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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20231455
z dnia 13 lipca 2023 r.

w sprawie pilnego tymczasowego zezwolenia na stosowanie tetrahydratu octanu kobaltu(II),

weglanu kobaltu(II), monohydratu wodorotlenku weglanu (2:3) kobaltu(Il) i heptahydratu siarczanu

kobaltu(ll) jako dodatkéw paszowych dla przezuwaczy z rozwinigtym zwaczem, koniowatych
i zajeczakow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 15,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono spos6b uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W szczegdlnosci art. 15 tego
rozporzadzenia stanowi, ze Komisja moze w szczegdlnych przypadkach tymczasowo zezwolié na stosowanie dodat-
kow, gdy konieczne jest pilne udzielenie zezwolenia w celu zapewnienia ochrony dobrostanu zwierzat.

W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 601/2013 (%) zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat tetra-
hydratu octanu kobaltu(Il), weglanu kobaltu(Il), monohydratu wodorotlenku weglanu (2:3) kobaltu(Il), heptahydratu
siarczanu kobaltu(Il) oraz powlekanego, granulowanego weglanu kobaltu(ll) jako dodatkéw paszowych nalezacych
do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcyjnej ,mieszanki pierwiastkéw §ladowych”. Dodatki te zostaly
dopuszczone do stosowania u przezuwaczy z rozwinietym zwaczem, koniowatych, zajeczakéw, gryzoni, gadéw
roélinozernych oraz ssakéw w ogrodach zoologicznych.

W terminie okre§lonym w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nie ztozono zadnego wniosku o odno-
wienie zezwolenia na stosowanie dodatkéw: tetrahydrat octanu kobaltu(ll), weglan kobaltu(Il), monohydrat wodo-
rotlenku weglanu (2:3) kobaltu(ll) i heptahydrat siarczanu kobaltu(Il) (), ktére to zezwolenie wygasa w dniu
15 lipca 2023 r. W dniu 20 pazdziernika 2022 r. w odniesieniu do wyzej wymienionych dodatkéw zgodnie z art. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o nowe zezwolenie na stosowanie u tych samych gatunkéw
zwierzat, ktérych dotyczy poprzednie zezwolenie, oraz o sklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki diete-
tyczne” i w grupie funkcjonalnej ,mieszanki pierwiastkow Sladowych”.

Z uwagi na czas potrzebny na rozpatrzenie ztozonego wniosku o zezwolenie na stosowanie dodatkéw: tetrahydrat
octanu kobaltu(Il), weglan kobaltu(Il), monohydrat wodorotlenku weglanu (2:3) kobaltu(Il) i heptahydrat siarczanu
kobaltu(Il), do dnia 15 lipca 2023 r. nie mozna udzieli¢ Zadnego nowego zezwolenia na stosowanie tych dodatkéw.

W zwigzku z tym w dniu 30 maja 2023 r., zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, przedsigbiorstwo
przedlozyto Komisji wniosek o udzielenie tymczasowego pilnego zezwolenia na stosowanie dodatkéw: tetrahydrat
octanu kobaltu(Il), weglan kobaltu(Il), monohydrat wodorotlenku weglanu (2:3) kobaltu(Il) i heptahydrat siarczanu
kobaltu(ll), przeznaczonych do stosowania u przezuwaczy, koni i krolikow.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 601/2013 z dnia 24 czerwca 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie tetrahydratu
octanu kobaltu(ll), weglanu kobaltu(ll), monohydratu wodorotlenku weglanu (2:3) kobaltu(ll), heptahydratu siarczanu kobaltu(ll) oraz
powlekanego, granulowanego monohydratu wodorotlenku weglanu (2:3) kobaltu(ll) jako dodatkéw paszowych (Dz.U. L 172
7 25.6.2013,s. 14).

Zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowanie powlekanego, granulowanego weglanu kobaltu(Il) jako dodatku paszowego
zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Dodatek ten nie jest objety niniejszym rozporzadzeniem.
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(6)

W opinii z dnia 12 listopada 2009 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze ze
wzgledu na szybkie tempo degradacji w zwaczu podawanej doustnie witaminy B,,, optymalna dla przezuwaczy
podaz mikroskladnikéw odzywczych powinna zawieraé kobalt. Urzad rozszerzyl zakres tego wniosku na stosowa-
nie u koni i kr6likéw, poniewaz uznal, ze réwniez w ich diecie nalezy utrzymac suplementacje kobaltu. W opiniach
z dnia 22 maja 2012 r. (°) i 12 czerwca 2012 r. (°) Urzad potwierdzil, ze dodatki: tetrahydrat octanu kobaltu(Il), weg-
lan kobaltu(ll), monohydrat wodorotlenku weglanu (2:3) kobaltu(Il) i heptahydrat siarczanu kobaltu(Il) sg zroédtami
bogatymi w kobalt, bedacy niezbednym pierwiastkiem $ladowym, potrzebnym do produkcji witaminy B,, w czasie
fermentacji mikrobiologicznej w zwaczu.

Jak wspomniano w opinii Urzedu z dnia 12 listopada 2009 r., niedob6r kobaltu u zwierzat prowadzi zasadniczo do
utraty apetytu, spowolnienia wzrostu, utraty masy ciala, niedokrwistosci, zaburzeni metabolizmu ttuszczéw, zmniej-
szonego poziomu folianow, kumulacji zelaza i niklu w watrobie, zaburzenia funkcji neutrofili i zmniejszonej odpor-
nosci na infekcje pasozytnicze, co ma miejsce szczegélnie u przezuwaczy.

Wydaje si¢ zatem, ze taki niedobor moze mie¢ powazne negatywne skutki dla dobrostanu zwierzat, u ktérych kobalt
ma zasadnicze znaczenie dla syntezy witaminy B;,, w tym moze prowadzi¢ do oslabienia ukladu odpornosciowego,
czestszych zaburzen pracy jelit i ketozy, uposledzenia funkcji rozrodezych, zwigkszonego ryzyka zarazenia chorobg
bialej watroby owiec, a nawet mozliwy jest wzrost zachorowalnosci lub $miertelnosci (7).

Aby unikng¢ powaznych niedobordw, zwierz¢tom wypasanym na glebach o niskiej zawartosci kobaltu lub karmio-
nym sianem lub ro§linami uprawianymi na tych glebach, ale takze zwierzgtom z niektorych kategorii o szczegdlnych
potrzebach, takim jak zwierzgta karmione automatycznymi dozownikami pasz treSciwych z pompami dozujacymi
lub niektérym zwierzetom z zaburzeniami metabolizmu, podaje si¢ mieszanki paszowe uzupelniajace w postaci
bolusa lub plynu w celu dostarczenia podstawowych sktadnikéw pokarmowych, w tym kobaltu. Alternatywnym
rozwigzaniem w przypadku zwierzat wypasanych na uzytkach zielonych jest stosowanie karmidet lub lizawek mine-
ralnych do podawania paszy, lecz zasadniczo rozwigzanie to nie jest uznawane za optymalne i nie we wszystkich
okolicznosciach gwarantuje wystarczajacg, skuteczng i bezpieczna podaz kobaltu, poniewaz zwierzgta konkuruja ze
sobg przy karmidlach i lizawkach oraz korzystaja z nich w sposob dowolny — w zwiazku z tym suplementacja kobal-
tem jest mniej kontrolowana i ukierunkowana, jakos¢ paszy podlega wplywowi warunkéw klimatycznych, a rozwig-
zanie to stwarza dodatkowe potrzeby pod wzgledem praktycznym.

