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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 601/2013 DE LA COMISION
de 24 de junio de 2013

relativo a la autorizaciéon de acetato de cobalto(Il) tetrahidratado, carbonato de cobalto(II),
hidréxido de carbonato de cobalto(Il) (2:3) monohidratado, sulfato de cobalto(Il) heptahidratado
e hidréxido de carbonato de cobalto(II) (2:3) monohidratado granulado recubierto como aditivos

para piensos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:
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El Reglamento (CE) n°® 1831/2003 regula la autorizaciéon
de aditivos en la alimentaciéon animal y establece los
motivos y procedimientos para conceder dicha autoriza-
cién. El articulo 10 de dicho Reglamento contempla el
reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la
Directiva 70/524/CEE del Consejo (?).

Mediante la Directiva 70/524/CEE se autorizaron sin li-
mite de tiempo el acetato cobaltoso, el carbonato basico
cobaltoso y el sulfato cobaltoso. Posteriormente, estos
productos se incluyeron en el Registro comunitario de
aditivos para alimentacién animal como productos exis-
tentes, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 1831/2003.

De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n° 1831/2003, leido en relacién con su
articulo 7, se presentd una solicitud para el reexamen del
acetato cobaltoso, el carbonato bdasico cobaltoso y el
sulfato cobaltoso como aditivos para piensos para todas
las especies animales. Ademds, se present6 una solicitud
basada en el articulo 10, apartado 2, para el reexamen
del carbonato bésico cobaltoso en forma de pelicula gra-
nulada para todas las especies animales. En tercer lugar,
de conformidad con el articulo 7 de dicho Reglamento,
se presentd una solicitud para la autorizacion del carbo-
nato de cobalto para rumiantes, caballos y conejos. Se
solicitd que, para los cinco componentes del cobalto,
dichos aditivos se clasificaran en la categoria de «aditivos
nutricionales». Estas tres solicitudes iban acompafiadas de
la informacién y la documentacién exigidas en el apar-
tado 3 del citado articulo.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») concluyé en sus dictdmenes de 12 de junio de
2012 (%) () y 22 de mayo de 2012 (°) que, en las con-
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diciones de uso propuestas, el acetato de cobalto(Il) te-
trahidratado, el carbonato de cobalto(ll), el hidréxido de
carbonato de cobalto(Il) (2:3) monohidratado, el sulfato
de cobalto(ll) heptahidratado y el hidréxido de carbonato
de cobalto(Il) (2:3) monohidratado granulado recubierto
no tienen efectos adversos para la salud animal, la salud
de los consumidores ni el medio ambiente, y que son
fuentes efectivas de cobalto en las especies destinatarias
respectivas. La Autoridad también concluyd que no re-
presentarfan ninguna amenaza para la seguridad de los
usuarios siempre que se tomen las medidas de proteccion
apropiadas para evitar la inhalacién. La Autoridad no
considera que sean necesarios requisitos especificos de
seguimiento posterior a la comercializacién. Asimismo,
ha verificado el informe sobre el método de andlisis del
aditivo en los piensos presentado por el laboratorio de
referencia establecido por el Reglamento (CE) n°
1831/2003.

La evaluacion del acetato de cobalto(ll) tetrahidratado, el
carbonato de cobalto(ll), el hidréxido de carbonato de
cobalto(ll) (2:3) monohidratado, el sulfato de cobalto(ll)
heptahidratado y el hidréxido de carbonato de cobalto(Il)
(2:3) monohidratado granulado recubierto muestra que
se cumplen los requisitos de autorizaciéon establecidos
en el articulo 5 del Reglamento (CE) n® 1831/2003.
Por consiguiente, procede autorizar el uso de las sustan-
cias en cuestién conforme a las indicaciones que figuran
en el anexo del presente Reglamento.

