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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1455,
13. juuli 2023,

milles  Kisitletakse  koobalt(Il)atsetaattetrahiidraadi, = koobalt(Il)karbonaadi,  koobalt(II)
hiidroksiidkarbonaadi (2:3) monohiidraadi ja koobalt(Il)sulfaatheptahiidraadi kiireloomulist ajutist
lubamist normaalse vatsatalitlusega miletsejaliste, hobuslaste ja jineseliste séodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mairust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artiklit 15,

ning arvestades jargmist:

(1)

Miiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord. Eelkdige on kdnealuse mairuse artiklis 15 sitestatud, et komisjon voib ajutiselt lubada
soodalisandite kasutamist erijuhtudel, kui loomade heaolu kaitse tagamiseks on vaja kiiret luba.

Komisjoni rakendusmaidrusega (EL) nr 601/2013 (%) anti 10 aastaks luba kasutada koobalt(Il)atsetaattetrahiidraati,
koobalt(I)karbonaati, koobalt(ll)hiidroksiidkarbonaadi (2:3) monohtidraati, koobalt(Il)sulfaatheptahiidraati ja
kaetud granuleeritud koobalt(Il)hiidroksiidkarbonaati soodalisandina, mis kuulub kategooriasse ,toitainelised
lisandid“ ja funktsionaalriihma ,mikroelementide ithendid“. Konealuseid so6dalisandeid on lubatud kasutada
normaalse vatsatalitlusega maletsejaliste, hobuslaste, janeseliste, nariliste, taimtoiduliste roomajate ja loomaaias
peetavate imetajate puhul.

Miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 18ikes 1 osutatud tahtaja jooksul ei esitatud taotlust pikendada sé6dalisandite
koobalt(Il)atsetaattetrahiidraadi, koobalt(ll)karbonaadi, koobalt(ll)hiidroksiidkarbonaadi (2:3) monohiidraadi ja
koobalt(I)sulfaatheptahiidraadi luba, () mis aegub 15. juulil 2023. Konealuste soodalisandite kohta esitati
20. oktoobril 2022 kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 taotlus uue loa saamiseks samade, eelmise
loaga holmatud loomaliikide puhul, ning taotleti eespool nimetatud s66dalisandite klassifitseerimist soodalisandite
kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,mikroelementide tthendid*.

Vottes arvesse soodalisandite koobalt(Il)atsetaattetrahiidraadi, koobalt(Il)karbonaadi, koobalt(I)hiidroksiid-
karbonaadi (2:3) monohiidraadi ja koobalt(l)sulfaatheptahiidraadi loataotluse menetlemiseks —vajalikku
ajavahemikku, ei saa 15. juuliks 2023 anda uut luba kdnealuste s66dalisandite kasutamiseks.

Selle tulemusena esitas driithing 30. mail 2023 komisjonile taotluse anda kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003
artikliga 15 ajutine ja kiireloomuline luba koobalt(Il)atsetaattetrahiidraadi, koobalt(Il)karbonaadi, koobalt(Il)
hiidroksiidkarbonaadi (2:3) monohiidraadi ja koobalt(Il)sulfaatheptahiidraadi kasutamiseks maletsejaliste, hobuste
ja kutilikute puhul.

ELT L 268, 18.10.2003, 1k 29.

Komisjoni 24. juuni 2013. aasta rakendusméirus (EL) nr 601/2013, milles kisitletakse koobalt(Il)atsetaattetrahiidraadi, koobalt(Il)
karbonaadi, koobalt(Il)hiidroksiidkarbonaadi (2:3) monohiidraadi, koobalt(Il)sulfaatheptahiidraadi ja kaetud granuleeritud koobalt(l)
hiidroksiidkarbonaadi (2:3) monohiidraadi lubamist séodalisandina (ELT L 172, 25.6.2013, Ik 14).

Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikega 1 on esitatud taotlus kaetud granuleeritud koobalt(Il)karbonaadi
soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamiseks. Kdnealune soodalisand ei ole hdlmatud kiesoleva mairusega.
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(6)

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 12. novembri 2009. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et mailetsejaliste puhul Bj,-vitamiini suure lagunemise tdttu peaks madletsejaliste optimaalne
mikrotoitainekogus hdlmama koobaltit. Toiduohutusamet laiendas seda jireldust hobustele ja kiitilikutele ning
leidis, et tuleks siilitada koobalti lisamine ka nimetatud loomade s66dale. Toiduohutusamet kinnitas oma 22. mai
2012. aasta () ja 12. juuni 2012. aasta arvamustes, (°) et soodalisandid koobalt(Il)atsetaattetrahiidraat, koobalt(IT)
karbonaat, koobalt(I)hiidroksiidkarbonaadi (2:3) monohiidraat ja koobalt(Il)sulfaatheptahiidraat on tdhusad
koobalti allikad olulise mikroelemendina, mida omakorda kasutatakse vatsas B;,-vitamiini siinteesimiseks
mikroobse kddritamise teel.

Toiduohutusameti 12. novembri 2009. aasta arvamuse kohaselt pdhjustab koobaltipuudus loomadel iildiselt (ja eriti
miletsejaliste puhul) isutust, juurdekasvu kiiruse ja kehamassi vihenemist, aneemiat, lipiidide metabolismi héireid,
folaadisisalduse vihenemist, raua ja nikli akumulatsiooni maksas, neutrofiilide talitluse halvenemist ning
ndrgenenud vastupanuvdimet parasiitnakkustele.

Seega niib, et selline puudus vdib avaldada rinka kahjulikku moju selliste loomade heaolule, kelle puhul koobalt on
oluline B,,-vitamiini siinteesimiseks; sellega kaasneb immuunsiisteemi ndrgenemine, seedehiirete ja ketoosi
esinemise sagenemine, reproduktiivfunktsiooni hiired, lammaste suurem risk haigestuda valgemaksatdppe ning
isegi haigestumuse vdi suremuse suurenemine ().

Oluliste puuduste valtimiseks on vaja madala koobaltisisaldusega muldadel karjatatavate voi sellistel muldadel
kasvanud heina voi taimedega soOdetavate loomade, aga ka teatavate erivajadustega loomade kategooriate (nt
doseerimispumbaga varustatud automaatsete soodakontsentraadi jaoturite abil s6odetavad loomad vdi mdned
ainevahetushiiretega loomad) puhul anda lisaso6ta suurte tablettide véi vedeliku kujul, et loomad saaksid
hidavajalikke toitaineid, sealhulgas koobaltit. Rohumaaloomade puhul s66da manustamise teise vdimalusena
soodadmbri voi lakusoola kasutamist ei peeta tildiselt loomade piisava, tdhusa ja ohutu koobalti saamiseks igas
olukorras optimaalseks seetdttu, et siis saavad loomad tarbida soodalisandit omatahtsi ja tiksteisega vdistlevalt ning
lisandite omastamine on vdhem kontrollitud ja suunatud, samuti avaldavad ilmastikutingimused méju s66da
kvaliteedile ning selle kiitlemisele kehtivad lisanduded.

(10) Vastavalt mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikele 1 on esitatud pikendamistaotlus sd6dalisandi kaetud

granuleeritud koobalt(Il)hiidroksiidkarbonaadi kasutamiseks, mis vastavalt méirusele (EU) nr 1831/2003 on
lubatud kasutada soodalisandina, kuid mitte vedelas tdiendsodas manustatava s66da koostises ega suure tabletina.
See on tingitud kdnealuse soddalisandi tehnilisest kirjeldusest, mille kohaselt sisaldab nimetatud soodalisand
vedelsooda homogeensust mdjutavaid lahustumatuid osakesi, selle koobaltisisaldus on viga viike ega ole see eriti
kokkusurutav, mistdttu ei saa sellest toota kolbulikke, eriti tihedaid suuri tablette. Vedelsoot peaks sisaldama
lahustuval kujul koobaltit, nagu lisaained koobalt(Il)atsetaattetrahiidraat ja koobalt(Il)sulfaatheptahiidraat, samas kui
loomadele vajalikku ohutut koobaltikogust tagavad kolblikud suured tabletid sisaldavad lisaaineid koobalt(Il)
karbonaat ja koobalt(Il)hiidroksiidkarbonaadi (2:3) monohiidraat. Mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt ei ole
praegu lubatud so6dalisandina kasutada muid koobaltitthendeid.

