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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2023/1455 DE LA COMISION
de 13 de julio de 2023

relativo a la autorizacién provisional urgente de acetato de cobalto(Il) tetrahidratado, carbonato de

cobalto(Il), hidréxido de carbonato de cobalto(Il) (2:3) monohidratado y sulfato de cobalto(II)

heptahidratado como aditivos en piensos para rumiantes con un rumen funcional, équidos y
lagomorfos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su articulo 15,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de los aditivos para su uso en la alimentacion animal, asf
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién. En particular, el articulo 15 de dicho
Reglamento establece que la Comisién puede autorizar provisionalmente el uso de aditivos en casos especificos en
los que sea necesaria una autorizacion urgente para garantizar la proteccion del bienestar de los animales.

El Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 601/2013 de la Comisién (%) autorizé por un periodo de diez afios el acetato de
cobalto(ll) tetrahidratado, el carbonato de cobalto(ll), el hidroxido de carbonato de cobalto(ll) (2:3) monohidratado,
el sulfato de cobalto(Il) heptahidratado y el hidréxido de carbonato de cobalto(Il) (2:3) monohidratado granulado
recubierto como aditivos para piensos pertenecientes a la categorfa de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional
«compuestos de oligoelementos». Estos aditivos se autorizaron para su uso en rumiantes con un rumen funcional,
équidos, lagomorfos, roedores, reptiles herbivoros y mamiferos de zooldgico.

No se presentd ninguna solicitud en el plazo indicado en el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003 para renovar la autorizacién de los aditivos acetato de cobalto(ll) tetrahidratado, carbonato de
cobalto(ll), hidréxido de carbonato de cobalto(ll) (2:3) monohidratado y sulfato de cobalto(Il) heptahidratado (%),
con fecha de expiracion el 15 de julio de 2023. El 20 de octubre de 2022, de conformidad con el articulo 7 del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentd una solicitud de nueva autorizacion de estos aditivos para su uso con
las mismas especies animales a las que se referfa la autorizacion anterior, en la que se pedia su clasificacion en la
categoria de «aditivos nutricionales» y en el grupo funcional «compuestos de oligoelementos».

Teniendo en cuenta el periodo de tiempo necesario para la tramitacion de la solicitud de autorizacién presentada
para los aditivos acetato de cobalto(ll) tetrahidratado, carbonato de cobalto(Il), hidréxido de carbonato de cobalto(Il)
(2:3) monohidratado y sulfato de cobalto(ll) heptahidratado, no es posible conceder una nueva autorizacién para
dichos aditivos dentro del plazo limite del 15 de julio de 2023.

En consecuencia, el 30 de mayo de 2023 una empresa presenté a la Comisién una solicitud para que concediese, de
conformidad con el articulo 15 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, una autorizacién provisional urgente del uso de
los aditivos acetato de cobalto(Il) tetrahidratado, carbonato de cobalto(Il), hidréxido de carbonato de cobalto(Il) (2:3)
monohidratado y sulfato de cobalto(ll) heptahidratado, destinados a rumiantes, caballos y conejos.

DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 601/2013 de la Comision, de 24 de junio de 2013, relativo a la autorizacién de acetato de cobalto(ll)
tetrahidratado, carbonato de cobalto(ll), hidréxido de carbonato de cobalto(ll) (2:3) monohidratado, sulfato de cobalto(ll)
heptahidratado e hidréxido de carbonato de cobalto(ll) (2:3) monohidratado granulado recubierto como aditivos para piensos
(DO L 172 de 25.6.2013, p. 14).

Se present6 una solicitud de nueva autorizacién del carbonato de cobalto(ll) granulado recubierto como aditivo para piensos, de
conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Ese aditivo no estd cubierto por el presente
Reglamento.
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(6)

En su dictamen de 12 de noviembre de 2009 (*), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<cAutoridad»)
concluy6 que, debido al elevado indice de degradacién en el rumen de la vitamina B, , oral, un suministro dptimo de
micronutrientes de rumiantes debe incluir el cobalto. La Autoridad ampli esta conclusion a los caballos y conejos,
para los que consideré que también debia mantenerse el suplemento de cobalto en sus dietas. En sus dictdmenes de
22 de mayo de 2012 (*) y 12 de junio de 2012 (%), la Autoridad confirmé que los aditivos acetato de cobalto(Il)
tetrahidratado, carbonato de cobalto(ll), hidréxido de carbonato de cobalto(ll) (2:3) monohidratado y sulfato de
cobalto(ll) heptahidratado son fuentes eficaces de cobalto como oligoelemento esencial, que a su vez se utiliza para
la produccién de vitamina B,, mediante fermentaciéon microbiana en el rumen.