(10) Powlekany granulowany weglan kobaltu(ll) bedacy dodatkiem, w odniesieniu do ktérego ztozono wniosek o odno-

wienie zezwolenia na stosowanie zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 i ktéry jest obecnie
dopuszczony jako dodatek paszowy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003, nie moze by¢ stosowany
w skladzie preparatéw paszowych podawanych w formie plynnej mieszanki paszowej uzupelniajacej ani jako bolus.
Wiynika to ze specyfikacji technicznych tego dodatku, ktéry zawiera nierozpuszczalne czastki wplywajace na jedno-
rodno$¢ plynnej paszy, ma bardzo niskie stezenie kobaltu i nie jest zbyt Scisliwy, co uniemozliwia wytwarzanie
odpowiednich boluséw o duzej gestosci. Plynna pasza powinna zawieral kobalt w postaci rozpuszczalnej, np.
dodatki: tetrahydrat octanu kobaltu(ll) i heptahydrat siarczanu kobaltu(ll), natomiast wytwarzanie odpowiednich
boluséw zapewniajgcych zwierzetom wymagana bezpieczng ilo$¢ kobaltu obejmowaloby dodatki: weglan kobal-
tu(ll) i monohydrat wodorotlenku weglanu (2:3) kobaltu(Il). Obecnie zaden inny zwigzek kobaltu nie jest dopusz-
czony jako dodatek paszowy, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(11) W rozporzadzeniu Komisji (UE) 2020/354 (%) jako szczegblng potrzebe zywieniows ustanowiono dugoterminows

suplementacj¢ zwierzat Zywionych w systemie wypasowym pierwiastkami §ladowymi lub podaz witamin do paszy
przeznaczonej dla przezuwaczy z rozwinigtym zwaczem, ktéra moze by¢ podawana w postaci bolusa. Zaprzestanie
stosowania zwigzkow kobaltu jako dodatku paszowego, w szczegdlnosci w paszy dietetycznej w postaci bolusa dla
wypasanych zwierzat, uniemozliwiloby podmiotom spelnienie tej szczegdlnej potrzeby zywieniowej w odniesieniu

Dziennik EFSA 2009;7(12):1383.

Dziennik EFSA 2012;10(6):2727.

Dziennik EFSA 2012;10(7):2791.

Analiza roli kobaltu w metabolizmie zwierzat, w szczegdlnosci przezuwaczy, oraz skutkéw niedoboru kobaltu jest dostepna w: Rela-
tionship between Vitamin B12 and Cobalt Metabolism in Domestic Ruminant: An Update [Zwigzek metabolizmu witaminy B12
z metabolizmem kobaltu u przezuwaczy hodowlanych — aktualizacja], Jose-Ramiro Gonzdlez-Montana et al. Animals 2020, 10,
1855; d0i:10.3390/ani10101855.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/354 z dnia 4 marca 2020 r. ustanawiajgce wykaz planowanych zastosowan pasz przeznaczonych
do szczegdlnych potrzeb zywieniowych i uchylajace dyrektywe 2008/38/WE (Dz.U. L 67 z 5.3.2020, s. 1).
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do szczegdlnych potrzeb przezuwaczy, u ktérych proces przyswajania, wchlaniania lub metabolizmu moze by¢
utrudniony przez brak kobaltu w ich diecie. Taki brak paszy odpowiedniej do warunkéw wypasu przezuwaczy
zywionych w systemie wypasowym bylby zatem szkodliwy dla dobrostanu tych zwierzat.