(11) Komisjoni madrusega (EL) 2020/354 (®) on kehtestatud erisooda kasutusotstarbena karjatatavate loomade sellise

B
S

sooda pikaajaline tdiendamine mikroelementide ja/voi vitamiinidega, mis on ette nihtud normaalse vatsatalitlusega
miletsejalistele ning mida on lubatud manustada suurte tablettidena. Koobaltiithendite kasutamise 1petamine
soodas, eelkdige karjatatavate loomade dieetsoodana suurte tablettide kujul, takistaks ettevotjatel tiita seda erisooda

EFSA Journal 2009;7(12):1383.

EFSA Journal 2012;10(6):2727.

EFSA Journal 2012;10(7):2791.

Ulevaade koobalti tahtsusest loomade (eelkdige maletsejaliste) organismis toimuvas metabolismis ja koobaltipuuduse mdjudest on
leitav artiklis: ,Relationship between Vitamin B12 and Cobalt Metabolism in Domestic Ruminant: An Update®, Jose-Ramiro Gonzélez-
Montana et al. Animals 2020, 10, 1855; doi:10.3390/ani10101855.

Komisjoni 4. martsi 2020. aasta mairus (EL) 2020/354, millega kehtestatakse erisdoda kasutusotstarvete loetelu ja tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 2008/38/EU (ELT L 67, 5.3.2020, Ik 1).
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kasutusotstarvet, mis on seotud selliste mailetsejaliste erisoodavajadustega, kelle seedimis-, imendumis- voi
ainevahetusprotsessi voib kahjustada koobalti puudumine so6das. Sellise karjatatavatele miletsejalistele sobiva
sooda puudumine kahjustaks seega nende loomade heaolu.

(12) Soodalisandite  koobalt(I)atsetaattetrahiidraadi, koobalt(I)karbonaadi, koobalt(Il)hiidroksiidkarbonaadi (2:3)
monohiidraadi ja koobalt(Il)sulfaatheptahiidraadi puudumise tegelikku moju saab modta, kui votta arvesse
konealuste soodalisandite kasutamise ulatust kogu liidus, kuigi mdnes lilkmesriigis esineb rohkem koobaltipuudust
mullastiku ja karjamaade omaduste tottu. Naiteks lirimaal sisaldab 62 % kogu maletsejaliste ja hobuslaste jaoks
toodetud tdiendsoodast iihte neist neljast lisandist ning kui neid tooteid enam kitte ei saa, voib sellel olla negatiivne
tagajirg rohkem kui 11,7 miljoni looma jaoks. Prantsusmaal lisatakse 11,5 miljonile maletsejalise soodale iihte neist
neljast soodalisandist suurte tablettide voi vedelsooda kujul ning kui neid tooteid ei kasutata, kahjustaks see loomade
heaolu. Riiklike paddevate asutuste ja ettevotjate kdest saadud andmetest ilmneb dildjuhul, et konealuseid
soodalisandeid kasutatakse peamiselt soodas suurte tablettide voi vedeliku kujul laialdaselt maletsejaliste, aga ka
hobuste ja kiiiilikute puhul. 2021. aasta 16pus oli liidu pdllumajandusettevotetes hinnanguliselt 76 miljonit veist
ning 71 miljonit lammast ja kitse (°). 2016. aasta statistilised andmed kiiiilikukasvatuse kohta (') nditavad, et liha
tarbimise eesmirgil kasvatati liidus ligikaudu 180 miljonit tehistingimustes peetavat kiiiilikut.

