ’kobolt(I)sulfat, heptahydrat’, under grun-
dimne E 3 Kobolt-Co utga.

(*) EUT L 187, 26.7.2003, s. 11.”

2. Artikel 2 ska ersittas med foljande:

"Artikel 2
Overgangsatgirder

De dmnen som anges i bilagan och som har godkints ge-
nom rddets direktiv 70/524/EEG och foder innehallande

dessa dmnen som har tillverkats och markts fore den 4 sep-
tember 2014 i enlighet med de bestimmelser som tillimpa-
des fore den 15 juli 2013, fir fortsatt slippas ut pd mark-
naden och anvindas till dess att befintliga lager har tomts.
Nir det giller sillskapsdjursfoder ska tidsfristen for tillverk-
ning och markning som avses i forsta meningen lopa ut den
4 mars 2016.”

3. Bilagan ska ersittas med texten i bilagan till den hir for-
ordningen.

Artikel 2
Overgingsbestimmelser

De dmnen som anges i bilagan och som har godkints genom
genomforandeforordning (EU) nr 601/2013 och foder innehdl-
lande dessa dmnen som har tillverkats och markts fore den
4 september 2014 i enlighet med de bestimmelser som till-
lampades fore den 4 mars 2014 fér fortsatt slappas ut pd mark-
naden och anvindas till dess att lagren har tomts. Nar det géller
sallskapsdjursfoder ska tidsfristen for tillverkning och markning
som avses i forsta meningen lopa ut den 4 mars 2016.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 11 februari 2014.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA
"BILAGA
Tilel;e;t— Namn pé Ligsta halt | Hogsta halt
identifie- innehavaren Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hogsta Ovrica bestimmelser Godkannandet
rinos- av godkin- analysmetod djurkategori alder mg Cofkg helfoder med en vrig giller till och med
num%n or nandet vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: foreningar av spirelement
3b301 — Kobolt(Il)ace- | Tillsatsens sammansdttning Idisslare med — — 1 (totalt) . Tillsatsen ska anvindas i foderbland- 15 juli 2023
tattetrahyd- fungerande vam, ningar som forblandning.
rat Kobolt(Ilacetattetrahydrat, kristaller eller | hastdjur, hardjur,

granulat, med en lidgsta kobolthalt pd
23 %

Partiklar < 50 pm: under 1 %
Beskrivning av den aktiva substansen
Kemisk formel: Co(CH;COO0), x 4H,0
CAS-nummer: 6147-53-1
Analysmetoder ()

Identifiering av acetat i tillsatsen:

— Europeiska farmakopén, monografi
01/2008: 20301.

Kristallografisk beskrivning av tillsatsen:
— Rontgendiffraktion.

Bestimning av den totala halten kobolt i
tillsatsen, forblandningar, foderbland-
ningar och foderrévaror:

— EN 15510: ICP-atomemissions-
spektrometri (ICP-AES),

eller

gnagare, vixtitande
reptiler och
ddggdjur i djurpark

. Skyddsétgarder ska vidtas enligt nationell

lagstiftning som antagits for att folja EU:s
lagstiftning om hilsa och sikerhet i ar-
betet, bl.a. radets direktiv 89/391/EEG (?),
89/656/EEG (%), 92/85[EEG (%) och
98/24/EG (°). Lampliga skyddshandskar,
andningsskydd och 6gonskydd enligt ra-
dets direktiv 89/686/EEG (°) ska anvandas
vid hanteringen.

. Uppgifter som ska anges pa markningen

av tillsatsen och forblandningen:
— Kobolthalten

— "Det rekommenderas att tillskott av
kobolt begrinsas till hogst 0,3 mg/kg
i helfoder. Risken for koboltbrist pa
grund av lokala forhéllanden och
kostens sammansittning bor dock
beaktas.”

. Uppgifter som ska anges i bruksanvis-

ningen till foderblandningen:

”Skyddsétgdrder bor vidtas for att und-
vika exponering for kobolt genom
inandning eller genom huden.”