Como se menciona en el dictamen de la Autoridad de 12 de noviembre de 2009, la deficiencia de cobalto en los
animales provoca, en general, pérdida de apetito, reduccién de la tasa de crecimiento, pérdida de peso corporal,
anemia, alteraciones del metabolismo lipidico, reduccién de la concentracion de folato, acumulacién de hierro y
niquel en el higado, deterioro de la funcién de los neutrdfilos y reduccion de la resistencia a las infecciones
parasitarias, lo que ocurre especialmente en el caso de los rumiantes.

Por lo tanto, parece que tal deficiencia puede provocar graves efectos adversos en el bienestar de los animales para los
que el cobalto es esencial para sintetizar la vitamina B,,, incluido el debilitamiento del sistema inmunitario, el
aumento de la frecuencia de los trastornos intestinales y de la cetosis, el deterioro de la funcién reproductora, el
mayor riesgo para los ovinos de contraer la enfermedad del higado blanco e incluso el posible aumento de la
morbilidad o la mortalidad ().

Los animales que pastan en suelos pobres en cobalto o que son alimentados con heno o plantas producidas en
dichos suelos, pero también determinadas categorfas de animales con necesidades especificas, como los animales
alimentados con dispensadores automdticos de concentrados con bombas de medicién o algunos animales con
trastornos metabdlicos, a fin de evitar deficiencias criticas, dependen de piensos complementarios en forma de bolo
o liquido para su suministro de nutrientes esenciales, incluido el cobalto. La alternativa de utilizar cubos o piedras
para lamer de sales minerales para administrar aditivos a los animales que pastan en prados no se considera por lo
general Optima en todas las circunstancias para garantizar un suministro suficiente, eficaz y seguro de cobalto,
debido a su consumo voluntario y competitivo por parte de los animales, que hace que el suplemento esté menos
controlado y sea menos especifico, y debido al impacto de las condiciones climdticas en la calidad de los aditivos y a
los requisitos adicionales en términos de manipulacion.

(10) El aditivo carbonato de cobalto(Il) granulado recubierto, para cuyo uso se ha presentado una solicitud de renovacion

de conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 y que actualmente estd
autorizado como aditivo para piensos de conformidad con dicho Reglamento, no puede utilizarse en la formulacién
de piensos administrados como liquido ni como bolo. Esto se debe a las especificaciones técnicas de dicho aditivo,
que contiene particulas insolubles que afectan a la homogeneidad del pienso liquido, tiene una concentracién de
cobalto muy baja y no es muy comprimible, lo que impide la fabricacién de bolos adecuados de alta densidad. Los
piensos liquidos deben contener cobalto en forma soluble, como los aditivos acetato de cobalto(Il) tetrahidratado y
sulfato de cobalto(ll) heptahidratado, mientras que la fabricacién de bolos adecuados que proporcionen a los
animales la cantidad segura de cobalto requerida incluirfa los aditivos carbonato de cobalto(ll) e hidréxido de
carbonato de cobalto(Il) (2:3) monohidratado. Ningdn otro compuesto de cobalto estd autorizado actualmente
como aditivo para piensos de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(11) ElReglamento (UE) 2020/354 de la Comisién (%) establece como objetivo de nutricion especifico la administracién a

>
SN

largo plazo de oligoelementos y/o vitaminas para ganado herbivoro en los piensos destinados a rumiantes con un
rumen funcional, cuya administracion estd permitida en forma de bolos. El cese del uso de compuestos de cobalto
como aditivo en los piensos, en particular los piensos dietéticos en forma de bolos para animales de pastoreo,

EFSA Journal 2009;7(12):1383.

EFSA Journal 2012;10(6):2727.

EFSA Journal 2012;10(7):2791.

