14.7.2023 Jornal Oficial da Unido Europeia L 179/103

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1455 DA COMISSAO
de 13 de julho de 2023

relativo a autorizacio provisoria urgente de acetato de cobalto (II) tetra-hidratado, carbonato de

cobalto (II), carbonato e hidréxido (2:3) de cobalto (II) mono-hidratado e sulfato de cobalto (II)

hepta-hidratado como aditivos em alimentos para ruminantes com um riimen funcional, equideos e
lagomorfos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 15.,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. Em especial, o
artigo 15.° do referido regulamento prevé que a Comissdo pode autorizar provisoriamente a utilizagdo de aditivos
em casos especificos em que se verifique a necessidade de autorizagdo urgente para garantir o bem-estar animal.

O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 601/2013 da Comissdo (3 autorizou por um periodo de 10 anos o acetato de
cobalto (II) tetra-hidratado, o carbonato de cobalto (II), o carbonato e hidr6xido (2:3) de cobalto (I) mono-hidratado,
o sulfato de cobalto (II) hepta-hidratado e o granulado revestido de carbonato de cobalto (II) como aditivos para a
alimentacdo animal pertencentes a categoria «aditivos nutritivos» e ao grupo funcional dos «compostos de
oligoelementos». Estes aditivos foram autorizados para utilizagdo em ruminantes com um rimen funcional,
equideos, lagomorfos, roedores, répteis herbivoros e mamiferos de jardim zooldgico.

Nio foi apresentado qualquer pedido dentro do prazo indicado no artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 para a renova¢do da autorizagdo dos aditivos acetato de cobalto (II) tetra-hidratado, carbonato de
cobalto (IT), carbonato e hidréxido (2:3) de cobalto (I) mono-hidratado e sulfato de cobalto (II) hepta-hidratado (%),
que expira em 15 de julho de 2023. No que diz respeito a esses aditivos, foi apresentado um pedido de nova
autorizagdo em 20 de outubro de 2022, em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003,
para utilizacdo destinada as mesmas espécies de animais a que a autorizagdo anterior dizia respeito, solicitando que
fossem classificados na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e no grupo funcional dos
«compostos de oligoelementos».

Tendo em conta o periodo necessario para o tratamento do pedido de autorizagdo apresentado para os aditivos
acetato de cobalto (Il) tetra-hidratado, carbonato de cobalto (II), carbonato e hidréxido (2:3) de cobalto (II) mono-
-hidratado e sulfato de cobalto (Il) hepta-hidratado, ndo pode ser concedida uma nova autorizacio desses aditivos
até 15 de julho de 2023.

Consequentemente, uma empresa apresentou a Comissdo, em 30 de maio de 2023, um pedido de concessdo, em
conformidade com o artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, de uma autorizacdo proviséria urgente de
utilizacio dos aditivos acetato de cobalto (1) tetra-hidratado, carbonato de cobalto (Il), carbonato e hidréxido (2:3)
de cobalto (I) mono-hidratado e sulfato de cobalto (II) hepta-hidratado, destinados a ruminantes, cavalos e coelhos.

JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 601/2013 da Comissdo, de 24 de junho de 2013, relativo a autorizagdo de acetato de cobalto (II)
tetra-hidratado, carbonato de cobalto (II), carbonato e hidréxido (2:3) de cobalto () mono-hidratado, sulfato de cobalto (II) hepta-
-hidratado e granulado revestido de carbonato e hidréxido (2:3) de cobalto (II) mono-hidratado como aditivos, para a alimentagdo
animal (JO L 172 de 25.6.2013, p. 14).

Foi apresentado um pedido de renovagdo da autorizagio de granulado revestido de carbonato de cobalto (I) como aditivo em
alimentos para animais, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Esse aditivo ndo é abrangido
pelo presente regulamento.
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(6)

No seu parecer de 12 de novembro de 2009 (¥), a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu que, devido a elevada taxa de degradagdo ruminal da vitamina B, ingerida por via oral,
uma fonte de micronutrientes 6tima destinada a ruminantes deve incluir o cobalto. A Autoridade tornou extensiva
essa conclusdo aos cavalos e coelhos, para os quais considerou que a complementagio com cobalto nos seus
regimes alimentares também deve ser mantida. Nos seus pareceres de 22 de maio de 2012 () e 12 de junho de
2012 (), a Autoridade confirmou que os aditivos acetato de cobalto (II) tetra-hidratado, carbonato de cobalto (II),
carbonato e hidréxido (2:3) de cobalto () mono-hidratado e sulfato de cobalto () hepta-hidratado sdo fontes
eficazes de cobalto como oligoelemento essencial, que, por sua vez, é utilizado para a produgio de vitamina B, por
fermenta¢io microbiana no riimen.

