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Uradny vestnik Eurépskej tinie

25.6.2013

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 601/2013

z 24. jana 2013

tykajice sa povolenia octanu kobaltnatého tetrahydritu, uhli¢itanu kobaltnatého, uhlicitanu
kobaltnatého zisaditého (2:3) monohydritu, siranu kobaltnatého heptahydritu a potiahnutého
granulovaného uhli¢itanu kobaltnatého zisaditého (2:3) monohydritu ako kfmnych doplnkovych

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 18312003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urcenych na pouzivanie vo vyZive zvierat (!), a najmd na jeho
¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)

Nariadenim (ES) ¢. 18312003 sa stanovuje povolovanie
kimnych doplnkovych litok na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelenia takéhoto povo-
lenia. V ¢lanku 10 uvedeného nariadenia sa predpisuje
opakované hodnotenie povolenych doplnkovych ldtok
podla smernice Rady 70/524/EHS (3).

pouzitia nemaju octan kobaltnaty tetrahydrdt, uhli¢itan
kobaltnaty, uhli¢itan kobaltnaty zdsadity (2:3) monohy-
drét, siran kobaltnaty heptahydrdt a potiahnuty granulo-
vany uhli¢itan kobaltnaty zdsadity (2:3) monohydrat
negativny a¢inok na zdravie zvierat, zdravie spotrebitela
alebo Zivotné prostredie a Ze si Gcinnymi zdrojmi
kobaltu pre prislusné cielové druhy. Urad takisto dospel
k zdveru, Ze pri prijati vhodnych ochrannych opatreni na
predchddzanie vdychnutiu nehrozi pouzivatelom Ziadne
nebezpecenstvo. Urad sa nedomnieva, ze by boli
potrebné Specifické poziadavky na monitorovanie po
umiestneni na trh. Urad takisto overil spravu o metéde
analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozend
referenénym laboratériom zriadenym na zdklade naria-
denia (ES) ¢. 1831/2003.

Postidenie octanu kobaltnatého tetrahydrdtu, uhlic¢itanu
kobaltnatého, uhli¢itanu kobaltnatého zdsaditého (2:3)
monohydratu, siranu kobaltnatého heptahydratu a potiah-

2) Smernicou 70/524/EHS boli bez ¢asového obmedzenia ; , - ; oo
povolené tieto doplnkové ldtky: octan kobaltnaty, uhli- n}1teh0 granulovanehfo uh11c1t.anuv kobaltgateho zasad.1-
Citan kobaltnaty zdsadity a siran kobaltnaty. Tieto tého (2:3) monohydr;}tu uka;l})e, ze podmle.nky ‘?delema
produkty boli ndsledne zapisané do registra kimnych E)ovolen1a stanovene v, clanl§1_1_ > , nar1a(,ien1a (ES)
doplnkovych latok Spolocenstva ako existujtice produkty, ¢. 1831/2003 su.’splnen,e. Pouzitie tychtollatc.)k by sa
a to v silade s clinkom 10 ods. 1 nariadenia (ES) teda malo p(_)voht_ v stilade s ustanoveniami prilohy
& 1831/2003. k tomuto nariadeniu.

(3) V stlade s c¢ldankom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003, v spojeni s clankom 7 uvedeného naria- (6)  KedZze sa v stvislosti s bezpecnostnymi dévodmi nevy-
denia, bola podand ziadost o opakované hodnotenie zaduje bezprostredné vykonanie tiprav, pokial ide o povo-
octanu kobaltnatého, uhlicitanu kobaltnatého zasaditého lené zldceniny kobaltu, je vhodné ponechat zdcastnenym
a siranu kobaltnatého ako kifmnych doplnkovych latok strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na splnenie
pre vietky druhy zvierat. Okrem toho bola na zdklade novych poziadaviek vyplyvajicich z udelenia povolenia.
¢lanku 10 ods. 2 podand ziadost o opakované hodno-
tenie uhli¢itanu kobaltnatého zdsaditého v potiahnutej
granulovanej podobe pre vietky druhy zvierat. Po tretie,
v stilade s ¢lankom 7 uvedeného nariadenia bola podand (7) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so
ziadost o povolenie uhli¢itanu kobaltnatého pre prezi- stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
vavce, kone a kréliky. Pri vietkych piatich zlic¢eninich a zdravie zvierat,
kobaltu sa pozadovalo, aby tieto doplnkové latky boli
klasifikované v rdmci kategérie doplnkovych latok
,vyZivné doplnkové latky“. K danym trom Ziadostiam
boli prilozené tdaje a dokumenty pozadované podla PRIJALA TOTO NARIADENIE:
¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (,irad) dospel Clénok 1
vo svojich stanoviskdch z 12. juna 2012 (%) (*) a 22. mdja
2012 () k zdveru, ze za navrhovanych podmienok Povolenie

1

J.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.