(13) Toiduohutusameti 12. novembri 2009. aasta, 22. mai 2012. aasta ja 12. juuni 2012. aasta arvamustest ning
soodalisandite  koobalt(Il)atsetaattetrahiidraadi, koobalt(Il)karbonaadi, koobalt(Il)hiidroksiidkarbonaadi  (2:3)
monohiidraadi ja koobalt(Il)sulfaatheptahiidraadi tegeliku kasutamise kohta liidus ndhtub, et loomaliigid voi
-kategooriad, kelle heaolu vdib s66das koobalti kasutamise 16petamine oluliselt kahjustada, on miletsejad, hobused
ja kudlikud.

(14) Selleks et viltida soodalisandite koobalt(Il)atsetaattetrahiidraadi, koobalt(Il)karbonaadi, koobalt(Il)hiidroksiid-
karbonaadi (2:3) monohiidraadi ja koobalt(Il)sulfaatheptahiidraadi kasutamise peatamisest alates 15. juulist 2023
tulenevat negatiivset moju maletsejaliste, hobuste ja kiiiilikute heaolule, ning kuna praegu puudub kasutatav
alternatiiv, tuleks eespool nimetatud s66dalisandite kasutamist kiireloomuliselt ajutiselt lubada, kuni vdetakse vastu
otsus médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 kohaselt esitatud taotluse kohta nende sd6dalisandite kasutamise
lubamiseks. Vastavalt mééruse (EU) nr 1831/2003 artiklile 15 vib ajutist luba anda maksimaalselt viieks aastaks.

(15) Selleks et tagada iiksnes ohutute ja tdhusate sdddalisandite kasutamine kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003
eesmarkidega, peaksid ajutise loa tingimused kajastama rakendusmairusega (EL) nr 601/2013 nelja asjaomase
soodalisandi jaoks ette ndhtud loa tingimusi maletsejaliste, hobuslaste ja janeseliste puhul.

(16) Miirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori arvamuse kohaselt on ajutise loa suhtes kohaldatavad ja
kehtivad konealuseid soodalisandeid kisitlevad jareldused ja soovitused, mis tulenesid rakendusmiirusega (EL)
nr 601/2013 antud loa raames kasutatud analiiiisimeetodi kohta tehtud varasemast hindamisest.

(17) Kuna soodalisandite koobalt(Il)atsetaattetrahiidraadi, koobalt(Il)karbonaadi, koobalt(Il)hiidroksiidkarbonaadi (2:3)
monohiidraadi ja koobalt(Il)sulfaatheptahiidraadi kasutamise luba aegub 15. juulil 2023 ning selleks, et tagada
ajutise loaga hdlmatud loomade heaolu kaitse kdrge tase, peaks kidesolev médrus joustuma vdimalikult kiiresti.

(18) Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

() Key figures on the European food chain (,Peamised arvandmed Euroopa toiduahela kohta“) — 2022. aasta viljaanne, Eurostat.

(") Euroopa Komisjon, tervise ja toiduohutuse peadirektoraat, Commercial rabbit farming in the European Union — Overview report
(\Kaubanduslik kiiiilikukasvatus Euroopa Liidus — iilevaatearuanne®), Euroopa Liidu Viljaannete Talitus, 2018, https://data.europa.eu/
doif10.2772/62174.


https://data.europa.eu/doi/10.2772/62174
https://data.europa.eu/doi/10.2772/62174
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Ajutine luba
Lisas nimetatud aineid, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,mikroelementide ithendid“, lubatakse ajutiselt kasutada soodalisanditena loomasootades kdnealuses lisas esitatud
tingimustel.
Artikkel 2
Joustumine