Tal como mencionado no parecer da Autoridade de 12 de novembro de 2009, a caréncia de cobalto nos animais
resulta, em geral, em perda de apetite, reducio da taxa de crescimento, perda de peso corporal, anemia,
perturbacdes do metabolismo lipidico, reducdo do nivel de folato, acumulacdo de ferro e niquel no figado,
perturbacdo da fungdo dos neutrdfilos e reducdo da resisténcia a infe¢es parasitarias, afetando especialmente os
ruminantes.

Por conseguinte, essa caréncia parece ser suscetivel de causar efeitos adversos graves no bem-estar dos animais para
os quais o cobalto é essencial para sintetizar a vitamina B,,, incluindo um enfraquecimento do sistema imunitario,
um aumento da frequéncia das perturbagdes intestinais e da cetose, uma fungdo reprodutora deficiente, um risco
acrescido para os ovinos de contrair a doenga do figado branco dos ovinos (Ovine White Liver Disease) e,
eventualmente, um aumento da morbilidade ou da mortalidade ().

A fim de evitar caréncias criticas, os animais que pastam em solos com baixo teor de cobalto ou alimentados com
feno ou plantas produzidas nesses solos, mas também determinadas categorias de animais com necessidades
especificas, tais como os animais alimentados com dispensadores automdticos de concentrados utilizando bombas
doseadoras ou alguns animais com perturbagdes metabélicas, dependem de alimentos complementares sob a forma
de bolo ou liquido como fonte de nutrientes essenciais, incluindo o cobalto. A alternativa de utilizar em animais que
pastam baldes ou blocos de minerais para a administragdo de alimentos ndo é, de um modo geral, considerada 6tima
em todas as circunstincias para garantir uma fonte suficiente, eficaz e segura de cobalto, devido ao seu consumo
voluntdrio e competitivo pelos animais e a complementagio decorrente menos controlada e direcionada, ao
impacto das condicdes climaticas na qualidade dos alimentos para animais e aos requisitos adicionais em termos de
manuseamento.

(10) O aditivo granulado revestido de carbonato de cobalto (Il), para cuja utilizagdo foi apresentado um pedido de

renovagio em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, e que estd atualmente
autorizado como aditivo para a alimentac¢do animal em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1831/2003, ndo
pode ser utilizado na formulagio de alimentos para animais administrados sob a forma de alimentos
complementares liquidos para animais, nem sob a forma de bolo. Tal deve-se as especificagdes técnicas deste
aditivo, que contém particulas insoliiveis que afetam a homogeneidade dos alimentos liquidos para animais, tem
uma concentracdo de cobalto muito baixa e ndo é muito compressivel, impedindo o fabrico de bolos adequados de
alta densidade. Os alimentos liquidos para animais devem conter cobalto em forma solivel, como ¢ o caso dos
aditivos acetato de cobalto (Il) tetra-hidratado e sulfato de cobalto (II) hepta-hidratado, ao passo que o fabrico de
bolos adequados que fornecam aos animais a quantidade segura de cobalto necessdrio incluiria os aditivos
carbonato de cobalto (II) e carbonato e hidréxido (2:3) de cobalto (II) mono-hidratado. Nenhum outro composto de
cobalto estd atualmente autorizado como aditivo em alimentos para animais nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(11) O Regulamento (UE) 2020/354 da Comissdo () estabelece como objetivo nutricional especifico a suplementacio a

>
S

longo prazo de animais de pastoreio com oligoelementos e/ou vitaminas nos alimentos para animais destinados aos
ruminantes com um rdmen funcional, que podem ser administrados sob a forma de bolo. A cessacio da utilizagdo
de compostos de cobalto como aditivo em alimentos para animais, em especial alimentos dietéticos sob a forma de
bolo para animais que pastam, impediria os operadores de satisfazerem esse objetivo nutricional especifico no que

EFSA Journal, vol. 7, n.° 12, artigo 1383, 2009.

EFSA Journal, vol. 10, n.° 6, artigo 2727, 2012.

EFSA Journal, vol. 10, n.° 7, artigo 2791, 2012.

Uma andlise do papel do cobalto no metabolismo dos animais, em especial dos ruminantes, e dos efeitos da caréncia de cobalto estd
disponivel em: Gonzélez-Montaria, J. R. et al., «Relationship between Vitamin B12 and Cobalt Metabolism in Domestic Ruminant: An
Update», Animals, vol. 10, artigo 1855, 2020, doi:10.3390/ani10101855.