¥10TTCl

[as ]

Surupn efpppyjo susuorun eysadoinyg

Sty 1



Tillsat- Namn pi Ligsta halt | Hogsta halt
; desrfgiie— innehavaren Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hogsta Ovriga bestimmelser Godkannandet
rines- av godkin- analysmetod djurkategori alder mg Colkg helfoder med en 8 giller till och med
numgm or nandet vattenhalt pd 12 %
— CENJTS 15621: ICP-atomemissions-
spektrometri (ICP-AES), efter uppslut-
ning under tryck.
Bestimning av partikelstorleksfordelning:
— 1SO 13320:2009: Analys av partikels-
torlek — laserdiffraktionsmetoder.
3b302 — Kobolt(Il)kar- | Tillsatsens sammansdttnin, Idisslare med — — 1 (totalt 1. Tillsatsen ska anvindas i foderbland- 15 juli 2023
4 J
bonat fungerande vam, ningar som forblandning. Denna foderb-

Kobolt(l)karbonat, i pulverform, med en
lagsta kobolthalt p& 46 %

Koboltkarbonat: minst 75 %
Kobolthydroxid: 3-15 %
Vatten: hogst 6 %

Partiklar < 11 pm: under 90 %

Beskrivning av de aktiva substanserna
Kemisk formel: CoCO;
CAS-nummer: 513-79-1
Analysmetoder (1)

Identifiering av karbonat i tillsatsen:

— Europeiska farmakopén,
01/2008: 20301.

monografi

Kristallografisk beskrivning av tillsatsen:

— Rontgendiffraktion.

héstdjur, hardjur,
gnagare, vaxtitande
reptiler och
diggdjur i djurpark

landning ska slappas ut pa marknaden i
annan form &n pulver.

. Lampliga atgarder ska vidtas for att und-

vika koboltutslipp i luften och forhindra
exponering genom inandning eller via
huden. Om sadana dtgarder inte kan
vidtas eller inte dr tillrdckliga ska
skyddsatgirder vidtas enligt nationell
lagstiftning som antagits for att folja EU:s
lagstiftning om hilsa och sikerhet i ar-
betet, bla. direktiv 89/391/EEG,
89/656/EEG, 92/85/EEG, 98/24/EG och
Europaparlamentets och rédets direktiv
2004/37|EG (’). Lampliga skyddshands-
kar, andningsskydd och 6gonskydd enligt
direktiv 89/686/EEG ska anvindas vid
hanteringen.

. Uppgifter som ska anges pd markningen

av tillsatsen och forblandningen:

— Kobolthalten

9/1¥ 1
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Tillsat- Namn pé Ligsta halt | Hogsta halt
; desre;?i?ie- innehavaren Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hogsta Ovriga bestimmelser Godkannandet
rings- av godkin- analysmetod djurkategori alder mg Co/kg helfoder med en giller till och med
nummer nandet vattenhalt pd 12 %
Bestimning av den totala halten kobolt i — "Det rekommenderas att tillskott av
tillsatsen, forblandningar, foderbland- kobolt begrinsas till hogst 0,3 mg/kg
ningar och foderrévaror: i helfoder. Risken for koboltbrist pd
grund av lokala forhéllanden och
— EN 15510: ICP—atomemissionsspektro— kostens sammanséttning bor dock
metri (ICP—AES), beaktas.”
eller 4. Uppgifter som ska anges i bruksanvis-
ningen till foderblandningen:
— CEN/TS 15621: ICP-atomemissions-
spektrometri (ICP-AES), efter uppslut- "Skyddsatgirder bor vidtas for att und-
ning under tryck. vika exponering for kobolt genom
inandning eller genom huden.”
Bestimning av partikelstorleksfordelning:
— ISO 13320:2009: Analys av partikels-
torlek — laserdiffraktionsmetoder.
3b303 — Kobolt(Il)kar- | Tillsatsens sammansdttning Idisslare med — — 1 (totalt) | 1. Tillsatsen ska anvindas i foderbland- 15 juli 2023
bonathyd- fungerande vam, ningar som forblandning. Denna foderb-
rox- Kobolt(ll)karbonathydroxid(2:3)mono- histdjur, hardjur, landning ska slappas ut pa marknaden i
id(2:3)mono- | hydrat, i pulverform, med en ligsta ko- | gnagare, vixtitande annan form én pulver.
hydrat bolthalt pd 50 % reptiler och

Partiklar < 50 pm: under 98 %
Beskrivning av den aktiva substansen

Kemisk formel: 2Co-
CO; x 3Co(OH), x H,0

CAS-nummer: 51839-24-8
Analysmetoder ()
Identifiering av karbonat i tillsatsen:

— Europeiska farmakopén,
01/2008: 20301.

monografi

ddggdjur i djurpark

2. Lampliga dtgdrder ska vidtas for att und-
vika koboltutsldpp i luften och forhindra
exponering genom inandning eller via
huden. Om sddana atgirder inte kan
vidtas eller inte ar tillrackliga ska
skyddsdtgirder vidtas enligt nationell
lagstiftning som antagits for att folja EU:s
lagstiftning om hélsa och sdkerhet i ar-
betet, bla. direktiv 89/391/EEG,
89/656/EEG, 92/85/EEG, 98/24[EG och
2004/37[EG. Limpliga skyddshandskar,
andningsskydd och ogonskydd enligt di-
rektiv 89/686/EEG ska anvindas vid
hanteringen.

3. Uppgifter som ska anges pd markningen
av tillsatsen och forblandningen:

— Kobolthalten

¥10TTCl
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Tillsat- Namn pi Ligsta halt | Hogsta halt
; desrfgiie— innehavaren Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hogsta Ovriga bestimmelser Godkannandet
cings- av godkin- analysmetod djurkategori alder mg Colkg helfoder med en giller till och med
nummmer nandet vattenhalt pd 12 %
Kristallografisk beskrivning av tillsatsen: — "Det rekommenderas att tillskott av
kobolt begrinsas till hogst 0,3 mg/kg
— Rontgendiffraktion. i helfoder. Risken for koboltbrist pa
grund av lokala forhéllanden och
Bestdmning av den totala halten kobolt i kostens sammansittning bor dock
tillsatsen, forblandningar, foderbland- beaktas.”
ningar och foderrdvaror:
4. Uppgifter som ska anges i bruksanvis-
— EN 15510: ICP-atomemissionsspektro- ningen till foderblandningen:
metri (ICP-AES),
”Skyddsétgdrder ska vidtas for att undvika
eller exponering for kobolt genom inandning
o eller genom huden.”
— CENJTS 15621: ICP-atomemissions-
spektrometri (ICP-AES), efter uppslut-
ning under tryck.
Bestimning av partikelstorleksfordelning:
— ISO 13320:2009: Analys av partikels-
torlek — laserdiffraktionsmetoder.
3b304 — Dragerat gra- | Tillsatsens sammansdttning Idisslare med — — 1 (totalt) [ 1. Tillsatsen ska anvindas i foder som for- | 15 juli 2023

nulat av ko-
bolt(Il)karbo-
nat

Preparat av dragerat granulat av ko-
bolt(Ikarbonat med en kobolthalt pa
1-5%

Drageringsmedel (2,3-3,0 %) och disper-
geringsmedel (val av polyoxieten, sorbi-
tanmonolaurat, glycerylpolyetenglykolri-
cinoleat, polyetenglykol 300, sorbitol och
maltodextrin)

Partiklar < 50 pm: under 1 %

Beskrivning av den aktiva substansen
Kemisk formel: CoCO5

CAS-nummer: 513-79-1

fungerande vam,
héstdjur, hardjur,
gnagare, vaxtitande
reptiler och
diggdjur i djurpark

blandning.

2. Skyddsatgirder ska vidtas enligt nationell
lagstiftning som antagits for att genom-
fora EU:s lagstiftning om hélsa och si-
kerhet i arbetet, bl.a. direktiv
89/391[EEG, 89/656/EEG, 92/85/EEG
och 98/24/EG. Lampliga skyddshandskar,
andningsskydd och ogonskydd enligt di-
rektiv 89/686/EEG ska anvindas vid
hanteringen.

3. Uppgifter som i tillimpliga fall ska anges
pa mirkningen av tillsatsen och for-
blandningen:

— Kobolthalten

81y 1
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Tillsat-
sens
identifie-
rings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av godkin-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
dlder

Ligsta halt

Hogsta halt

mg Colkg h

elfoder med en

vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Analysmetoder ()
Identifiering av karbonat i tillsatsen:

— Europeiska  farmakopén, monografi

01/2008: 20301.
Kristallografisk beskrivning av tillsatsen:
— Rontgendiffraktion.

