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Den Europaiske Unions Tidende

25.6.2013

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 601/2013
af 24. juni 2013

om godkendelse af cobalt(IT)acetattetrahydrat, cobalt(II)carbonat, cobalt(Il)carbonathydro-
xid(2:3)monohydrat, cobalt(Il)sulfatheptahydrat og coatet granulat af cobalt(Il)carbonathydro-
xid(2:3)monohydrat som fodertilsaetningsstoffer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsméde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af sidanne godken-
delser. Forordningens artikel 10 indeholder bestemmelser
om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt
i henhold til Rédets direktiv 70/524/EQF (?).

(2)  Cobalt(Il)acetat, basisk cobalt(Il)carbonat og cobalt
(sulfat blev godkendt uden tidsbegreensning med
direktiv 70/524/EQF. Disse tils@tningsstoffer blev derpa
opfort i fallesskabsregistret over fodertilsatningsstoffer
som eksisterende produkter, jf. artikel 10, stk. 1, i forord-
ning (EF) nr. 1831/2003.

(3) I overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med artikel 7 i forord-
ningen, blev der indsendt en ansegning om ny vurdering
af  cobalt(Il)acetat, basisk  cobalt(Iljcarbonat  og
cobalt(I)sulfat som fodertilsaetningsstoffer for alle dyrear-
ter. Ydermere blev der indsendt en ansegning med
udgangspunkt i artikel 10, stk. 2, om ny vurdering af
basisk cobalt(Il)carbonat i form af filmcoatet granulat til
alle dyrearter. Endvidere blev der i overensstemmelse med
artikel 7 i forordningen indsendt en ansegning om
godkendelse af cobaltcarbonat til drevtyggere, heste og
kaniner. Der blev for alle fem cobaltforbindelser anmodet
om, at de blev tilfgjet til kategorien »tils@tningsstoffer
med erneringsmeassige egenskaber«. De tre ansegninger
var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr.
1831/2003.

(4)  Den Europaxiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autorite-
tenq konkluderede i sine wudtalelser af 12. juni
2012 (%), (*) og 22. maj 2012 (°), at cobalt(Il)acetattetra-

) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.

() E

() EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.
() EFSA Journal 2012, 10(7):2791.
(*) EFSA Journal 2012, 10(7):2782.
(®) EFSA Journal 2012, 10(6):2727.

hydrat, cobalt(Il)carbonat, cobalt(Il)carbonathydroxid(2:3)
monohydrat,  cobalt(I)sulfatheptahydrat og  coatet
granulat af cobalt(Il)carbonathydroxid(2:3)monohydrat
under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har
skadelige virkninger pd dyrs eller menneskers sundhed
eller pd miljget, og at stoffet kan betragtes som en
effektiv cobaltkilde for de pdgaldende mélarter. Auto-
riteten konkluderede ogsé, at der ikke ville opsté sikker-
hedsmessige problemer for brugerne, forudsat at der
treeffes  passende  beskyttelsesforanstaltninger for at
undgd indanding. Autoriteten mener ikke, at der er
behov for sarlige krav om overvdgning efter markeds-
foringen. Autoriteten har ligeledes gennemgdet den
rapport om analysemetoden vedrerende fodertilsaetnings-
stoffet, der blev forelagt af det i henhold til forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af cobalt(Il)acetattetrahydrat, cobalt(Il)carbo-
nat, cobalt(Il)carbonathydroxid(2:3)monohydrat, cobalt(Il)
sulfatheptahydrat og coatet granulat af cobalt(Il)carbonat-
hydroxid(2:3)monohydrat viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr.
1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af disse stoffer ber
derfor godkendes som anfert i bilaget til naerverende
forordning.