Regulamento (UE) 2020/354 da Comissdo, de 4 de marco de 2020, que estabelece uma lista das utilizacdes previstas para os alimentos
para animais com objetivos nutricionais especificos e que revoga a Diretiva 2008/38/CE (JO L 67 de 5.3.2020, p. 1).
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diz respeito as necessidades nutricionais especificas dos ruminantes cujo processo de assimilagdo, de absorcio ou
metabolismo possam ser prejudicados pela falta de cobalto na sua dieta. Por conseguinte, essa falta de alimentos
para animais adequados as condi¢des dos ruminantes que pastam prejudicaria o bem-estar desses animais.

(12) O impacto real da indisponibilidade dos aditivos acetato de cobalto (II) tetra-hidratado, carbonato de cobalto (II),
carbonato e hidréxido (2:3) de cobalto (II) mono-hidratado e sulfato de cobalto (II) hepta-hidratado pode ser
medido tendo em conta o grau de utilizagdo desses aditivos em toda a Unido, embora alguns Estados-Membros
sejam mais afetados por uma caréncia de cobalto devido a natureza dos solos e das pastagens. Por exemplo, na
Irlanda, 62 % de todos os alimentos complementares fabricados para ruminantes e equideos contém um desses
quatro aditivos, e mais de 11,7 milhdes de animais podem eventualmente ser afetados de forma negativa pela falta
de acesso a esses produtos. Em Franca, 11,5 milhdes de ruminantes recebem uma complementagio de um desses
quatro aditivos sob a forma de bolo ou de alimentos liquidos para animais, pelo que seriam afetados em termos de
bem-estar dos animais na auséncia da utilizagdo desses produtos. Em geral, decorre dos dados recebidos das
autoridades nacionais competentes e dos operadores que os aditivos em causa sio amplamente utilizados para
ruminantes, principalmente em alimentos para animais sob a forma de bolo ou liquido, mas também para cavalos e
coelhos. Estima-se que, no final de 2021, havia 76 milhdes de cabecas de bovinos e 71 milhdes de cabecas de ovinos
e caprinos nas exploracdes da Unido (°). Os dados estatisticos sobre a criacio de coelhos (1% relativos a 2016
mostram que foram criados cerca de 180 milh&es de coelhos para consumo de carne na Unido.

(13) Com base nos pareceres da Autoridade de 12 de novembro de 2009, 22 de maio de 2012 e 12 de junho de 2012,
bem como em dados sobre a utilizacio efetiva dos aditivos acetato de cobalto (II) tetra-hidratado, carbonato de
cobalto (II), carbonato e hidréxido (2:3) de cobalto (II) mono-hidratado e sulfato de cobalto (II) hepta-hidratado na
Unido, conclui-se que as espécies ou categorias de animais cujo bem-estar seria significativamente prejudicado pela
cessagdo da utilizacio de cobalto na sua alimentac¢io sdo ruminantes, cavalos e coelhos.

(14) A fim de evitar efeitos negativos no bem-estar dos ruminantes, cavalos e coelhos decorrentes de uma interrupgio, a
partir de 15 de julho de 2023, da autorizacdo da utilizagdo dos aditivos acetato de cobalto (II) tetra-hidratado,
carbonato de cobalto (1), carbonato e hidréxido (2:3) de cobalto (II) mono-hidratado e sulfato de cobalto (II) hepta-
-hidratado, e na auséncia de alternativas atualmente disponiveis, a sua utilizacgdo deve ser autorizada
provisoriamente com cardter de urgéncia até que seja tomada uma decisdo sobre o pedido de autorizagio
apresentado em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. A autorizagdo provisoria deve
ser concedida por um periodo maximo de cinco anos, em conformidade com o artigo 15.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(15) A fim de assegurar que s6 sdo utilizados aditivos seguros e eficazes em conformidade com os objetivos pretendidos
pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003, os termos da autoriza¢do provisoria devem refletir os termos da autorizacio
prevista no Regulamento de Execugdo (UE) n.° 601/2013 para os quatro aditivos em causa no que diz respeito a
utilizacdo destinada a ruminantes, equideos e lagomorfos.

(16) O laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e
recomendagdes, no que se refere a esses aditivos, constantes da avaliagio anterior do método de andlise realizada no
ambito da autorizagdo concedida pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 601/2013 sdo vdlidas e aplicdveis a
autorizagdo provisoria.