Dado que, por razones de seguridad, no es necesario
introducir inmediatamente modificaciones de los com-
puestos de cobalto ya autorizados, conviene permitir
un periodo transitorio a fin de que las partes interesadas
puedan prepararse para cumplir los nuevos requisitos
derivados de la autorizacién.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Autorizacion

Se autoriza el uso como aditivos en la alimentacién animal de
las sustancias especificadas en el anexo, pertenecientes a la ca-
tegoria de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «com-
puestos de oligoelementos», en las condiciones establecidas en
dicho anexo.
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Articulo 2
Medidas transitorias

Las sustancias especificadas en el anexo, que fueron autorizadas por la Directiva 70/524/CEE, asi como los
piensos que las contengan, que hayan sido producidos y etiquetados antes del 15 de enero de 2014 de
conformidad con las normas aplicables antes del 15 de julio de 2013 podran seguir comercializdndose y
utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de
la Unién Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 24 de junio de 2013.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido Contenido

Namero de . . minimo maximo s
S Nombre del cao e L Especie animal Expiracion del
identifica- ) .. Composicion, férmula quimica, , Edad . . ,

- titular de la Aditivo L ) . o categorfa de L. . Otras disposiciones periodo de

cion del L descripcion y método analitico . maxima Contenido del elemento (Co) en N

- autorizacion animales . autorizacion
aditivo mg/kg de pienso completo con un

contenido de humedad del 12 %

Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos

3b801

Acetato  de
cobalto(Il)
tetrahidrata-
do

Composicién del aditivo

Acetato de cobalto(ll) tetrahidrata-
do, en forma de cristales/granulos,
con un contenido minimo de 23 %
de cobalto.

Particulas < 50 pm: por debajo del
1 %.
Caracterizacion de la sustancia activa

Férmula quimica: Co(CH;COO0), x
4H,0.

Namero CAS: 6147-53-1

Meétodos analiticos ()

Para la identificacion del acetato en
el aditivo:

— Monografia de la Farmacopea
Europea 01/2008:20301.

Para la caracterizacién cristalogrd-
fica del aditivo:

— Difraccién de rayos X.

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

— EN 15510-espectroscopia de
emision atoémica en plasma de
acoplamiento inductivo (ICP-
AES),

o bien

Rumiantes
con un ru-
men funcio-
nal, équidos,
lagomorfos,
roedores,
reptiles  her-
bivoros 'y
mamiferos
de  zoologi-
co.

1 (total)

1. El aditivo se incorporard al pienso en forma de

premezcla.

. Deberdn tomarse medidas de proteccién con

arreglo a las normas nacionales de aplicacién de
la legislacion de la UE sobre salud y seguridad
en el trabajo, incluidas las Directivas
89/391/CEE (), 89/656/CEE (%), 92/85|CEE (%)
y 98/24/CE (°) del Consejo. Durante la manipu-
lacién, deberdn utilizarse guantes de proteccion
y proteccion respiratoria y ocular adecuados, de
conformidad con la Directiva 89/686/CEE del
Consejo ().

. Declaraciones que deben figurar en el etique-

tado del aditivo y la premezcla:

— «Se recomienda limitar el aporte 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 con-
diciones locales y la composicion especifica
de la dieta.»

15 de julio de
2023
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Contenido Contenido
Numero de Nombre del IR P Especie animal frinimo fnaximo Expiracion del
identifica- . - Composicion, férmula quimica, . Edad R ;
- titular de la Aditivo . . P o categorfa de L. . Otras disposiciones periodo de
cién del N descripcion y método analitico : méxima Contenido del elemento (Co) en R~
s autorizacion animales . autorizacion
aditivo mg/kg de pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %
— CENJTS 15621-espectroscopia
de emision atémica Optica en
plasma de acoplamiento in-
ductivo (ICP-AES) tras digestién
por presion.
Para la determinacion de la distri-
bucién del tamafio de las particu-
las:
— ISO 13320:2009 - andlisis del
tamafio de las particulas — mé-
todos de difraccién de laser.
3b802 — Carbonato Composicién del aditivo Rumiantes — — 1 (total) 1. El aditivo se incorporard al pienso en forma de | 15 de julio de

de cobalto(II)

Carbonato de cobalto(l), en forma
de polvo, con un contenido mi-
nimo de 46 % de cobalto.

Carbonato de cobalto: minimo del
75 %.

Hidréxido de cobalto: 3 %-15 %.
Agua: maximo del 6 %.

Particulas < 11 pm: por debajo del
90 %.

Caracterizacion de las sustancias acti-
vas

Férmula quimica: CoCOj.
Namero CAS: 513-79-1.
Férmula quimica: Co(OH),

Namero CAS: 21041-93-0

Meétodos analiticos ()

Para la identificacion del carbonato
en el aditivo:

— Monografia de la Farmacopea
Europea 01/2008:20301.

con un ru-
men funcio-
nal, équidos,
lagomorfos,
roedores,

reptiles  her-
bivoros y

mamiferos
de  zoologi-
co.

premezcla. El pienso se comercializard en forma
de granulos.