Puede consultarse una revisién del papel del cobalto en el metabolismo animal, en particular de los rumiantes, y de los efectos de la
deficiencia de cobalto en: «Relationship between Vitamin B12 and Cobalt Metabolism in Domestic Ruminant: An Update» [Relacién
entre la vitamina B12 y el metabolismo del cobalto en los rumiantes domésticos: una actualizacién», documento en inglés], por Jose-
Ramiro Gonzdlez-Montafa et al. Animals 2020, 10, 1855; d0i:10.3390/ani10101855.

Reglamento (UE) 2020/354 de la Comision, de 4 de marzo de 2020, por el que se establece una lista de usos previstos de los piensos
destinados a objetivos de nutricion especificos y se deroga la Directiva 2008/38/CE (DO L 67 de 5.3.2020, p. 1).
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impediria a los explotadores cumplir ese objetivo de nutricién especifico en relacién con las necesidades
nutricionales especificas de los rumiantes cuyo proceso de asimilacién, absorcién o metabolismo puede verse
afectado por la falta de cobalto en su dieta. Por lo tanto, esta falta de piensos adecuados a las condiciones de los
rumiantes de pastoreo serfa perjudicial para el bienestar de dichos animales.

(12) El impacto real de la indisponibilidad de los aditivos acetato de cobalto(Il) tetrahidratado, carbonato de cobalto(Il),
hidréxido de carbonato de cobalto(Il) (2:3) monohidratado y sulfato de cobalto(ll) heptahidratado puede medirse
teniendo en cuenta el alcance del uso de dichos aditivos en toda la Unién, aunque algunos Estados miembros se ven
mds afectados por una deficiencia de cobalto debido a la naturaleza de los suelos y los pastos. Por ejemplo, en
Irlanda, el 62 % de todos los piensos complementarios fabricados para rumiantes y equinos contiene uno de esos
cuatro aditivos y mds de 11,7 millones de animales podrian verse afectados negativamente por la falta de acceso a
estos productos. En Francia, 11,5 millones de rumiantes reciben suplementos que contienen uno de esos cuatro
aditivos en forma de bolo o pienso liquido y se verfan afectados en términos de bienestar animal si no se utilizaran
dichos productos. En general, de los datos recibidos de las autoridades nacionales competentes y de los explotadores
se desprende que los aditivos en cuestion se utilizan ampliamente para rumiantes, principalmente en piensos en
forma de bolo o liquido, pero también para caballos y conejos. Se calculd que, a finales de 2021, habia 76 millones
de cabezas de ganado bovino y 71 millones de cabezas de ganado ovino y caprino en las explotaciones de la
Unién (). Los datos estadisticos sobre la cria de conejos (%) de 2016 muestran que se criaron alrededor de 180
millones de conejos de granja para el consumo de carne en la Unidn.

(13) Sobre la base de los dictimenes de la Autoridad de 12 de noviembre de 2009, 22 de mayo de 2012 y 12 de junio de
2012, y de los datos sobre el uso real en la Unién de los aditivos acetato de cobalto(ll) tetrahidratado, carbonato de
cobalto(ll), hidréxido de carbonato de cobalto(ll) monohidratado (2:3) y sulfato de cobalto(ll) heptahidratado se
desprende que las especies o categorias de animales cuyo bienestar se verfa significativamente afectado por el cese
del uso del cobalto en su nutricién son los rumiantes, los caballos y los conejos.

(14) A fin de evitar los efectos negativos en el bienestar de los rumiantes, los caballos y los conejos derivados de la
interrupcion de la autorizacién del uso de los aditivos acetato de cobalto(ll) tetrahidratado, carbonato de cobalto(l),
hidréxido de carbonato de cobalto(ll) (2:3) monohidratado y sulfato de cobalto(ll) heptahidratado a partir del
15 de julio de 2023, y a falta de alternativas actualmente disponibles, debe autorizarse provisionalmente su uso con
cardcter de urgencia hasta que se adopte una decisién sobre la solicitud de autorizacién presentada de conformidad
con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. La autorizacién provisional debe concederse por un periodo
méximo de cinco afios, de conformidad con el articulo 15 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(15) A fin de garantizar que solo se utilicen aditivos seguros y eficaces de conformidad con los objetivos perseguidos por
el Reglamento (CE) n.° 1831/2003, los términos de la autorizacién provisional deben reflejar los términos de la
autorizacion previstos en el Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 601/2013 para los cuatro aditivos en cuestién en lo
que respecta a su uso para rumiantes, équidos y lagomorfos.