Latky uvedené v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych

latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,zlice-
niny mikroprvkov, sti povolené ako doplnkové litky na
pouzitie vo vyZzive zvierat, a to za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

U

U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(7):2791.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(7):2782.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(6):2727.
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Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Litky uvedené v prilohe a povolené na zdklade smernice 70/524/EHS, ako aj krmivo, ktoré ich obsahuje,
ktoré st vyrobené a oznacené do 15. janudra 2014 v stlade s predpismi platnymi do 15. jila 2013, mozu
byt nadalej uvddzané na trh a pouZzivané do vycerpania existujicich zdsob.

Cldnok 3

Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 24. jina 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Minimdlny Maximélny
Identifikacné Nézov obsah obsah
cslo drsitel Inkové 4tk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maximélny , . Koniec obdobia
doplnkovej rziteta Doplnkovd litka analytickd metdda kategéria zvierat vek Obsah prvku (Co) v mg/k In¢ ustanovenia ovolenia
plnkovej oni y g p g/kg p
latky povolenia tplného krmiva s obsahom
vihkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: zldCeniny mikroprvkov
3b801 — Octan ZlozZenie doplnkovej ldtky prezivavce — — 1 (spolu) 1. Doplnkovd latka je zaclenend do krmiva vo 15. jula 2023
kobaltnaty s funkénym forme premixu.
tetrahydrat Octan kobaltnaty tetrahydrat vo bachorom,
forme krystdlov/grandl, s mini- kone, dvoji-
madlnym obsahom kobaltu 23 % tozubce, . Prijmi sa ochranné opatrenia podla vnitro-
3 hlodavce, Statnych predpisov, ktorymi sa vykondvaji
Castice < 50 pm: menej ako 1% | bylinozravé pravne predpisy EU o bezpecnosti a ochrane
plazy zdravia pri  prdci vritane smernic Rady
a cicavce 89/391/EHS (%), 89/656/EHS (%), 92/85/EHS (%)

Vlastnosti ticinnej ldtky

Chemicky vzorec: Co(CH;COO0), x
4H,0

Cislo CAS: 6147-53-1

Analytické metddy (1)

Na identifikdciu octanu
v doplnkovej ldtke:

— monografia Eurépskeho lieko-
pisu 01/2008:20301.

Na krystalografickt charakteristiku
doplnkovej latky:

— rontgenova difrakcia.

Na urcenie celkového mnozstva
kobaltu v doplnkovej litke, premi-
xoch, kfmnej zmesi a kfmnych
surovinéch:

— EN 15510 — optickd (atémovd)
emisnd spektrometria
s induké¢ne viazanou plazmou
(ICP-AES)

alebo

v zoologic-
kych zdhra-
dich

a 98/24/ES (°). Pri manipuldcii sa nosia vhodné
ochranné rukavice, ochrana dychacich ciest
a ochranné okuliare podla smernice Rady
89/686/EHS (9).

3. Vyhldsenia na etikete doplnkovej latky

a premixu:

— ,Odporica sa obmedzit priddvané mnozstvo
kobaltu na 0,3mg/kg v kompletnom
krmive. V tejto suavislosti je potrebné
zohladnit  riziko nedostatku  kobaltu
z dovodu miestnych podmienok a 3pecific-
kého zloZenia stravy.“
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Minimdlny Maximélny
Identifika¢né Nézov obsah obsah
&islo drzitel: Donlnkové l4tka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maximélny Iné ustanovenia Koniec obdobia
doplnkovej rm;ee? opiniova fa analytickd met6da kategéria zvierat vek Obsah prvku (Co) v mg/kg U povolenia
latky povolenia dplného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
— CENJTS 15621 — optickd (at6-
movd) emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou
(ICP-AES) po tlakovom
rozklade.
Na urcenie granulometrického
zloZenia:
— ISO 13320:2009 - analyza
velkosti Castic — laserové
difrakéné met6dy.
3b802 — Uhlicitan ZlozZenie doplnkovej ldtky preziivavce — — 1 (spolu) 1. Doplnkovd latka je zaclenend do krmiva vo 15. jula 2023
kobaltnaty s funkénym forme premixu. Toto krmivo sa umiestiiuje na
Uhlicitan kobaltnaty, vo forme bachorom, trh vo forme peliet.
prasku, s minimdlnym obsahom kone, dvoji-
kobaltu 46 % tozubce, . Prijmd sa ochranné opatrenia podla vnitro-
L hlodavce, tatnych predpisov, ktorymi sa vykondvaji
Uhlicitan kobaltnaty: minimdlne bylinozravé pravne predpisy EU o bezpecnosti a ochrane
75 % plazy zdravia pri prici vritane smernic 89/391/EHS,
a cicavece 89/656/EHS, 92/85/EHS,98/24[ES a smernice

Hydroxid kobaltnaty: 3 % — 15 %
Voda: maximélne 6 %

Castice < 11 pm: menej ako 90 %

Vlastnosti ticinnyich ldtok
Chemicky vzorec: CoCO5
Cislo CAS: 513-79-1
Chemicky vzorec: Co(OH),
Cislo CAS: 21041-93-0

Analytické metddy ()

Na identifikdciu uhli¢itanu
v doplnkovej latke:

— monografia Eurépskeho lieko-
pisu 01/2008:20301.

v zoologic-
kych zdhra-
dach

Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES ().
Pri manipuldcii sa nosia vhodné ochranné ruka-
vice, ochrana dychacich ciest a ochranné
okuliare podla smernice 89/686/EHS.

3. Vyhldsenia na etikete doplnkovej latky

a premixu:

— ,Odporica sa obmedzit priddvané mnozstvo
kobaltu na 0,3 mg/kg v kompletnom
krmive. V tejto suvislosti je potrebné
zohladnit  riziko  nedostatku  kobaltu
z dovodu miestnych podmienok a 3pecific-
kého zlozenia stravy.

€10C°9°s¢
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Identifika¢né
cislo
doplnkovej
latky

Nazov
drzitela
povolenia

Doplnkovd litka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maximélny
vek

Minimélny

obsah

Maximalny

obsah

Obsah prvku (Co) v mg/kg
tiplného krmiva s obsahom
vihkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec obdobia
povolenia

Na krystalografickt charakteristiku
doplnkovej ldtky:

— rontgenova difrakcia.

Na urcenie celkového mnozstva
kobaltu v doplnkovej latke, premi-
xoch, kfmnej zmesi a kimnych
surovindch:

— EN 15510 — optickd (atémovd)
emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou
(ICP-AES)

alebo

— CENJTS 15621 — optickd (at6-
movd) emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou
(ICP-AES) po tlakovom
rozklade.

Na urcenie granulometrického
zloZenia:

— ISO 13320:2009 - analyza
velkosti castic — laserové
difrakéné metddy.

3b803

Uhlicitan
kobaltnaty
zdsadity (2:3)
monohydrat

ZlozZenie doplnkovej ldtky

Uhlicitan kobaltnaty zdsadity (2:3)
monohydrét, vo forme prasku,

s minimdlnym obsahom kobaltu
50 %

Castice < 50 pm: menej ako 98 %

Vlastnosti ticinnej ldtky

Chemicky vzorec: 2CoCO5 x
3Co(OH), x H,0

Cislo CAS: 51839-24-8

Analytické met6dy (")
Na identifikdciu uhli¢itanu
v doplnkovej latke:

prezavavce
s funkénym
bachorom,
kone, dvoji-
tozubce,
hlodavece,
bylinozravé
plazy

a cicavce
v zoologic-
kych zdhra-
déach

— 1 (spolu)

1. Doplnkova litka je zaclenend do krmiva vo

forme premixu. Toto krmivo sa umiestfiuje na
trh vo forme peliet.

