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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 601/2013
2013 m. birzelio 24 d.

dél leidimo naudoti kobalto(Il) acetato tetrahidratg, kobalto(Il) karbonatg, kobalto(Il) karbonato
hidroksido (2:3) monohidratg, kobalto(Il) sulfato heptahidrata ir dengta granuliuota kobalto(II)
karbonato hidroksido (2:3) monohidratg kaip pasary priedus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje (!), ypa¢ i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams
gyviing mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Minéto
reglamento 10 straipsnyje nustatyta, kad reikia i§ naujo
jvertinti priedus, kuriuos leista naudoti remiantis Tarybos
direktyva 70/524/EEB (%);

(2)  pagal Direktyva 70/524EEB kobalto acetats, bazinj
kobalto karbonata ir kobalto sulfatg buvo leista naudoti
neribotg laika. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr.
1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, $ie produktai jtraukti
i Bendrijos paSary priedy registrg kaip esami produktai;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10
straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu,
pateiktas praSymas i§ naujo jvertinti kobalto acetato,
bazinio kobalto karbonato ir kobalto sulfato naudojima
kaip visy rasiy gyviny pasary priedus. Be to, pagal 10
straipsnio 2 dalj pateiktas prasymas i§ naujo jvertinti
bazinio kobalto karbonato naudojima kaip visy rasiy
gyviinams skirtas dengtas granules. Trecia, vadovaujantis
minéto reglamento 7 straipsniu pateiktas praymas
iSduoti leidimg naudoti kobalto karbonatg atrajotojams,
arkliams ir triusiams. Buvo praSoma, kad priedai — visi
penki kobalto junginiai — baty priskiriami prie priedy
kategorijos ,maistiniai priedai‘. Kartu su trimis praSymais
buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalau-
jama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio
3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) savo
2012 m. birzelio 12 d. (%) (*) ir 2012 m. geguzés 22 d. (%)

L L 268, 2003 10 18, p. 29.
L L 270, 1970 12 14, p. 1.
EMST leidinys (2012 m.), 10(7):2791.
EMST leidinys (2012 m.), 10(7):2782.
EMST leidinys (2012 m.), 10(6):2727.

nuomoneése padaré¢ i§vada, kad sidlomomis naudojimo
salygomis kobalto(ll) acetato tetrahidratas, kobalto(Il)
karbonatas, kobalto(ll) karbonato hidroksido (2:3) mono-
hidratas, kobalto(Il) sulfato heptahidratas ir dengtas
granuliuotas kobalto(Il) karbonato hidroksido (2:3)
monohidratas neturi nepageidaujamo poveikio gyviny
sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai ir kad atitinkamy
tiksliniy rasiy gyviinams jie yra veiksmingi kobalto Salti-
niai. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad jei bus imtasi
tinkamy apsaugos nuo jkvépimo priemoniy, nekils jokiy
saugos problemy. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti
konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus.
Be to, patvirtinama paSary priedy analizés metodo
taikymo ataskaita, kuria pateiké Reglamentu (EB) Nr.
1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

kobalto(Il) acetato tetrahidrato, kobalto(Il) karbonato,
kobalto(Il) karbonato hidroksido (2:3) monohidrato,
kobalto(ll) sulfato heptahidrato ir dengto granuliuoto
kobalto(Il) karbonato hidroksido (2:3) monohidrato verti-
nimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5
straipsnyje numatytos leidimy i§davimo salygos yra jvyk-
dytos. taigi, kaip nurodyta $io reglamento priede, turéty
bati iSduotas leidimas naudoti minétas medziagas;

kadangi saugos sumetimais nebatina neatidéliotinai
taikyti jau leidziamy kobalto junginiy pakeitimy, tikslinga
nustatyti pereinamajj laikotarpi, per kurj suinteresuotieji
subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu susi-
jusiy reikalavimuy;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyvany sveikatos nuolatinio komiteto
nuomoneg,

PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis

Leidimas

Priede nurodytas medZziagas, priklausancias priedy kategorijai

Jmaistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,mikroelementy jungi-
niai“, leidZziama naudoti kaip gyviiny paSary priedus $io regla-

mento priede nustatytomis salygomis.
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2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés
Priede nurodytas medziagas, kurias buvo leista naudoti pagal Direktyva 70/524/EEB, ir paSarus, kuriy
sudétyje jy yra, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2014 m. sausio 15 d. laikantis taisykliy, taikyty
iki 2013 m. liepos 15 d., galima toliau teikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.
3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. birzelio 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