(16) El laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 consider6 que las conclusiones y
recomendaciones alcanzadas acerca de estos aditivos en la evaluacién anterior realizada de acuerdo con el método
de andlisis en el contexto de la autorizacién concedida mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 601/2013 son
vélidas y aplicables a la autorizacién provisional.

(17) Debido a la expiracién el 15 de julio de 2023 de la autorizacién del uso de los aditivos acetato de cobalto(Il)
tetrahidratado, carbonato de cobalto(ll), hidréxido de carbonato de cobalto(Il) (2:3) monohidratado y sulfato de
cobalto(ll) heptahidratado y con el fin de garantizar un elevado nivel de proteccién del bienestar de los animales
afectados por la autorizacién provisional, el presente Reglamento debe entrar en vigor con cardcter de urgencia.

(18) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

() «Key figures on the European food chain» [«Cifras clave sobre la cadena alimentaria europea», documento en inglés], edicién de 2022,
Eurostat.

(") Comisién Europea, Direccién General de Salud y Seguridad Alimentaria, «Commercial rabbit farming in the European Union —
Overview report» [«Cria comercial de conejos en la Unién Europea. Informe general», documento en inglés], Oficina de Publicaciones,
2018, https://data.curopa.eu/doi/10.2772/62174.


https://data.europa.eu/doi/10.2772/62174
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacion provisional
Se autoriza provisionalmente el uso como aditivos en la alimentacion animal de las sustancias especificadas en el anexo,
pertenecientes a la categoria de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «compuestos de oligoelementos», en las
condiciones establecidas en dicho anexo.
Articulo 2
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de julio de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Namero de
identifica- Aditivo Composicion, formula quimica, descripcion | Especie o categoria de Edad Otras disposiciones Expiracion del periodo
cion del y método analitico animales maxima | Elemento (Co) en mgfkg P de autorizacién
aditivo de pienso completo con
un contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales Grupo funcional: compuestos de oligoelementos
3b301 Acetato de | Composicion del aditivo Rumiantes con un - - 1 (total) |1. El aditivo se incorporard al pienso | Tan pronto como se
cobalto(II . rumen funcional, compuesto en forma de premezcla. | haya adoptado una
. (D Acetato de cobalto(ll) tetrahidratado, en P p p ya acop
tetrahidratado . A équidos, . . decisién sobre la
forma de cristales/granulos, con un . Declaraciones que deben figurar en o
lagomorfos autorizacion del

contenido minimo de 23 % de cobalto.

Particulas < 50 pm: inferior al 1 %

Caracterizacion de la sustancia activa
Férmula quimica:

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

Nimero CAS: 6147-53-1

Meétodos analiticos (")

Para la identificacién del acetato en el aditivo:

— Monografia de la Farmacopea Euro-
pea 01/2008:20301.

Para la caracterizacién cristalogrdfica del
aditivo:

— Difraccién de rayos X.

Para la determinacion del cobalto total en el
aditivo, las premezclas, los piensos
compuestos y las materias primas para
piensos:

— EN 15510 - espectroscopia de emi-
sién atémica Optica en plasma de
acoplamiento inductivo (ICP-AES),

)

el etiquetado del aditivo y la pre-
mezcla:
— Contenido de cobalto

— «Serecomienda limitar el suple-
mento de cobalto a 0,3 mg/kg
en el pienso completo. En este
contexto, deberd tenerse en
cuenta el riesgo de deficiencia
de cobalto debido a las condi-
ciones locales y la composicién
especifica de la dieta.».

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedimien-
tos operativos y medidas organiza-
tivas para los usuarios del aditivo y
las premezclas, con el fin de abor-
dar los posibles riesgos resultantes
de su uso. Si estos riesgos no pue-
den eliminarse mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditi-
vo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion cuté-
nea, ocular y respiratoria.

aditivoconarregloal
articulo 9 del
Reglamento (CE)
n.°1831/2003y, a
mds tardar, el

14 de julio de 2028.
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— CENJTS 15621 - espectroscopia de
emision atémica Optica en plasma
de acoplamiento inductivo (ICP-
AES) tras digestion por presion.