(6)  Da der ikke er sikkerhedsgrunde, som kraver gjeblikkelig
anvendelse af @ndringerne for de allerede godkendte
cobaltforbindelser, ber der indremmes en overgangs-
periode, sd berorte parter kan forberede sig pd at
opfylde de nye krav i godkendelsen.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer, der tilharer tilsetningsstofkategorien
stilseetningsstoffer med ernazringsmaessige egenskaber« og den
funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffer«, tillades
anvendt som fodertilsetningsstoffer pa de betingelser, der er
fastsat i bilaget.
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Artikel 2
Overgangsforanstaltninger

De i bilaget opforte stoffer, der blev godkendt ved direktiv 70/524[EQF, og foderstofter, der indeholder disse
stoffer, som produceres og markes for den 15. januar 2014 i overensstemmelse med de regler, der finder
anvendelse for den 15. juli 2013, kan fortsat markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er
opbrugt.
Artikel 3
Ikrafttreedelse

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. juni 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



BILAG

Tilsaetnings-
stoffets iden-
tifikations-
nummer

Navn pa
indehaveren
af godkendel-

sen

Tilseetningsstof

Sammensatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
kategori

Minimumsind-

hold

Maksimumsind-

hold

Maksimum-
salder

Indhold af grundstoffet (Co) i
mg/kg fuldfoder med et vandind-
hold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: tilseetningsstoffer med erneeringsmessige egenskaber. Funktione

1 gruppe: forbindelser af s

porstoffer

3b801

Cobalt(IT)ace-
tattetrahyd-
rat

Tilsetningsstoffets sammenscetning
Cobalt(Il)acetattetrahydrat, som
krystaller/granulat, med et cobalt-
indhold pd mindst 23 %

Partikler < 50 pm: under 1 %

Aktivstoffets karakteristika

Kemisk formel: Co(CH;COO0), x
4H,0

CAS-nr.: 6147-53-1

Analysemetoder (')

Til bestemmelse af acetat i tilsat-
ningsstoffet:

— Den Europziske Farmakopés
monografi 01/2008:20301.

Til krystallografisk karakterisering
af tilsetningsstoffet:

— Rentgendiffraktion

Til bestemmelse af det samlede
cobaltindhold i tils@tningsstoffet,
forblandinger, foderblandinger og
fodermidler:

— EN 15510: induktivt koblet
plasmaoptisk (atom)emissions-

spektrometri (ICP-AES)

eller

Drovtyggere
med en
funktionel
vom, dyr af
hestefami-
lien,  lago-
morfer,
gnavere,
plantea-
dende
krybdyr  og
pattedyr i
zoologiske
haver

1 (i alt)

1. Tilsztningsstoffet anvendes i foder som

forblanding.

. Der treeffes beskyttelsesforanstaltninger i over-

ensstemmelse med nationale bestemmelser til
gennemforelse af EU-lovgivningen om sund-
heden og sikkerheden under arbejdet, inklusive
Rédets direktiv 89/391/EQF (%), 89/656/EDF (%),
92/85[EQF () og 98[24[EF (’). Der ber
anvendes passende sikkerhedshandsker, dnde-
dreets- og ejenvarn i overensstemmelse med
direktiv Rddets 89/686/EQF ().

. Erkleeringer, der skal anfores pa tilsetnings-

stoffets og forblandingens markning:

— »Det anbefales at begranse suppleringen
med cobalt til 0,3 mg pr. kg fuldfoder. I den
forbindelse ber risikoen for cobaltmangel pd
grund af lokale forhold og kostens speci-
fikke sammensaetning tages i betragtning.c

15. juli 2023
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Minimumsind- | Maksimumsind-
Tilsetnings- Navn pd hold hold
stoffets iden-| indehaveren Tilsaetningsstof Sammensatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller | Maksimum- Andre bestemmelser Godkendelse
tifikations- | af godkendel- beskrivelse, analysemetode kategori salder Indhold af grundstoffet (Co) i gyldig til
nummer sen mg/kg fuldfoder med et vandind-
hold pd 12 %
— CENJTS 15621: induktivt
koblet plasmaoptisk
(atom)emissionsspektrometri
(ICP-AES) efter trykoplukning
Til bestemmelse af partikelstorrel-
sesfordeling:
— 1SO 13320:2009: partikelstor-
relsesanalyse — laserdiffrak-
tionsmetoder
3b802 — Cobalt(Il)car- | Tilsetningsstoffets sammenseetning Drovtyggere — — 1 (i alt) 1. Tilsztningsstoffet anvendes i foder som 15. juli 2023
bonat med en forblanding. Foderstoffet markedsfores i form af
Cobalt(Il)carbonat, som pulver med | funktionel pellets.
et cobaltindhold pd mindst 46 % | vom, dyr af
. hestefami- . Der traeffes beskyttelsesforanstaltninger i over-
Cobaltcarbonat: mindst 75 % lien, lago- ensstemmelse med nationale bestemmelser til
1. 0 morfer, gennemforelse af EU-lovgivningen om sund-
Cobalthydroxid: 3-15 % gnavere, heden og sikkerheden under arbejdet, inklusive
Vand: hojst 6 % plantez- direktiv 89/391/EQF, 89/656/EQF, 92/85/EQF,
dende 98/24/EF og Europa-Parlamentets og Radets
Partikler < 11 pm: under 90 % krybdyr  og direktiv. 2004/37[EF (). Der ber anvendes
pattedyr i passende sikkerhedshandsker, andedrats- og
' o zoologiske gjenvern i overensstemmelse med direktiv
Aktivstoffernes karakteristika haver 89/686/EQF.