Kéesolev maarus joustub jirgmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 13. juuli 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA
Miinimum- | Maksimum-
Soodali- sisaldus sisaldus
s.andl . Séédalisand Koostis, keeml‘h‘pe. valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaja 15pp
registreeri- analiitisimeetod -kategooria tilempiir Elemendi (Co) sisaldus
misnumber (mg/kg) tiiss6odas, mille

niiskusesisaldus on 12 %

Kategooria: toitainelised 1

isandid. Funktsionaalrithm: mikroelementide ithendid

3b301

Koobalt(II)
atsetaattetra-
hiidraat

Séddalisandi koostis

Koobalt(l)atsetaattetrahiidraat,
kristallide v6i graanulitena, mille
minimaalne koobaltisisaldus on 23 %

Osakesed suurusega < 50 um: alla 1 %

Toimeaine kirjeldus

Keemiline valem:

Co(CH;CO0), x 4H,0

CASi number: 6147-53-1
Analiiiisimeetodid ()

Atsetaadi kindlakstegemiseks soodalisandis:

— Euroopa farmakopoa monograafia
01/2008:20301.

Soodalisandi kristallograafiline
kirjeldamine:
— rontgendifraktsioon.

Eelsegus, segasoddas ja séodamaterialis
leiduva koobalti kogusisalduse mddramiseks:

— EN 15510 - induktiivsidestatud
plasma optiline (aatomi)emissioons-
pektroskoopia (ICP-AES)

voi

Normaalse
vatsatalitlusega
méletsejalised,

hobuslased,

janeselised

; 1 (kokku)

. Soodalisand tuleb lisada segasoota

eelseguna.

. Soodalisandi ja eelsegu margistusel

peab olema margitud:

— koobaltisisaldus
— ,Koobalti lisamisel soovita-
takse  piirduda  kogusega

0,3 mglkg tdissoodas. Selles
kontekstis tuleks arvesse votta
kohalikest ~ tingimustest ja
sooda konkreetsest koostisest
tulenevat koobalti puuduse

riski.“

. Soodakaitlejad kehtestavad s66da-

lisandi ja eelsegude kasutajatele ka-
sutamiskorra ja votavad korraldus-
likud meetmed, millega
vihendatakse nende kasutamisest
tuleneda vdivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meetmed
ei vdimalda konealuseid riske kor-
valdada, kasutatakse soodalisandi
ja eelsegude kaitlemisel isikukaitse-
vahendeid naha, silmade ja hinga-
misteede kaitsmiseks.

Niipea kui otsus
soodalisandi
kasutamise
lubamise kohta on
tehtud mairuse (EU)
nr 18312003
artikli 9 alusel ja
hiljemalt 14. juulil
2028

€0 LYl

[ 19 ]

eferea], npir] edooang

L01]641 1



— CEN/TS 15621 —induktiivsidestatud
plasma optiline (aatomi)emissioons-
pektroskoopia (ICP-AES) rohu all
lagundatud proovist.

Osakeste suuruse jaotuse mddramiseks:

— ISO 13320 — osakeste suuruse mai-
ramine — laserdifraktsioonmeetodid.

. Segasooda kasutusjuhendis peab

olema mirgitud: ,Tuleb votta kait-
semeetmed, et viltida kokkupuu-
det koobaltiga sissehingamisel vi
naha kaudu.”

3b302

Koobalt(II)
karbonaat

Séddalisandi koostis

Koobalt([)karbonaat, pulbrina, mille
koobaltisisaldus on 45 %48 %

Koobaltkarbonaat: vihemalt 75 %
koobalthiidroksiidid: 3 %-15 %

Vesi: kuni 6 %

Osakesed suurusega < 11 pum: alla 90 %
Toimeaine kirjeldus

Keemiline valem: CoCO;

CASi number: 513-79-1
Analiiiisimeetodid (")

Karbonaadi kindlakstegemiseks
sdddalisandis:

Normaalse
vatsatalitlusega
méletsejalised,

hobuslased,
janeselised

1 (kokku)

. Soodalisand tuleb lisada segasoota

eelseguna. Konealune st turusta-
takse mittepulbrilisel kujul.