Para la determinacion de la distribucién del

tamafio de las particulas:

— 1SO 13320 - andlisis del tamafio de
las particulas — métodos de difrac-
cién de laser.

. Declaracién que debe realizarse

con respecto a las instrucciones
de uso de los piensos compuestos:
«Deberdn tomarse medidas de pro-
teccion a fin de evitar la exposicion
al cobalto por inhalacion o por via
cutdnear.

3b302

Carbonato de
cobalto(Il)

Composicion del aditivo

Carbonato de cobalto(Il), en forma de
polvo, con un contenido minimo de 45 %
- 48 % de cobalto.

Carbonato de cobalto: minimo 75 %
Hidréxido de cobalto: 3 % - 15 %

Agua: maximo 6 %

Particulas < 11 pm: por debajo del 90 %
Caracterizacion de la sustancia activa
Férmula quimica: CoCO;

Namero CAS: 513-79-1

Meétodos analiticos (")

Para la identificacion del carbonato en el
aditivo:

Rumiantes con un
rumen funcional,
équidos,
lagomorfos

1 (total)

. El aditivo se incorporard al pienso

compuesto en forma de premezcla.
Este pienso compuesto se comer-
cializard en forma no pulverulenta.

. Declaraciones que deben figurar en

el etiquetado del aditivo y la pre-
mezcla:

— Contenido de cobalto

— «Serecomienda limitar el suple-
mento de cobalto a 0,3 mg/kg
en el pienso completo. En este
contexto, deberd tenerse en
cuenta el riesgo de deficiencia
de cobalto debido a las condi-
ciones locales y la composicion
especifica de la dieta.».

Tan pronto como se
haya adoptado una
decision sobre la
autorizacién del
aditivoconarregloal
articulo 9 del
Reglamento (CE)
n.°1831/2003 y, a
mds tardar, el

14 de julio de 2028.
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— Monografia de la Farmacopea Euro-
pea 01/2008:20301.

Para la caracterizacién cristalogrdfica del
aditivo:

— Difraccion de rayos X

Para la determinacién del cobalto total en el
aditivo, las premezclas, los piensos
compuestos y las materias primas para
piensos:

— EN 15510 - espectroscopia de emi-
sién atémica Optica en plasma de
acoplamiento inductivo (ICP-AES),

o

— CENJTS 15621 - espectroscopia de
emision atémica Optica en plasma
de acoplamiento inductivo (ICP-
AES) tras digestion por presion.

Para la determinacion de la distribucién del

tamafio de las particulas:

— ISO 13320 - anlisis del tamafio de
las particulas - métodos de difraccion
de laser.

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedimien-
tos operativos y medidas organiza-
tivas para los usuarios del aditivo y
las premezclas, con el fin de abor-
dar los posibles riesgos resultantes
de su uso. Si estos riesgos no pue-
den eliminarse mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditi-
vo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion cutd-
nea, ocular y respiratoria.

. Declaracién que debe realizarse

con respecto a las instrucciones
de uso de los piensos compuestos:
«Deberan tomarse medidas de pro-
teccion a fin de evitar la exposicién
al cobalto por inhalacién o por via
cutdneav.

3b303

Hidréxido de
carbonato de
cobalto(Il) (2:3)
monohidra-
tado

Composicién del aditivo

Hidré6xido de carbonato de cobalto(Il)
(2:3) monohidratado, en forma de polvo,
con un contenido minimo de 50 % de
cobalto.

Particulas < 50 pm: por debajo del 98 %

Rumiantes con un
rumen funcional,
équidos,
lagomorfos

1 (total)

. El aditivo se incorporard al pienso

compuesto en forma de premezcla.
Este pienso compuesto se comer-
cializard en forma no pulverulenta.

Tan pronto como se
haya adoptado una
decision sobre la
autorizacion del
aditivoconarregloal
articulo 9 del
Reglamento (CE)
n.°1831/2003y, a
mds tardar, el

14 de julio de 2028.
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Caracterizacion de la sustancia activa
Férmula quimica:

2CoCO; x 3Co(OH), x H,O
Namero CAS: 51839-24-8
Meétodos analiticos (")

Para la identificacion del carbonato en el
aditivo:

— Monografia de la Farmacopea Euro-
pea 01/2008:20301.