PRIEDAS
Maziausias Didziausias
. . s . kiekis kiekis
Priedo iden- | Leidimo turé- i . . < I s s .
P - o . Sudeétis, cheminé formule, aprasymas, Gyvino ridis | Didziausias . Leidimo galio-
tifikavimo | tojo pavadini- Priedas L . 5 1 . Kitos nuostatos o )
. analizés metodas arba kategorija amzius Elemento (Co) kiekis mg/kg visa- jimo terminas
numeris mas v- « . N i
ver¢io pasaro, kurio drégnis yra
12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: mikroelementy junginiai
3b801 — Kobalto(Il) Priedo sudétis atrajotojai, — — 1 (i§ viso) 1. Priedas maiSomas su pasarais kaip premiksas. 2023 m.
acetato tetra- turintys liepos 15 d.
hidratas Kobalto(ll) acetato tetrahidratas, funkcinj
kaip kristalai arba granules, didjji  pries- 2. Apsaugos priemoniy imamasi pagal naciona-
kuriame kobalto yra ne maziau krandj, lines taisykles, kuriomis jgyvendinami ES teisés
kaip 23 % arkliniy aktai dél sveikatos ir saugos darbe, jskaitant
Seimos gyvi- Tarybos direktyvas 89/391/EEB (?),
< 50 pm dalelés: maziau kaip 1 % | nai, kiskiaz- 89/656/EEB (}), 92/85[EEB (*) ir 98/24/EB (°).
vériai, grau- Tvarkant produktg dévimos tinkamos apsau-
zikai, Zolé- ginés pirstinés, kvépavimo taky ir akiy apsaugos

Veikliosios medziagos apibiidinimas

Cheminé formulé Co(CH;COO0), x
4H,0

CAS numeris 6147-53-1

Analizés metodai (')
Acetato nustatymas priede:

— Europos farmakopéjos monog-
rafija 01/2008:20301.

Priedo kristalografinis apibadini-
mas:

— rentgeno spindulivotés difrak-
cija.

Viso kobalto nustatymas priede,
premiksuose, kombinuotuosiuose
paSaruose ir pasarinése Zaliavose:

— EN 15510: induktyviai susietos
plazmos optinés (atomingés)
emisinés spektroskopijos
metodas (ICP-AES)

arba

dziai ropliai
ir zoologijos
sody zinduo-
liai

priemonés Tarybos direktyva

89/686/EEB (9).

pagal

. Nuorodos, pateikiamos priedo ir premikso

etiketése:

— ,Rekomenduojama apriboti kobalto kaip
priedo kiekj iki 0,3 mg/kg visavercio pasaro.
Siomis aplinkybémis reikéty atsizvelgti |
kobalto trakumo rizikg dél vietos salygy ir
specifinés mitybos.”
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Priedo iden-

Leidimo turé-

Maziausias

kiekis

DidzZiausias
kiekis

P - L ) Sudeétis, cheminé formulé, aprasymas, Gyviino riidis | DidZiausias . Leidimo galio-
tifikavimo [ tojo pavadini- Priedas . . 5 1. . Kitos nuostatos - )
. analizés metodas arba kategorija amzius Elemento (Co) kiekis mg/kg visa- jimo terminas
MUmEns mas vercio pasaro, kurio drégnis yra
12 %
— CENJTS 15621: induktyviai
susietos plazmos optinés (ato-
mineés) emisinés spektros-
kopijos metodu (ICP-AES),
mineralizavus aukStame slégyje.
Daleliy dydzio pasiskirstymo
nustatymas:
— 1SO 13320:2009 — Daleliy
dydzio analizé — Lazerinés
difrakcijos metodai.
3b802 — Kobalto(Il) Priedo sudétis atrajotojai, — — 1 (i§ viso) 1. Priedas maiSomas su pasarais kaip premiksas. 2023 m.
karbonatas turintys Sie pasarai pateikiami rinkai granuliy pavidalu. | liepos 15 d.
Kobalto(ll) karbonatas, kaip milte- | fynkcinj
liai, kuriame kobalto yra ne maziau didjji pries- . Apsaugos priemoniy imamasi pagal naciona-
kaip 46 % krandj, lines taisykles, kuriomis jgyvendinami ES teisés
L arkliniy aktai dél sveikatos ir saugos darbe, jskaitant
Koboalto karbonatas: maziausiai $eimos gyvii- Europos Parlamento ir Tarybos direktyvas
75% nai, kiskiaZ- 89/391/EEB, 89/656/EEB, 92/85/EEB, 98/24/EB
Kobalto hidroksidas: 3-15 % véria}i, grau- i? 2004/37[EB (7).' T VaI.‘I(valjlt.prOdl:lkte}.déVimOS
zikai, Zolé- tinkamos apsauginés pirstinés, kvépavimo taky