. Deberdn tomarse medidas de proteccién con

arreglo a las normas nacionales de aplicacion de
la legislacion de la UE sobre salud y seguridad
en el trabajo, incluidas las Directivas
89/391CEE,  89/656/CEE,  92/85/CEE,
98/24/CE y 2004/37|CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo (7). Durante la manipulacion,
deberdn utilizarse guantes de proteccién y pro-
teccion respiratoria y ocular adecuados, de con-
formidad con la Directiva 89/686/CEE.

. Declaraciones que deben figurar en el etique-

tado del aditivo y la premezcla:

— «Se recomienda limitar el aporte 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 con-
diciones locales y la composicion especifica
de la dieta.»

2023
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Namero de
identifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica,
descripcion y método analitico

Especie animal
o categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Contenido del elemento (Co) en
mg/kg de pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de
autorizacion

Para la caracterizacion cristalogrd-
fica del aditivo:

— Difraccién de rayos X.

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

— EN 15510-espectroscopia de
emision atomica en plasma de
acoplamiento inductivo (ICP-
AES),

o bien

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

Para la determinacién de la distri-
bucién del tamarfio de las particu-
las:

— ISO 13320:2009 — andlisis del
tamafio de las particulas — mé-
todos de difraccién de ldser.

3b803

Hidréxido de
carbonato de
cobalto(Il)
(2:3) mono-
hidratado

Composicién del aditivo

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

Particulas < 50 pm: por debajo del
98 %.

Caracterizacion de la sustancia activa

Férmula quimica: 2CoCO5 x
3Co(OH), x H,0

Namero CAS: 51839-24-8

Meétodos analiticos ()

Para la identificacion del carbonato
en el aditivo:

Rumiantes
con un ru-
men funcio-
nal, équidos,
lagomorfos,
roedores,
reptiles her-
bivoros 'y
mamiferos
de  zoologi-
co.

— 1 (total)

1. El aditivo se incorporard al pienso en forma de

premezcla. El pienso se comercializard en forma
de granulos.

. Deberdn tomarse medidas de proteccién con

arreglo a las normas nacionales de aplicacién de
la legislacion de la UE sobre salud y seguridad
en el trabajo, incluidas las Directivas
89/391CEE, ~ 89/656/CEE,  92/85/CEE,
98/24/CE y 2004/37/CE. Durante la manipula-
cién, deberdn utilizarse guantes de proteccion y
proteccion respiratoria y ocular adecuados, de
conformidad con la Directiva 89/686/CEE.

. Declaraciones que deben figurar en el etique-

tado del aditivo y la premezcla:

15 de julio de
2023
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Namero de
identifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica,
descripcion y método analitico

Especie animal
o categorfa de
animales

Edad

méxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Contenido del elemento (Co) en
mg/kg de pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de
autorizacion

— Monografia de la Farmacopea
Europea 01/2008:20301.

Para la caracterizacion cristalogrd-
fica del aditivo:

— Difraccién de rayos X.

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

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

o bien

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

Para la determinacion de la distri-

bucién del tamafio de las particu-
las:

— ISO 13320:2009 — andlisis del
tamafio de las particulas — mé-
todos de difraccion de ldser.

— «Se recomienda limitar el aporte 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 con-
diciones locales y la composicion especifica
de la dieta.»

3b804

Hidréxido de
carbonato de
cobalto(IT)
(2:3) mono-
hidratado
granulado
recubierto

Composicién del aditivo

Hidréxido de carbonato de cobal-
to() (2:3) monohidratado granu-
lado recubierto con un contenido
de cobalto de entre el 1 % y el 5 %.

Agentes de recubrimiento (2,3 %-
3,0 %) y dispersantes (puede ele-

girse entre poli-oxi-etileno, mono-
laurato de sorbitdn, ricinoleato de
glicerol-polietilenglicol, polietilen-
glicol 300, sorbitol y maltodextri-
naj.

Particulas < 50 pm: por debajo del
1%.

Rumiantes
con un ru-
men funcio-
nal, équidos,
lagomorfos,
roedores,
reptiles  her-
bivoros y
mamiferos
de zooldgi-
co.

— 1 (total)

1. Deberdn tomarse medidas de proteccién con
arreglo a las normas nacionales de aplicacién de
la legislacion de la UE sobre salud y seguridad
en el trabajo, incluidas las Directivas
89/391/CEE,  89/656/CEE,  92/85/CEE 'y
98/24/CE. Durante la manipulacion, deberan
utilizarse guantes de proteccién y proteccién
respiratoria y ocular adecuados, de conformidad
con la Directiva 89/686|CEE.