. Prijmd sa ochranné opatrenia podla vnitro-

Statnych predpisov, ktorymi sa vykondvaji
pravne predpisy EU o bezpecnosti a ochrane
zdravia pri praci vritane smernic 89/391/EHS,
89/656/EHS, 92/85[EHS,98/24/ES
a 2004/37[ES. Pri manipuldcii sa nosia vhodné
ochranné rukavice, ochrana dychacich ciest
a  ochranné okuliare podla  smernice
89/686/EHS.

. Vyhldsenia na etikete doplnkovej ldtky a premi-

Xu:

15. jila 2023

8T/T/1 1

B

foxysdoang sruysoa Lupein

aun

€10C°9°s¢



Identifika¢né
&islo
doplnkovej
latky

Ndzov
drzitela
povolenia

Doplnkovi litka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maximélny
vek

Minimdlny
obsah

Maximélny
obsah

Obsah prvku (Co) v mg/kg
dplného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec obdobia
povolenia

— monografia Eurépskeho licko-
pisu 01/2008:20301.

Na krystalografickt charakteristiku
doplnkovej latky:

— rontgenova difrakcia.

Na urcenie celkového mnozstva
kobaltu v doplnkovej latke, premi-
xoch, kfmnej zmesi a kfmnych
surovindch:

— EN 15510 - optickd (atdmova)
emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou
(ICP-AES)

alebo

— CENJTS 15621 — optickd (at6-
movd) emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou

(ICP-AES) po tlakovom
rozklade.

Na urcenie granulometrického
zloZenia:

—ISO 13320:2009 - analyza
velkosti castic — laserové
difrakéné metody

— ,Odporica sa obmedzit pridivané mnozstvo
kobaltu na 0,3 mg/kg v kompletnom
krmive. V tejto suvislosti je potrebné
zohladnit  riziko  nedostatku  kobaltu
z dovodu miestnych podmienok a 3pecific-
kého zlozenia stravy.

3b804

Potiahnuty
granulovany
uhlicitan
kobaltnaty
zdsadity (2:3)
monohydrat

ZloZenie doplnkovej ldtky

Potiahnuty granulovany uhlicitan
kobaltnaty zdsadity (2:3) monohy-
drat, s obsahom kobaltu 1 % — 5 %

Potahovacie ¢inidld (2,3 % — 3,0 %)
a dispergacné c¢inidld (vyber
polyoxyetylénu, sorbitanu mono-
laurdtu, glycerinpolyetylénu glykol-
ricin-oledtu, polyetyléneglykolu
300, sorbitolu a maltodextrinu)

Castice < 50 pm: menej ako 1 %

prezavavce
s funkénym
bachorom,
kone, dvoji-
tozubce,
hlodavece,
bylinozravé
plazy

a cicavce
v zoologic-
kych zdhra-
déch

— 1 (spolu)

1. Prijmd sa ochranné opatrenia podla vnitro-
tatnych predpisov, ktorymi sa vykondvaji
pravne predpisy EU o bezpecnosti a ochrane
zdravia pri praci vritane smernic 89/391/EHS,
89/656/EHS, 92/85/EHS a 98/24/ES. Pri mani-
puldcii sa nosia vhodné ochranné rukavice,
ochrana dychacich ciest a ochranné okuliare
podla smernice 89/686/EHS.

2. Vyhldsenia na etikete doplnkovej latky
a premixu (ak je to vhodné):

15. jila 2023
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Identifika¢né
cislo
doplnkovej
latky

Nazov
drzitela
povolenia

Doplnkovd litka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maximélny
vek

Minimélny

obsah

Maximalny

obsah

Obsah prvku (Co) v mg/kg
tiplného krmiva s obsahom
vihkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec obdobia
povolenia

Vlastnosti ticinnej ldtky

Chemicky vzorec: 2CoCO5 x
3Co(OH), * H,0

Cislo CAS: 51839-24-8

Analytické metddy (1)

Na identifikdciu uhli¢itanu
v doplnkovej ldtke:

— monografia Eurépskeho licko-
pisu 01/2008:20301.

Na krystalografickt charakteristiku
doplnkovej latky:

— rontgenova difrakcia.

Na urcenie celkového mnozstva
kobaltu v doplnkovej latke, premi-
xoch, kfmnej zmesi a kimnych
surovindch:

— EN 15510 - optickd (atdmova)
emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou
(ICP-AES)

alebo

— CENJTS 15621 — optick4 (at6-
movd) emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou
(ICP-AES) po tlakovom
rozklade.