Bestimning av den totala halten kobolt i
tillsatsen, forblandningar, foderbland-
ningar och foderrdvaror:

— EN 15510: ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES),

eller

— CEN/TS 15621: ICP-atomemissions-
spektrometri (ICP-AES), efter uppslut-
ning under tryck.

Bestdmning av partikelstorleksfordelning:

— ISO 13320:2009: Analys av partikels-
torlek — laserdiffraktionsmetoder.

— "Det rekommenderas att tillskott av
kobolt begrinsas till hogst 0,3 mg/kg
helfoder. Risken for koboltbrist pd
grund av lokala forhéllanden och
kostens sammansittning bor dock
beaktas.”

3b305

Kobolt(Il)sul-
fatheptahyd-
rat

Tillsatsens sammansdttning

Kobolt(Il)sulfatheptahydrat, i pulverform,
med en ldgsta kobolthalt pd 20 %

Partiklar < 50 um: under 95 %
Beskrivning av den aktiva substansen

Kemisk formel: CoSO, x 7H,0
CAS-nummer: 10026-24-1

Idisslare med
fungerande vam,
héstdjur, hardjur,
gnagare, vaxtitande
reptiler och
diggdjur i djurpark

1 (totalt)

1. Tillsatsen ska anvindas i

foderbland-
ningar som forblandning. Denna foderb-
landning ska sldppas ut pa marknaden i
annan form én pulver.

. Lampliga dtgdrder ska vidtas for att und-

vika koboltutslipp i luften och forhindra
exponering genom inandning eller via
huden. Om sddana atgarder inte kan
vidtas eller inte ar tillrdckliga, ska
skyddsétgirder vidtas enligt nationell
lagstiftning som antagits for att folja EU:s
lagstiftning om hélsa och sdkerhet i ar-
betet, bla. direktiv 89/391/EEG,
89/656/EEG, 92/85/EEG, 98/24/EG

15 juli 2023

¥10TTCl

[as ]
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Tillsat-
sens
identifie-
rings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av godkin-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt

Hogsta halt

mg Colkg helfoder med en

vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Analysmetoder (1)
Identifiering av sulfat i tillsatsen:

— Europeiska  farmakopén,
01/2008: 20301.

monografi

Kristallografisk beskrivning av tillsatsen:
— Rontgendiffraktion.

Bestdmning av den totala halten kobolt i
tillsatsen, forblandningar, foderbland-
ningar och foderrdvaror:

— EN 15510: ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES),

eller

— CEN/TS 15621: ICP-atomemissions-
spektrometri (ICP-AES), efter uppslut-
ning under tryck.

Bestimning av partikelstorleksfordelning:

—ISO 13320:2009: Analys av partikels-
torlek — laserdiffraktionsmetoder.

och 2004/37[EG. Limpliga skyddshands-
kar, andningsskydd och 6gonskydd enligt
direktiv 89/686/EEG ska anvindas vid
hanteringen.

. Uppgifter som ska anges pd mirkningen

av tillsatsen och forblandningen:
— Kobolthalten

— "Det rekommenderas att tillskott av
kobolt begrinsas till hogst 0,3 mg/kg
helfoder. Risken for koboltbrist pa
grund av lokala forhéllanden och
kostens sammansittning bor dock
beaktas.”

. Uppgifter som ska anges i bruksanvis-

ningen till foderblandningen:

"Skyddsatgirder bor vidtas for att undvika
exponering for kobolt genom inandning
eller via huden.”

1) Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: http://irmm.jrc.ec.ecuropa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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6)
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Q
(%) EGT L 393,
() EGT L 348,
C)
() EGT L 399,
() EUT L 158,

EGT L 183, 29.6.1989, s. 1.
30.12.1989, s. 18.
28.11.1992, s. 1.
EGT L 131, 5.5.1998, s. 11.

30.12.1989, s. 18.
30.4.2004, s. 50.”
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	Kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 131/2014 av den 11 februari 2014 om ändring av genomförandeförordning (EU) nr 601/2013 om godkännande av kobolt(II)acetattetrahydrat, kobolt(II)karbonat, kobolt(II)karbonathydroxid(2:3)monohydrat, kobolt(II)sulfatheptahydrat och dragerat granulat av kobolt(II)karbonathydroxid(2:3)monohydrat som fodertillsatser (Text av betydelse för EES)