. Soodalisandi ja eelsegu margistusel

peab olema margitud:
— koobaltisisaldus

— ,Koobalti lisamisel soovita-
takse  piirduda  kogusega
0,3 mglkg tdissoodas. Selles
kontekstis tuleks arvesse votta
kohalikest  tingimustest ja
s6oda konkreetsest koostisest
tulenevat koobalti puuduse
riski.“

Niipea kui otsus
soodalisandi
kasutamise
lubamise kohta on
tehtud maaruse (EU)
nr 1831/2003
artikli 9 alusel ja
hiljemalt 14. juulil
2028

801/641 1
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— Euroopa farmakopoa monograafia
01/2008:20301.

Soodalisandi kristallograafiline
kirjeldamine:
— rontgendifraktsioon.

Eelsegus, segasdodas ja soodamaterjalis
leiduva koobalti kogusisalduse mddramiseks:

— EN 15510 - induktiivsidestatud
plasma optiline (aatomi)emissioons-
pektroskoopia (ICP-AES)

vOi
— CENJTS 15621 —induktiivsidestatud
plasma optiline (aatomi)emissioons-

pektroskoopia (ICP-AES) rohu all
lagundatud proovist.

Osakeste suuruse jaotuse médramiseks:

— 1SO 13320 — osakeste suuruse mai-
ramine — laserdifraktsioonmeetodid.

. Soodakiitlejad kehtestavad sooda-

lisandi ja eelsegude kasutajatele ka-
sutamiskorra ja votavad korraldus-
likud meetmed, millega
vihendatakse nende kasutamisest
tuleneda voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meetmed
ei vdimalda konealuseid riske kor-
valdada, kasutatakse soodalisandi
ja eelsegude kaitlemisel isikukaitse-
vahendeid naha, silmade ja hinga-
misteede kaitsmiseks.

. Segasooda kasutusjuhendis peab

olema margitud: ,Tuleb votta kait-
semeetmed, et viltida kokkupuu-
det koobaltiga sissehingamisel voi
naha kaudu.”

3b303

Koobalt(IT)
hiidroksiidkar-
bonaadi (2: 3)
monohiidraat

Soéodalisandi koostis

Koobalt(Il)hiidroksiidkarbonaadi (2:3)
monohiidraat, pulbrina, mille
minimaalne koobaltisisaldus on 50 %

Osakesed suurusega < 50 um: alla 98 %

Normaalse
vatsatalitlusega
maletsejalised,

hobuslased,

janeselised

1 (kokku)

. Soodalisand tuleb lisada segasoota

eelseguna. Kdnealune soot turusta-
takse mittepulbrilisel kujul.

Niipea kui otsus
soodalisandi
kasutamise
lubamise kohta on
tehtud mairuse (EU)
nr 1831/2003
artikli 9 alusel ja
hiljemalt 14. juulil
2028

€0 LYl
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Toimeaine kirjeldus

Keemiline valem:

2C0CO; x 3Co(OH), * H,0
CASi number: 51839-24-8
Analiiiisimeetodid (")

Karbonaadi kindlakstegemiseks
soddalisandis:

— Euroopa farmakopoa monograafia
01/2008:20301.

Soodalisandi kristallograafiline

kirjeldamine:

— rontgendifraktsioon.

Eelsegus, segasdodas ja soodamaterjalis
leiduva koobalti kogusisalduse mddramiseks:

— EN 15510 - induktiivsidestatud
plasma optiline (aatomi)emissioons-
pektroskoopia (ICP-AES)

vOi
— CENJTS 15621 —induktiivsidestatud
plasma optiline (aatomi)emissioons-

pektroskoopia (ICP-AES) rohu all
lagundatud proovist.

Osakeste suuruse jaotuse mdadramiseks:

— 1SO 13320 - osakeste suuruse mai-
ramine — laserdifraktsioonmeetodid.