(12) Rzeczywisty wplyw braku dostepnosci dodatkéw: tetrahydrat octanu kobaltu(Il), weglan kobaltu(Il), monohydrat
wodorotlenku weglanu (2:3) kobaltu(ll) i heptahydrat siarczanu kobaltu(ll) mozna mierzy¢ z uwzglednieniem
zakresu stosowania tych dodatkéw w calej Unii, chociaz zwierzgta w niektérych panistwach czlonkowskich sg bar-
dziej dotkniete niedoborem kobaltu ze wzgledu na charakter gleb i pastwisk. Na przyklad w Irlandii 62 % wszystkich
mieszanek paszowych uzupehiajgcych produkowanych dla przezuwaczy i koniowatych zawiera jeden z tych czte-
rech dodatkéw, a brak dostepu do takich produktéw moze mie¢ negatywny wplyw na ponad 11,7 mln zwierzat.
We Frangji 11,5 mln przezuwaczy podlega suplementacji jednym z tych czterech dodatkéw w postaci bolusa lub
plynnej paszy — brak stosowania takich produktéw mialby negatywny wplyw na dobrostan zwierzat. Ogélnie rzecz
biorgc, z danych otrzymanych od wlasciwych organéw krajowych i podmiotéw gospodarczych wynika, ze przed-
miotowe dodatki s3 powszechnie stosowane u przezuwaczy, gtéwnie w paszy w formie bolusa lub plynnej paszy,
ale rowniez u koni i krélikéw. Szacuje sie, ze z koicem 2021 r. w gospodarstwach unijnych znajdowalo si¢ 76 min
sztuk bydla oraz 71 mln owiec i kéz (°). Dane statystyczne dotyczace hodowli krolikéw (%) z 2016 r. pokazuja, ze
okolo 180 mln krélikéw utrzymywanych w warunkach fermowych hodowano do celéw spozycia migsa w Unii.

(13) Na podstawie opinii Urzedu z dnia 12 listopada 2009 r., 22 maja 2012 r. i 12 czerwca 2012 r. oraz danych dotyczg-
cych faktycznego stosowania w Unii dodatkéw: tetrahydrat octanu kobaltu(ll), weglan kobaltu(Il), monohydrat
wodorotlenku weglanu (2:3) kobaltu(Il) i heptahydrat siarczanu kobaltu(Il) stwierdzono, ze gatunki lub kategorie
zwierzat, ktorych dobrostan znaczaco pogorszylby si¢ w wyniku zaprzestania stosowania kobaltu w ich Zywieniu,
to przezuwacze, konie i kroliki.

(14)  Aby uniknaé negatywnego wplywu na dobrostan przezuwaczy, koni i krélikéw wynikajacego z nieprzedluzenia zez-
wolenia na stosowanie dodatkéw: tetrahydrat octanu kobaltu(Il), weglan kobaltu(ll), monohydrat wodorotlenku
weglanu (2:3) kobaltu(Il) i heptahydrat siarczanu kobaltu(ll), a takze wobec braku obecnie dostepnych alternatyw,
od dnia 15 lipca 2023 r. ich stosowanie powinno by¢ tymczasowo dozwolone do czasu podjecia decyzji w sprawie
wniosku o zezwolenie na ich stosowanie ztozonego zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Zgodnie
z art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 tymczasowe zezwolenie powinno zosta¢ udzielone na okres maksy-
malnie pieciu lat.

(15) Aby zapewnic stosowanie wylacznie bezpiecznych i skutecznych dodatkéw zgodnie z celami okreslonymi w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 1831/2003, warunki tymczasowego zezwolenia powinny odzwierciedla¢ warunki zezwolenia
przewidziane w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 601/2013 w odniesieniu do czterech przedmiotowych
dodatkéw przeznaczonych do stosowania u przezuwaczy, koniowatych i zajeczakow.

(16) Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia doty-
czgce tych dodatkéw zawarte we weze$niejszej ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metody analizy w konteks-
cie zezwolenia przyznanego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) nr 601/2013 s3 wazne i majg zastosowanie do
tymczasowego zezwolenia.

(17)  Ze wzgledu na wygasnigcie zezwolenia na stosowanie dodatkéw: tetrahydrat octanu kobaltu(Il), weglan kobaltu(Il),
monohydrat wodorotlenku weglanu (2:3) kobaltu(ll) i heptahydrat siarczanu kobaltu(ll) w dniu 15 lipca 2023 r.
oraz w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony dobrostanu zwierzat, ktérych dotyczy tymczasowe zezwole-
nie, niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie w trybie pilnym.

(18)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Key figures on the European food chain [Kluczowe dane liczbowe dotyczace europejskiego laricucha zywnosciowego] — wyd. 2022,
Eurostat.

() Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczefistwa Zywnosci, Commercial rabbit farming in the European Union
— Overview report [Komercyjna hodowla krélikéw w Unii Europejskiej — sprawozdanie przegladowe], Urzad Publikacji, 2018, https://
data.europa.eu/doi/10.2772/62174.


https://data.europa.eu/doi/10.2772/62174
https://data.europa.eu/doi/10.2772/62174
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Tymczasowe zezwolenie
Substancje wyszczegdlnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,mieszanki
pierwiastkow §ladowych” zostajg tymczasowo dopuszczone jako dodatki stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warun-
kami okreslonymi w zalaczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 13 lipca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAEACZNIK
Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ | zawarto$é
Numer
identyfika- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksy- o Pozostate Drzepis Data waznosci
cyjny analityczna kategoria zwierzecia | malny wiek | Zawartosc pierwiastka przepisy zezwolenia
dodatku (Co) w mgfkg mieszanki

paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Kategoria dodatkow dietetycznych. Grupa funkcjonalna: mieszanki pierwiastkéw $ladowych

3b301

Tetrahydrat
octanu
kobaltu(II)

Sktad dodatku

Tetrahydrat octanu kobaltu(ll), w formie
krysztalkéw/granulek, minimalna
zawarto§¢ kobaltu: 23 %

Czastki < 50 pm: ponizej 1 %

Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny:

Co(CH;C00), x 4H,0

Numer CAS: 6147-53-1

Metody analityczne (!)

Do oznaczania zawartosci octanu w dodatku:

— Farmakopea Europejska, monografia
01/2008:20301.

Do celéw charakterystyki krystalograficznej
dodatku:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania zawartosci kobaltu
catkowitego w dodatku, premiksach,
mieszankach paszowych i materiatach
paszowych:

— EN 15510 - optyczna (atomowa)
spektrometria emisyjna ze wzbudze-
niem w plazmie indukcyjnie sprze-
zonej (ICP-AES)

lub

Przezuwacze
z rozwinigtym
zwaczem,
koniowate,
zajeczaki

- 1 (ogbtem)

. Dodatek jest wlaczany do miesza-

nek paszowych w postaci premik-
su.

. Informacje na etykietach, ktérymi

opatrzony jest dodatek i premiksy:
— zawarto§¢ kobaltu,

— ,Zaleca si¢ ograniczenie suple-

mentacji kobaltem
do 0,3 mg/kg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowe;j.

W zwigzku z tym nalezy
wzig¢ pod uwage ryzyko nie-
doboru  kobaltu  zwigzane
z warunkami lokalnymi i spe-
cyficznym sktadem diety”.

. Podmioty dzialajgce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postepowa-
nia i Srodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajgce z ich stosowa-
nia. Jezeli takich zagrozen nie moz-
na wyeliminowa¢ za pomoca tych
procedur i Srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualnej
dla skéry, oczu i drég oddecho-

wych.

Niezwlocznie po
podjeciu decyzji

o dopuszczeniu
dodatku, zgodnie

z art. 9
rozporzadzenia
(WE) nr 18312003
i najpéZniej dnia
14 lipca 2028 1.
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— CENJTS 15621 - optyczna (ato-
mowa) spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyj-
nie sprz¢zonej (ICP-AES) po minera-
lizacji ci$nieniowe;.

Do oznaczania zréznicowania wielkosci

czgstek:

— 1SO 13320 — Analiza wielkosci cza-
stek — metoda dyfrakeji laserowe;.

. Informacja podawana w instruk-

cjach uzytkowania mieszanki pa-
szowej: ,Nalezy zastosowac Srodki
ochronne zapobiegajace pobraniu
kobaltu poprzez wdychanie lub
przez skore”.