Para la caracterizacién cristalogrdfica del

aditivo:

— Difraccion de rayos X

Para la determinacién del cobalto total en el
aditivo, las premezclas, los piensos
compuestos y las materias primas para
piensos:

— EN 15510 - espectroscopia de emi-
sién atémica Optica en plasma de
acoplamiento inductivo (ICP-AES),

o

— CEN/TS 15621 - espectroscopia de
emision atoémica Optica en plasma
de acoplamiento inductivo (ICP-
AES) tras digestion por presion.

Para la determinacion de la distribucion del

tamafio de las particulas:

— ISO 13320 - anlisis del tamafio de
las particulas - métodos de difraccién
de laser.

. Declaraciones que deben figurar en

el etiquetado del aditivo y la pre-
mezcla:

— Contenido de cobalto

— «Serecomienda limitar el suple-
mento de cobalto a 0,3 mg/kg
en el pienso completo. En este
contexto, deberd tenerse en
cuenta el riesgo de deficiencia
de cobalto debido a las condi-
ciones locales y la composicién
especifica de la dieta.».

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedimien-
tos operativos y medidas organiza-
tivas para los usuarios del aditivo y
las premezclas, con el fin de abor-
dar los posibles riesgos resultantes
de su uso. Si estos riesgos no pue-
den eliminarse mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditi-
vo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion cutd-
nea, ocular y respiratoria.

. Declaracién que debe realizarse

con respecto a las instrucciones
de uso de los piensos compuestos
«Deberan tomarse medidas de pro-
teccion a fin de evitar la exposicién
al cobalto por inhalacién o por via
cutdnear.
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3b305

Sulfato de

cobalto(Il)

heptahidra-
tado

Composicion del aditivo

Sulfato de cobalto(ll) heptahidratado, en
forma de polvo, con un contenido
minimo de 20 % de cobalto.

Particulas < 50 pm: por debajo del 95 %
Caracterizacion de la sustancia activa
Férmula quimica: CoSO,4 x 7H,0
Nimero CAS: 10026-24-1

Meétodos analiticos (')

Para la identificacion del sulfato en el aditivo:

— Monografia de la Farmacopea Euro-
pea 01/2008:20301.

Para la caracterizacion cristalogrdfica del
aditivo:

— Difraccion de rayos X

Para la determinacion del cobalto total en el
aditivo, las premezclas, los piensos
compuestos y las materias primas para
piensos:

— EN 15510 - espectroscopia de emi-
sién atémica Optica en plasma de
acoplamiento inductivo (ICP-AES),

o

— CENJTS 15621 - espectroscopia de
emisién atomica Optica en plasma
de acoplamiento inductivo (ICP-
AES) tras digestion por presion.

Rumiantes con un
rumen funcional,
équidos,
lagomorfos

1 (total)

. El aditivo se incorporard al pienso

compuesto en forma de premezcla.
Este pienso compuesto se comer-
cializard en forma no pulverulenta.

. Declaraciones que deben figurar en

el etiquetado del aditivo y la pre-
mezcla:

— Contenido de cobalto

— «Serecomienda limitar el suple-
mento de cobalto a 0,3 mg/kg
en el pienso completo. En este
contexto, deberd tenerse en
cuenta el riesgo de deficiencia
de cobalto debido a las condi-
ciones locales y la composicion
especifica de la dieta.».

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedimien-
tos operativos y medidas organiza-
tivas para los usuarios del aditivo y
las premezclas, con el fin de abor-
dar los posibles riesgos resultantes
de su uso. Si estos riesgos no pue-
den eliminarse mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditi-
vo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccién cuté-
nea, ocular y respiratoria.

Tan pronto como se
haya adoptado una
decision sobre la
autorizacion del
aditivoconarregloal
articulo 9 del
Reglamento (CE)
n.°1831/2003 y, a
mds tardar, el

14 de julio de 20238.
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Para la determinacién de la distribucién del
tamafio de las particulas:

— 1SO 13320 - andlisis del tamafio de
las particulas - métodos de difraccién
de laser.

Declaracién que debe realizarse
con respecto a las instrucciones
de uso de los piensos compuestos
«Deberdn tomarse medidas de pro-
teccion a fin de evitar la exposicion
al cobalto por inhalacion o por via
cutdnear.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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