. Soodalisandi ja eelsegu margistusel

peab olema margitud:
— koobaltisisaldus

— ,Koobalti lisamisel soovita-
takse  piirduda  kogusega
0,3 mg/kg tdissoodas. Selles
kontekstis tuleks arvesse votta
kohalikest  tingimustest ja
s60da konkreetsest koostisest
tulenevat koobalti puuduse
riski.“

. Soodakaitlejad kehtestavad s6oda-

lisandi ja eelsegude kasutajatele ka-
sutamiskorra ja votavad korraldus-
likud meetmed, millega
vidhendatakse nende kasutamisest
tuleneda vdivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meetmed
ei vdimalda konealuseid riske kor-
valdada, kasutatakse soodalisandi
ja eelsegude kaitlemisel isikukaitse-
vahendeid naha, silmade ja hinga-
misteede kaitsmiseks.

. Segasooda kasutusjuhendis peab

olema margitud: ,Tuleb votta kait-
semeetmed, et viltida kokkupuu-
det koobaltiga sissehingamisel voi
naha kaudu.”
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3b305

Koobalt(Il)
sulfaathepta-
hiidraat

Soodalisandi koostis

Koobalt(Il)sulfaatheptahiidraat,
pulbrina, mille minimaalne
koobaltisisaldus on 20 %

Osakesed suurusega < 50 pm: alla 95 %
Toimeaine kirjeldus

Keemiline valem: CoSO, x 7H,0O

CASi number: 10026-24-1
Analiiiisimeetodid (")

Sulfaadi kindlakstegemiseks soodalisandis:

— Euroopa farmakopoa monograafia
01/2008:20301.

Soodalisandi kristallograafiline
kirjeldamine:

— rontgendifraktsioon.

Eelsegus, segasoddas ja sdodamaterialis
leiduva koobalti kogusisalduse mddramiseks:

— EN 15510 - induktiivsidestatud
plasma optiline (aatomi)emissioons-
pektroskoopia (ICP-AES)

vOi
— CEN/TS 15621 —induktiivsidestatud
plasma optiline (aatomi)emissioons-

pektroskoopia (ICP-AES) rdhu all
lagundatud proovist.

Normaalse
vatsatalitlusega
maletsejalised,

hobuslased,

janeselised

1 (kokku)

. Soodalisand tuleb lisada segasoota

eelseguna. Kdnealune soot turusta-
takse mittepulbrilisel kujul.

. Soodalisandi ja eelsegu margistusel

peab olema margitud:
— koobaltisisaldus

— ,Koobalti lisamisel soovita-
takse  piirduda  kogusega
0,3 mg/kg tiissoodas. Selles
kontekstis tuleks arvesse votta
kohalikest  tingimustest ja
sooda konkreetsest koostisest
tulenevat koobalti puuduse
riski.”

. Soodakditlejad kehtestavad sooda-

lisandi ja eelsegude kasutajatele ka-
sutamiskorra ja votavad korraldus-
likud meetmed, millega
vihendatakse nende kasutamisest
tuleneda vdivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meetmed
ei voimalda konealuseid riske kor-
valdada, kasutatakse soodalisandi
ja eelsegude kiitlemisel isikukaitse-
vahendeid naha, silmade ja hinga-
misteede kaitsmiseks.

Niipea kui otsus
soodalisandi
kasutamise
lubamise kohta on
tehtud maaruse (EU)
nr 1831/2003
artikli 9 alusel ja
hiljemalt 14. juulil
2028
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Osakeste suuruse jaotuse mddramiseks:

— 1SO 13320 - osakeste suuruse maii-
ramine — laserdifraktsioonmeetodid.

. Segasooda kasutusjuhendis peab

olema mirgitud: ,Tuleb votta kait-
semeetmed, et viltida kokkupuu-
det koobaltiga sissehingamisel vi
naha kaudu.”

(") Analiiiisimeetodite andmed on kattesaadavad referentlabori veebilehel jargmisel aadressil: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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