Kemisk formel: CoCO;
CAS-nr.: 513-79-1
Kemisk formel: Co(OH),

CAS-nr.: 21041-93-0

Analysemetoder (')

Til bestemmelse af carbonat i
tilsaetningsstoffet:

— Den Europaeiske Farmakopés
monografi 01/2008:20301.

. Erkleeringer, der skal anfores pa tilsetnings-

stoffets og forblandingens markning:

— »Det anbefales at begranse suppleringen
med cobalt til 0,3 mg pr. kg fuldfoder. I den
forbindelse ber risikoen for cobaltmangel pd
grund af lokale forhold og kostens speci-
fikke sammensaetning tages i betragtning.

€10C°9°s¢
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Minimumsind- | Maksimumsind-
Tilsaetnings- Navn pa hold hold
stoffets iden-| indehaveren Tilszetningsstof Sammensatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller | Maksimum- Andre bestemmelser Godkendelse
tifikations- | af godkendel- beskrivelse, analysemetode kategori salder Indhold af grundstoffet (Co) i gyldig til
nummer sen mg/kg fuldfoder med et vandind-
hold pa 12 %
Til krystallografisk karakterisering
af tilseetningsstoffet:
— Rontgendiffraktion
Til bestemmelse af det samlede
cobaltindhold i tils@tningsstoffet,
forblandinger, foderblandinger og
fodermidler:
— EN 15510: induktivt koblet
plasmaoptisk (atom)emissions-
spektrometri (ICP-AES)
eller
— CENJTS 15621: induktivt
koblet plasmaoptisk
(atom)emissionsspektrometri
(ICP-AES) efter trykoplukning
Til bestemmelse af partikelstorrel-
sesfordeling:
— ISO 13320:2009: partikelstor-
relsesanalyse — laserdiffrak-
tionsmetoder
3b803 — Cobalt(Il)car- | Tilsetningsstoffets sammensetning Drovtyggere — — 1 (i alt) 1. Tilseetningsstoffet anvendes i foder som 15. juli 2023
bonathydro- i med en forblanding. Foderstoffet markedsfores i form af
xid(2:3)mo- cobalt(ll)carbonathydroxid(2:3)mo- funktionel pellets.
nohydrat nohyd.rat, som Eulv;r med et vom, dyr af
cobaltindhold pd mindst 50 % . . .
hestefami- . Der treeffes beskyttelsesforanstaltninger i over-
Partikler < 50 pm: under 98 % lien,  lago- ensstemmelse med nationale bestemmelser til
morfer, gennemforelse af EU-lovgivningen om sund-
) . gnavere, heden og sikkerheden under arbejdet, inklusive
Aktivstoffets karakteristika plantez- direktiv g89/391 [EQF, 89/656/E(251J:, 92/85/EQF,
Kemisk formel: 2CoCO; x dende 98/24/EF og 2004/37[EF. Der ber anvendes
3Co(OH), x H,0 krybdyr og passende sikkerhedshandsker, andedrats- og
pattedyr i gjenvern i overensstemmelse med direktiv
CAS-nr.: 51839-24-8 Zoologiske 89/686/E®F
haver

Analysemetoder (')

Til bestemmelse af carbonat i
tilsaetningsstoffet:

. Erkleeringer, der skal anferes pa tilsetnings-

stoffets og forblandingens meerkning:
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Minimumsind- | Maksimumsind-
Tilsetnings- Navn pd hold hold
stoffets iden-| indehaveren Tilsaetningsstof Sammensatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller | Maksimum- Andre bestemmelser Godkendelse
tifikations- | af godkendel- beskrivelse, analysemetode kategori salder Indhold af grundstoffet (Co) i gyldig til
nummer sen mg/kg fuldfoder med et vandind-
hold pd 12 %
— Den Europaeiske Farmakopés — »Det anbefales at begranse suppleringen
monografi 01/2008:20301. med cobalt til 0,3 mg pr. kg fuldfoder. I den
Til krystallografisk karakterisering forbl(r;delfsel bkml rlsflk(})le? dfor COIE altmangel pa
. . grund af lokale forhold og kostens speci-
af tilsaetningsstoffet: fikke sammensatnin ib :
g tages i betragtning.«
— Rontgendiffraktion
Til bestemmelse af det samlede
cobaltindhold i tils@tningsstoffet,
forblandinger, foderblandinger og
fodermidler:
— EN 15510: induktivt koblet
plasmaoptisk (atom)emissions-
spektrometri (ICP-AES)
eller
— CENJTS 15621: induktivt koblet
plasmaoptisk (atom)emissions-
spektrometri (ICP-AES) efter
trykoplukning
Til bestemmelse af partikelstorrel-
sesfordeling:
— ISO 13320:2009: partikelstor-
relsesanalyse — laserdiffrak-
tionsmetoder
3b804 — Coatet Tilseetningsstoffets sammenscetning Drovtyggere — — 1 (i alt) 1. Der traffes beskyttelsesforanstaltninger i over- | 15. juli 2023
granulat  af med en ensstemmelse med nationale bestemmelser til
cobalt(Iljcar- | Coatet granulat af cobalt(Iljcarbo- | funktionel gennemforelse af EU-lovgivningen om sund-
bonathydro- | nathydroxid(2:3)monohydrat som | vom, dyr af heden og sikkerheden under arbejdet, inklusive
xid(2:3)mo- | pulver med et cobaltindhold pd 1- | hestefami- direktiv 89/391/EQF, 89/656/EQF, 92/85/EQDF
nohydrat 5% lien,  lago- og 98/24/[EF. Der ber anvendes passende sikker-
med overfla- morfer, hedshandsker, andedrats- og ejenvern i over-
debehand- Overfladebehandlingsmidler (2,3- | gnavere, ensstemmelse med direktiv 89/686/EQF.
ling 3,0 %) og dispergeringsmidler (kan | plantea-
vare polyoxyethylen, sorbitanmo- | dende 2. Erkleeringer, der skal anfores pd tilsetnings-
nolaurat, glycerolpolyethylengly- | krybdyr og stoffets og forblandingens markning, hvis det
colricinoleat, polyethylenglycol pattedyr i er relevant:
300, sorbitol og maltodextrin) zoologiske
haver

Partikler < 50 pm: under 1 %
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Tilseetnings-
stoffets iden-
tifikations-
nummer

Navn pa
indehaveren
af godkendel-

sen

Tilseetningsstof

Sammensatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
kategori

Maksimum-
salder

Minimumsind- | Maksimumsind-

hold hold

Indhold af grundstoffet (Co) i
mg/kg fuldfoder med et vandind-
hold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Aktivstoffets karakteristika

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

CAS-nr.: 51839-24-8

Analysemetoder (1)

Til bestemmelse af carbonat i
tilseetningsstoffet:

— Den Europziske Farmakopés
monografi 01/2008:20301.