3b302

Weglan
kobaltu(IT)

Sktad dodatku

Weglan kobaltu(Il), w proszku,
zawarto$¢ kobaltu: 45-48 %

Weglan kobaltu: co najmniej 75 %
Wodorotlenek kobaltu: 3-15 %
Woda: nie wigcej niz 6 %

Czastki < 11 pm: ponizej 90 %
Charakterystyka substancji czynnej
Wzér chemiczny: CoCO;

Numer CAS: 513-79-1

Metody analityczne (')

Do oznaczania zawartosci weglanu
w dodatku:

Przezuwacze
Z rozwinigtym
zwaczem,
koniowate,
zajeczaki

1 (og6tem)

. Dodatek jest wlaczany do miesza-

nek paszowych w postaci premik-
su. Mieszanka paszowa jest wpro-
wadzana do obrotu w postaci
granulatu.

. Informacje na etykietach, ktérymi

opatrzony jest dodatek i premiksy:
— zawarto$¢ kobaltu,

— ,Zaleca si¢ ograniczenie suple-

mentacji kobaltem
do 0,3 mg kg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowe;j.

W zwigzku z tym nalezy
wzigé pod uwage ryzyko nie-
doboru  kobaltu zwigzane
z warunkami lokalnymi i spe-
cyficznym sktadem diety”.

Niezwlocznie po
podjeciu decyzji

o dopuszczeniu
dodatku, zgodnie

z art. 9
rozporzadzenia
(WE) nr 18312003
i najpdzniej dnia
14 lipca 2028 1.
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— Farmakopea Europejska, monografia
01/2008:20301.

Do celow charakterystyki krystalograficznej
dodatku:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania zawartosci kobaltu
catkowitego w dodatku, premiksach,
mieszankach paszowych i materiatach
paszowych:

— EN 15510 - optyczna (atomowa)
spektrometria emisyjna ze wzbudze-
niem w plazmie indukcyjnie sprze-
zonej (ICP-AES)

lub

— CENJTS 15621 - optyczna (ato-
mowa) spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyj-
nie sprzezonej (ICP-AES) po minera-
lizacji ci$nieniowej.

Do oznaczania zréznicowania wielkosci

czgstek:

— ISO 13320 - Analiza wielkosci cza-
stek — metoda dyfrakeji laserowe;j.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postepowa-
nia i Srodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajgce z ich stosowa-
nia. Jezeli takich zagrozen nie moz-
na wyeliminowa¢ za pomoca tych
procedur i Srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualnej
dla skory, oczu i drég oddecho-

wych.

. Informacja podawana w instruk-

cjach uzytkowania mieszanki pa-
szowej: ,Nalezy zastosowac Srodki
ochronne zapobiegajace pobraniu
kobaltu poprzez wdychanie lub
przez skore”.

3b303

Monohydrat
wodorotlenku
weglanu (2:3)

kobaltu(II)

Sktad dodatku

Monohydrat wodorotlenku weglanu
(2:3) kobaltu(Il), w proszku, minimalna
zawarto§¢ kobaltu: 50 %

Czastki < 50 pm: ponizej 98 %

Przezuwacze
z rozwinigtym
zwaczem,
koniowate,
zajeczaki

1 (ogbtem)

. Dodatek jest wlaczany do miesza-

nek paszowych w postaci premik-
su. Mieszanka paszowa jest wpro-
wadzana do obrotu w postaci
granulatu.

Niezwlocznie po
podjeciu decyzji

o dopuszczeniu
dodatku, zgodnie

z art. 9
rozporzadzenia
(WE) nr 18312003
i najpbzniej dnia
14 lipca 2028 1.
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Charakterystyka substancji czynnej
Wzdér chemiczny:

2CoCO; x 3Co(OH), x H,O
Numer CAS: 51839-24-8
Metody analityczne ()

Do oznaczania zawartosci weglanu
w dodatku:

— Farmakopea Europejska, monografia
01/2008:20301.

Do celow charakterystyki krystalograficznej

dodatku:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania zawartosci kobaltu
catkowitego w dodatku, premiksach,
tieszankach paszowych i materiatach
paszowych:

— EN 15510 - optyczna (atomowa)
spektrometria emisyjna ze wzbudze-
niem w plazmie indukcyjnie sprze-
zonej (ICP-AES)

lub

— CENJTS 15621 - optyczna (ato-
mowa) spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyj-
nie sprzezonej (ICP-AES) po minera-
lizacji ci$nieniowej.