Vanduo: daugiausia 6 %

< 11 pm dalelés: maziau kaip 90 %

Veikliyjy medzZiagy apibiidinimas
Cheminé formulé CoCO4
CAS numeris 513-79-1
Cheminé formulé Co(OH),

CAS numeris 21041-93-0

Analizés metodai (1)
Karbonato nustatymas priede:

— Europos farmakopéjos monog-
rafija 01/2008:20301.

dziai ropliai
ir zoologijos
sody zinduo-
liai

ir akiy apsaugos priemonés pagal Tarybos
direktyva 89/686/EEB.

. Nuorodos, pateikiamos priedo ir premikso

etiketése:

— ,Rekomenduojama apriboti kobalto kaip
priedo kiekj iki 0,3 mg/kg visavercio pasaro.
Siomis aplinkybémis reikéty atsizvelgti |
kobalto trikumo rizikg dél vietos salygy ir
specifinés mitybos.”
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Priedo iden-

Leidimo turé-

Maziausias

kiekis

DidZiausias
kiekis

e - L . Sudetis, cheminé formule, aprasymas, Gyvino ridis | Didziausias . Leidimo galio-
tifikavimo | tojo pavadini- Priedas . . <. o . Kitos nuostatos - )
. analizés metodas arba kategorija amzius Elemento (Co) kiekis mg/kg visa- jimo terminas
numeris mas .. « . PO
ver¢io pasaro, kurio drégnis yra
12 %
Priedo kristalografinis apibadini-
mas:
— rentgeno spinduliuotés difrak-
cija.
Viso kobalto nustatymas priede,
premiksuose, kombinuotuosiuose
pasaruose ir pasarinése Zaliavose:
— EN 15510: induktyviai susietos
plazmos optinés (atominés)
emisinés spektroskopijos
metodas (ICP-AES)
arba
— CENJTS 15621: induktyviai
susietos plazmos optinés (ato-
mingés) emisines spektros-
kopijos metodu (ICP-AES),
mineralizavus aukStame slégyje.
Daleliy dydzio pasiskirstymo
nustatymas:
— 1SO 13320:2009 — Daleliy
dydzio analizé — Lazerinés
difrakcijos metodai.
3b803 — Kobalto(Il) Priedo sudétis atrajotojai, — — 1 (8 viso) 1. Priedas maiSomas su pasarais kaip premiksas. 2023 m.
kérbona'tto Kobalto(ll) karbonato hidroksido turintys. Sie pasarai pateikiami rinkai granuliy pavidalu. | liepos 15 d.
hidroksido (2:3) monohidratas, kaip milteliai, fl}“}icml )
(2:3) MONO- | kohalto yra ne maziau kaip 50 % didjj _ pries- . Apsaugos priemoniy imamasi pagal naciona-
hidratas < 50 um dalelés: maziau kaip 98 % krandj, lines taisykles, kuriomis jgyvendinami ES teisés
pm daleles: maziau kaip ° | arkliniy aktai dél sveikatos ir saugos darbe, jskaitant
Seimos gyvi- direktyvas 89/391/EEB, 89/656/EEB,
Veikliosios medziagos apibiidinimas nai, kiskiaz- 92/85/EEB, 98/24/EB ir 2004/37/EB. Tvarkant
Cheminé formulé 2CoCO; vériai, grau- produkta dévimos tinkamos apsauginés pirsti-
3Co(OH), x H,0 zikai, Zole- nés, kvépavimo taky ir akiy apsaugos prie-
. dziai ropliai moneés pagal direktyva 89/686/EEB.
CAS numeris 51839-24-8 ir zoologijos
sody Zinduo- . Nuorodos, pateikiamos priedo ir premikso
Analizés metodai (') liai etiketése:
Karbonato nustatymas priede:

ST/T/1 1
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo ture-
tojo pavadini-
mas

Priedas

Sudeétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino riiis
arba kategorija

Didziausias
amzius

Maziausias

kiekis

DidzZiausias
kiekis

Elemento (Co) kiekis mg/kg visa-
vercio pasaro, kurio drégnis yra

12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

— Europos farmakopéjos monog-
rafija 01/2008:20301.