Til krystallografisk karakterisering
af tilsetningsstoffet:

— Rontgendiffraktion

Til bestemmelse af det samlede
cobaltindhold i tilsatningsstoffet,
forblandinger, foderblandinger og
fodermidler:

— EN 15510: induktivt koblet
plasmaoptisk (atom)emissions-
spektrometri (ICP-AES)

eller

— CENJTS 15621: induktivt koblet
plasmaoptisk (atom)emissions-
spektrometri (ICP-AES) efter
trykoplukning

Til bestemmelse af partikelstorrel-
sesfordeling:

— ISO 13320:2009: partikelstor-
relsesanalyse — laserdiffrak-
tionsmetoder

— »Det anbefales at begranse suppleringen
med cobalt til 0,3 mg pr. kg fuldfoder. I den
forbindelse ber risikoen for cobaltmangel pd
grund af lokale forhold og kostens speci-
fikke sammensatning tages i betragtning.c
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Minimumsind- | Maksimumsind-
Tilsetnings- Navn pd hold hold
stoffets iden-| indehaveren Tilsaetningsstof Sammensatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller | Maksimum- Andre bestemmelser Godkendelse
tifikations- | af godkendel- beskrivelse, analysemetode kategori salder Indhold af grundstoffet (Co) i gyldig til
nummer sen mg/kg fuldfoder med et vandind-
hold pd 12 %
3b805 — Cobalt(I)sul- | Tilsetningsstoffets sammenseetning Drovtyggere — — 1 (i alt) 1. Tilseetningsstoffet anvendes i foder som 15. juli 2023
fat,  hepta- med en forblanding. Foderstoffet markedsfores i form af
hydrat: Cobalt(I)sulfat, som pulver med et | funktionel pellets.
cobaltindhold pd mindst 20 % vom, dyr af
hestefami- . Der treeffes beskyttelsesforanstaltninger i over-
Partikler < 50 pm: under 95 % lien,  lago- ensstemmelse med nationale bestemmelser til
morfer, gennemforelse af EU-lovgivningen om sund-
gnavere, heden og sikkerheden under arbejdet, inklusive
Aktivstoffets karakteristika plantea- direktiv 89/391/EQF, 89/656/EQF, 92/85/EQF,
dende 98/24[EF og 2004/37[EF. Der ber anvendes
Kemisk formel: CoSO, x 7H,0 krybdyr  og passende sikkerhedshandsker, &ndedrats- og
pattedyr i gjenvaern i overensstemmelse med direktiv
CAS-nr.: 10026-24-1 zoologiske 89/686/EQF.
haver

Analysemetoder (")

Til bestemmelse af sulfat i tilsat-
ningsstoffet:

— Den Europeiske Farmakopés
monografi 01/2008:20301.

Til krystallografisk karakterisering
af tilsetningsstoffet:

— Rontgendiffraktion

Til bestemmelse af det samlede
cobaltindhold i tils@tningsstoffet,
forblandinger, foderblandinger og
fodermidler:

— EN 15510: induktivt koblet
plasmaoptisk (atom)emissions-
spektrometri (ICP-AES)

eller

— CENJTS 15621: induktivt koblet
plasmaoptisk (atom)emissions-
spektrometri (ICP-AES) efter
trykoplukning

. Erkleringer, der skal anferes pa tilsatnings-

stoffets og forblandingens markning:

— »Det anbefales at begrense suppleringen
med cobalt til 0,3 mg pr. kg fuldfoder. I den
forbindelse ber risikoen for cobaltmangel pa
grund af lokale forhold og kostens speci-
fikke sammensztning tages i betragtning.

€10C°9°s¢
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Tilseetnings- Navn pa
stoffets iden-| indehaveren

tifikations- | af godkendel-

Tilseetningsstof

nummer sen

Sammensatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
kategori

Maksimum-
salder

Minimumsind-

hold

Maksimumsind-

hold

Indhold af grundstoffet (Co) i
mg/kg fuldfoder med et vandind-
hold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til bestemmelse af partikelstorrel-
sesfordeling:

— 1SO 13320:2009: partikelstor-
relsesanalyse — laserdiffrak-
tionsmetoder

)
o)
0
4
0)
©
0

7

Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.

EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1.
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EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11.
EFT L 399 af 30.12.1989, s. 18.
EUT L 158 af 30.4.2004, s. 50.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) n r. 601/2013 af 24. juni 2013 om godkendelse af cobalt(II)acetattetrahydrat, cobalt(II)carbonat, cobalt(II)carbonathydroxid(2:3)monohydrat, cobalt(II)sulfatheptahydrat og coatet granulat af cobalt(II)carbonathydroxid(2:3)monohydrat som fodertilsætningsstoffer (EØS-relevant tekst)