2. Declaraciones que deben figurar en el etique-
tado del aditivo y la premezcla, si procede:

15 de julio de
2023
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Namero de
identifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica,
descripcion y método analitico

Especie animal
o categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

Contenido del elemento (Co) en
mg/kg de pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de
autorizacion

Caracterizacion de la sustancia activa

Férmula quimica: 2CoCO; x
3Co(OH), x H,0

Ntamero CAS: 51839-24-8

Meétodos analiticos (1)

Para la identificacion del carbonato
en el aditivo:

— Monografia de la Farmacopea
Europea 01/2008:20301.

Para la caracterizacién cristalogrd-
fica del aditivo:

— Difraccién de rayos X.

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

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

o bien

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

Para la determinacién de la distri-
bucién del tamario de las particu-
las:

— 1SO 13320:2009 — andlisis del
tamafio de las particulas — mé-
todos de difraccién de ldser.

— «Se recomienda limitar el aporte 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 con-
diciones locales y la composicién especifica
de la dieta.»
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Contenido Contenido
Numero de Nombre del IR P Especie animal frinimo fnaximo Expiracion del
identifica- . - Composicion, férmula quimica, . Edad R ;
- titular de la Aditivo . . P o categorfa de L. . Otras disposiciones periodo de
cién del N descripcion y método analitico : méxima Contenido del elemento (Co) en R~
s autorizacion animales . autorizacion
aditivo mg/kg de pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %
3b805 — Sulfato  de | Composicién del aditivo: Rumiantes — — 1 (total) 1. El aditivo se incorporard al pienso en forma de | 15 de julio de
cobalto(IT) ) con un ru- premezcla. El pienso se comercializard en forma 2023
heptahidrata- Sulfato de cobalto(ll) heptahidrata- | e fyncio- de grénulos.
do do, en forma de polvo, con un nal, équidos
. P~ o ) ) ,
choﬁ tenido minimo de 20 % de co lagomorfos, . Deberdn tomarse medidas de proteccién con
alto. roedores, arreglo a las normas nacionales de aplicacion de

Particulas < 50 pm: por debajo del
95 %.

Caracterizacion de la sustancia activa
Férmula quimica: CoSO, x 7H,0

Namero CAS: 10026-24-1

Meétodos analiticos ()

Para la identificacion del sulfato en
el aditivo:

— Monografia de la Farmacopea
Europea 01/2008:20301.

Para la caracterizacién cristalogra-
fica del aditivo:

— Difraccién de rayos X.

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

— EN 15510-espectroscopia de
emision atomica en plasma de
acoplamiento inductivo (ICP-
AES),

o bien

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

reptiles her-
bivoros y
mamiferos
de  zoologi-
co.

la legislacion de la UE sobre salud y seguridad
en el trabajo, incluidas las Directivas
89/391/CEE,  89/656/CEE,  92/85/CEE,
98/24|CE y 2004/37|CE. Durante la manipula-
cién, deberdn utilizarse guantes de proteccion y
proteccién respiratoria y ocular adecuados, de
conformidad con la Directiva 89/686/CEE.

. Declaraciones que deben figurar en el etique-

tado del aditivo y la premezcla:

— «Se recomienda limitar el aporte 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 con-
diciones locales y la composicion especifica
de la dieta.»
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Contenido Contenido
Ntmero de Nombre del oo . Especie animal minimo maximo Expiracion del
identifica- itular de | Aditi Composicion, férmula quimica, tevorfa d Edad Otras disposici todo d
cion del truar de HHve descripcion y método analitico © Categolld €€ | mixima | Contenido del elemento (Co) en ras disposiciones perioco e
. autorizacion animales . autorizacion
aditivo mg/kg de pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %

Para la determinacion de la distri-

bucién del tamafio de las particu-

las:

— ISO 13320:2009 - anlisis del

tamafio de las particulas — mé-
todos de difraccion de ldser.

(") Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
() DO L 183 de 29.6.1989, p. 1.
() DO L 393 de 30.12.1989, p. 18.
() DO L 348 de 28.11.1992, p. 1.
() DO L 131 de 5.5.1998, p. 11.
() DO L 399 de 30.12.1989, p. 18.
() DO L 158 de 30.4.2004, p. 50.
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