Priedo kristalografinis apibadini-
mas:

— rentgeno spinduliuotés difrak-
cija.
Viso kobalto nustatymas priede,

premiksuose, kombinuotuosiuose
paSaruose ir pasarinése Zaliavose:

— EN 15510: induktyviai susietos
plazmos optinés (atominés)
emisinés spektroskopijos
metodas (ICP-AES)

arba

— CENJTS 15621: induktyviai
susietos plazmos optinés (ato-
mineés) emisinés spektroskopijos
metodu (ICP-AES), minerali-
zavus aukstame slégyje.

Daleliy dydzio pasiskirstymo

nustatymas:

— 1SO 13320:2009 — Daleliy
dydzio analizé — Lazerinés
difrakcijos metodai.

— ,Rekomenduojama apriboti kobalto kaip
priedo kiekj iki 0,3 mg/kg visavercio paaro.
Siomis aplinkybémis reikéty atsizvelgti |
kobalto trakumo rizikg dél vietos salygy ir
specifinés mitybos.”

3b804

Dengtas
granuliuotas
kobalto(II)
karbonato
hidroksido
(2:3) mono-
hidratas

Priedo sudétis

Dengtas granuliuotas kobalto(II)
karbonato hidroksido (2:3) mono-
hidratas, kurio sudétyje yra 1-5 %
kobalto

Dengimo medziagos (2,3-3,0 %)
arba dispergentai (pasirenkama i3
poli-oksi-etileno, sorbitano mono-
laurato, glicerolio polietilenglikolio
ricinoleato, polietilenglikolio 300,
sorbitolio ir maltodekstrino)

< 50 pm dalelés: maziau kaip 1 %

atrajotojai,
turintys
funkcinj
didjjj pries-
krandj,
arkliniy
Seimos gyvii-
nai, kiskiaz-
vériai, grau-
zikai, Zolé-
dziai ropliai
ir zoologijos
sody Zinduo-
liai

1 (i$ viso)

1. Apsaugos priemoniy imamasi pagal naciona-
lines taisykles, kuriomis jgyvendinami ES teisés
aktai dél sveikatos ir saugos darbe, jskaitant
direktyvas 89/391/EEB, 89/656/EEB, 92/85/EEB
ir 98/24/EB. Tvarkant produkty dévimos
tinkamos apsauginés pirstinés, kvépavimo taky
ir akiy apsaugos priemonés pagal direktyva
89/686/EEB.

2. Jei taikoma, nuorodos, pateikiamos priedo ir
premikso etiketése:

2023 m.
liepos 15 d.

SC9 10t
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo ture-
tojo pavadini-
mas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyvino riisis
arba kategorija

DidZiausias
amzius

Maziausias

kiekis

DidZiausias
kiekis

Elemento (Co) kiekis mg/kg visa-
ver¢io pasaro, kurio drégnis yra

12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

Veikliosios medziagos apibiidinimas

Cheminé formulé 2CoCO5 x
3Co(OH), x H,0

CAS numeris 51839-24-8

Analizés metodai (1)
Karbonato nustatymas priede:

— Europos farmakopéjos monog-
rafija 01/2008:20301.

Priedo kristalografinis apibadini-
mas:

— rentgeno spinduliuotés difrak-
cija.

iso kobalto nustatymas priede,
Viso kobalt stat d

premiksuose, kombinuotuosiuose
pasaruose ir pasarinése Zaliavose:

— EN 15510: induktyviai susietos
plazmos optinés (atominés)
emisinés spektroskopijos
metodas (ICP-AES)

arba

— CENJTS 15621: induktyviai
susietos plazmos optinés (ato-
minés) emisinés spektroskopijos
metodu (ICP-AES), minerali-
zavus aukstame slégyje.