Na urcenie granulometrického
zloZenia:

— ISO 13320:2009 - analyza
velkosti Castic — laserové
difrak¢né metddy.

,Odporica sa obmedzit priddvané mnozstvo
kobaltu na 0,3 mg/kg v kompletnom
krmive. V tejto suvislosti je potrebné
zohladnit  riziko nedostatku  kobaltu
z dovodu miestnych podmienok a 3pecific-
kého zlozenia stravy.
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Minimdlny Maximélny
Identifika¢né Nézo obsah obsah
&islo azov Py Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo . . Koniec obdobia
. drzitela Doplnkovi litka Iy ) U Iné ustanovenia .
doplnkovej ovolenia analytickd met6da kategéria zvierat Obsah prvku (Co) v mg/kg povolenia
latky P dplného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
3b805 — Siran kobalt- | ZloZenie doplnkovej ldtky prezivavce — 1 (spolu) 1. Doplnkovd latka je zaclenend do krmiva vo 15. jila 2023
naty hepta- s funkénym forme premixu. Toto krmivo sa umiestiiuje na
hydrat Siran kobaltnaty heptahydrit, vo bachorom, trh vo forme peliet.
forme prasku, s minimdlnym kone, dvoji-
obsahom kobaltu 20 % tozubce, . Prijmt sa ochranné opatrenia podla vniitro-
Castice < 50 um: menei ako 95 % hlofiane, ) §té,mych predpisov}, ktor}’/miv sa .vykonévajt'l
pm: ) ° | bylinozravé prdvne predpisy EU o bezpecnosti a ochrane
plazy zdravia pri prici vritane smernic 89/391/EHS,
a cicavce 89/656/EHS, 92/85/EHS,98/24[ES

Vlastnosti ticinnej ldtky
Chemicky vzorec: CoSO, x 7H,0

Cislo CAS: 10026-24-1

Analytické metody ()

Na identifikdciu siranu
v doplnkovej ldtke:

— monografia Eurépskeho lieko-
pisu 01/2008:20301.

Na krystalografickt charakteristiku
doplnkovej latky:

— rontgenovd difrakcia.

Na urcenie celkového mnoZstva
kobaltu v doplnkovej latke, premi-
xoch, kfmnej zmesi a kfmnych
surovindch:

— EN 15510 - optickd (atdmova)
emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou
(ICP-AES)

alebo

— CENJTS 15621 — optickd (ato-
movd) emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou
(ICP-AES) po tlakovom
rozklade.

v zoologic-
kych zdhra-
dach

a 2004/37|[ES. Pri manipuldcii sa nosia vhodné
ochranné rukavice, ochrana dychacich ciest
a  ochranné okuliare podla  smernice
89/686/EHS.

3. Vyhldsenia na etikete doplnkovej latky

a premixu:

— ,Odporica sa obmedzit pridivané mnozstvo
kobaltu na 0,3 mglkg v kompletnom
krmive. V tejto suvislosti je potrebné
zohladnit  riziko  nedostatku  kobaltu
z dovodu miestnych podmienok a 3pecific-
kého zlozenia stravy.

€10C°9°s¢

[ ]

orun (oyysdoang syusoa Lupern

1zfest 1



Identifika¢né
cislo
doplnkovej
latky

Néazov
drzitela Doplnkovd litka
povolenia

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maximélny
vek

Minimélny Maximalny
obsah obsah

Obsah prvku (Co) v mg/kg
tiplného krmiva s obsahom
vihkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec obdobia
povolenia

Na uréenie granulometrického
zloZenia:

—ISO 13320:2009 - analyza
velkosti castic — laserové
difrak¢né metddy.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 601/2013 z 24. júna 2013 týkajúce sa povolenia octanu kobaltnatého tetrahydrátu, uhličitanu kobaltnatého, uhličitanu kobaltnatého zásaditého (2:3) monohydrátu, síranu kobaltnatého heptahydrátu a potiahnutého granulovaného uhličitanu kobaltnatého zásaditého (2:3) monohydrátu ako kŕmnych doplnkových látok (Text s významom pre EHP)