Do oznaczania zréznicowania wielkosci

czgstek:

— ISO 13320 — Analiza wielkosci cza-
stek — metoda dyfrakeji laserowe;j.

. Informacje na etykietach, ktérymi

opatrzony jest dodatek i premiksy:
— zawarto$¢ kobaltu,

— ,Zaleca si¢ ograniczenie suple-

mentacji kobaltem
do 0,3 mg/kg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowe;j.

W zwigzku z tym nalezy
wzigé pod uwage ryzyko nie-
doboru  kobaltu  zwigzane
z warunkami lokalnymi i spe-
cyficznym sktadem diety”.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postegpowa-
nia i Srodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premiksdw,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajgce z ich stosowa-
nia. Jezeli takich zagrozen nie moz-
na wyeliminowa¢ za pomoca tych
procedur i Srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualnej
dla skory, oczu i drég oddecho-

wych.

. Informacja podawana w instruk-

cjach uzytkowania mieszanki pa-
szowej: ,Nalezy zastosowac $rodki
ochronne zapobiegajace pobraniu
kobaltu poprzez wdychanie lub
przez skore”.
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3b305

Heptahydrat
siarczanu

kobaltu(IT)

Sktad dodatku

Heptahydrat siarczanu kobaltu(ll),
w proszku, minimalna zawarto$¢
kobaltu: 20 %

Czastki < 50 pm: ponizej 95 %
Charakterystyka substangji czynnej
Wzér chemiczny: CoSO, x 7H,0
Numer CAS: 10026-24-1
Metody analityczne (')

Do oznaczania zawartosci siarczanu
w dodatku:

— Farmakopea Europejska, monografia

01/2008:20301.

Do celow charakterystyki krystalograficznej

dodatku:
— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania zawartosci kobaltu
catkowitego w dodatku, premiksach,
mieszankach paszowych i materiatach
paszowych:

— EN 15510 - optyczna (atomowa)
spektrometria emisyjna ze wzbudze-
niem w plazmie indukcyjnie sprze-

zonej (ICP-AES)
lub

CEN/TS 15621 - optyczna (ato-
mowa) spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyj-
nie sprzezonej (ICP-AES) po minera-
lizacji ci$nieniowej.

Przezuwacze
Z rozwinigtym
zwaczem,
koniowate,
zajeczaki

1 (ogbtem)

. Dodatek jest wlaczany do miesza-

nek paszowych w postaci premik-
su. Mieszanka paszowa jest wpro-
wadzana do obrotu w postaci
granulatu.

. Informacje na etykietach, ktérymi

opatrzony jest dodatek i premiksy:
— zawarto$¢ kobaltu,

— ,Zaleca si¢ ograniczenie suple-

mentacji kobaltem
do 0,3 mg kg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowe;.

W zwiazku z tym nalezy
wzigé pod uwage ryzyko nie-
doboru  kobaltu  zwigzane
z warunkami lokalnymi i spe-
cyficznym skladem diety”.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premiksow,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace z ich stosowa-
nia. Jezeli takich zagrozen nie moz-
na wyeliminowa¢ za pomocg tych
procedur i Srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualnej
dla skory, oczu i drég oddecho-

wych.

Niezwlocznie po
podjeciu decyzji

o dopuszczeniu
dodatku, zgodnie
zart. 9
rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003
i najpéZniej dnia

14 lipca 2028 r.
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Do oznaczania zréznicowania wielkosci
czgstek:

— ISO 13320 - Analiza wielkosci cza-
stek — metoda dyfrakeji laserowe;.

. Informacja podawana w instruk-

cjach uzytkowania mieszanki pa-
szowej: ,Nalezy zastosowac Srodki
ochronne zapobiegajace pobraniu
kobaltu poprzez wdychanie lub
przez skore”.

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation|

eurl-fa-evaluation-reports_pl.
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