Daleliy dydzio pasiskirstymo
nustatymas:

— ISO 13320:2009 - Daleliy
dydzio analizé — Lazerinés
difrakcijos metodai.

,Rekomenduojama apriboti kobalto kaip
priedo kiekj iki 0,3 mg/kg visavercio pasaro.
Siomis aplinkybémis reikéty atsizvelgti |
kobalto trikumo rizika dél vietos salygy ir
specifinés mitybos.”

0z/TLT 1
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Priedo iden-
tifikavimo

Leidimo ture-
tojo pavadini-

Priedas

Sudeétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino riiis
arba kategorija

Didziausias
amzius

Maziausias

kiekis

DidzZiausias
kiekis

Elemento (Co) kiekis mg/kg visa-

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

numeris mas vercio pasaro, kurio drégnis yra
12 %
3b805 — Priedo sudétis atrajotojai, — — 1 (i§ viso) 1. Priedas maiSomas su pasarais kaip premiksas. 2023 m.
turintys Sie paSarai pateikiami rinkai granuliy pavidalu. [ liepos 15 d.
Kobalto(Il) sulfato heptahidratas, funkcinj
kaip kristalai arba granulés,w didjjj pries- . Apsaugos priemoniy imamasi pagal naciona-
kuriame kobalto yra ne maziau krandj, lines taisykles, kuriomis jgyvendinami ES teisés
kaip 20 % arkliniy aktai dél sveikatos ir saugos darbe, jskaitant
) B ) Seimos gyvii- direktyvas 89/391/EEB, 89/656/EEB,
< 50 pm dalelés: maziau kaip 95 % | naj, kiskiaz- 92/85/EEB, 98/24[EB ir 2004/37/EB. Tvarkant
vériai, grau- produktg dévimos tinkamos apsauginés pirsti-
zikai, Zole- nés, kvépavimo taky ir akiy apsaugos prie-

Veikliosios medziagos apibiidinimas
Cheminé formulé CoSO4 x 7H,0

CAS numeris 10026-24-1

Analizés metodai (')
Sulfato nustatymas priede:

— Europos farmakopéjos monog-
rafija 01/2008:20301.

Priedo kristalografinis apibadini-
mas:

— rentgeno spindulivotés difrak-
cija.

Viso kobalto nustatymas priede,
premiksuose, kombinuotuosiuose
paSaruose ir pasarinése Zaliavose:

— EN 15510: induktyviai susietos
plazmos optinés (atomings)
emisinés spektroskopijos
metodas (ICP-AES)

arba

— CENJTS 15621: induktyviai
susietos plazmos optinés (ato-
minés) emisinés spektroskopijos
metodu (ICP-AES), minerali-
zavus aukstame slégyje.

dziai ropliai
ir zoologijos
sody Zinduo-
liai

moneés pagal direktyvg 89/686/EEB.

. Nuorodos, pateikiamos priedo ir premikso

etiketése:

— ,Rekomenduojama apriboti kobalto kaip
priedo kiekj iki 0,3 mg/kg visavercio pasaro.
Siomis aplinkybémis reikéty atsizvelgti j
kobalto trikumo rizika dél vietos salygy ir
specifinés mitybos.”

SC9 10t
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Priedo iden-

Leidimo turé-

Maziausias

kiekis

DidZiausias
kiekis

e - L . Sudetis, cheminé formule, aprasymas, Gyvino ridis | Didziausias . Leidimo galio-
tifikavimo | tojo pavadini- Priedas lize d ba k . <. El Co) kieki ke vi Kitos nuostatos - )
numeris mas analizés metodas arba kategorija amZius emento ( o) kiekis mg/ g visa- jimo terminas
ver¢io pasaro, kurio drégnis yra
12 %
Daleliy dydzio pasiskirstymo
nustatymas:
—ISO 13320:2009 — Daleliy
dydzio analizé — Lazerinés
difrakcijos metodai.
(") I8samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
(3 OL L 183, 1989 6 29, p. 1.
() OL L 393, 1989 12 30, p. 18.
() OL L 348, 1992 11 28, p. 1.
() OL L 131, 1998 5 5, p. 11.
() OL L 399, 1989 12 30, p. 18.
() OL L 158, 2004 4 30, p. 50.
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