(17) Devido ao termo, em 15 de julho de 2023, da autorizacio de utilizagio dos aditivos acetato de cobalto (II) tetra-
-hidratado, carbonato de cobalto (II), carbonato e hidréxido (2:3) de cobalto (II) mono-hidratado e sulfato de
cobalto (II) hepta-hidratado, e a fim de assegurar um elevado nivel de protecio do bem-estar dos animais afetados
pela autorizagdo provisoria, o presente regulamento deve entrar em vigor com carater de urgéncia.

(18) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

() Key figures on the European food chain, Eurostat, edi¢do de 2022.
(") Comissdo Europeia, Dire¢io-Geral da Satide e da Seguranga dos Alimentos, Commercial rabbit farming in the European Union — Overview
report, Servico das Publicagdes, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2772[62174.


https://data.europa.eu/doi/10.2772/62174
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizacio provisoria
As substancias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «compostos de oligoelementos», sio autorizadas provisoriamente como aditivos na alimentacdo animal nas
condigdes estabelecidas no referido anexo.
Artigo 2.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de julho de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor
maximo

Teor
minimo

Ntmero de
identifica- Aditivo Composi¢do, formula quimica, descri¢do e | Espécie ou categoria Idade Outras disposicoes Fim do periodo de
cdo do método analitico animal méxima Elemer}to (Co) em mglkg POSIG autorizagdo
aditivo de alimento completo
com um teor de humidade
de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos
3b301 Acetato de | Composigdo do aditivo Ruminantes com - - 1 (total) |1. O aditivo deve ser incorporado em | Logo que tenha sido

cobalto (IT)
tetra-hidratado

Acetato de cobalto (II) tetra-hidratado,
sob a forma de cristais/granulos, com um
teor de pelo menos 23 % de cobalto

Particulas < 50 pm: menos de 1 %

Caracterizagdo da substancia ativa
Férmula quimica:

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

Ntmero CAS: 6147-53-1

Meétodos analiticos (")

Para a determinagdo do acetato no aditivo:

— Monografia 20301 da Farmacopeia
Europeia, 01/2008.

Para a caracterizagdo cristalogrdfica do
aditivo:

— Difracdo de raios X.

Para a determinacdo do cobalto total em
aditivos, pré-misturas, alimentos compostos
para animais e matérias-primas para a
alimentagdo animal:

— EN 15510 - espetrometria de emis-
sdo Otica (atdmica) com plasma indu-
tivo (ICP-AES)

ou

um rimen
funcional,

equideos,

lagomorfos

alimentos compostos para animais
sob a forma de pré-mistura.

. Declaragdes a constar da rotulagem

do aditivo e da pré-mistura:
— Teor de cobalto

— «Recomenda-se limitar a com-
plementagdio com  cobalto
a0,3 mg/kg em alimentos com-
pletos para animais. Neste con-
texto, deve ter-se em conta o
risco de caréncia de cobalto
devido a condicdes locais e a
composi¢do  especifica do
regime alimentar.».

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das
empresas do setor dos alimentos
para animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e me-
didas organizativas a fim de mini-
mizar os potenciais riscos resultan-
tes da sua utilizacdo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados atra-
vés destes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-misturas de-
vem  ser  utilizados  com
equipamento de protegdo indivi-
dual cutnea, ocular e respiratéria.

tomada uma decisdo
sobre a autorizac¢do
do aditivo nos
termos do artigo 9.°
do Regulamento
(CE) n.* 1831/2003
e, 0 mais tardar, em
14 dejulho de 2028.
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— CENJTS 15621 - espetrometria de
emissdo Otica (atémica) com plasma
indutivo (ICP-AES) apds mineraliza-
¢do sob pressio.

Para a determinacdo da distribuigio da
dimensdo das particulas:

— 1SO 13320 - Analise da dimensao das
particulas - métodos de difragdo por
laser.

. Declaragdo a constar das instrucdes

de utilizagdo do alimento compos-
to: «Devem ser tomadas medidas
para evitar a exposicdo ao cobalto
por inalagdo ou por via cutanea..

3b302

Carbonato de
cobalto (IT)

Composicdo do aditivo

Carbonato de cobalto (II), sob forma
pulverulenta, com um teor de 45 % - 48%
de cobalto

Carbonato de cobalto: no minimo 75 %
Hidréxido de cobalto: 3 % - 15 %
Agua: 6 %, no maximo

Particulas < 11 pm: menos de 90 %
Caracterizagdo da substancia ativa
Férmula quimica: CoCO;

Nuamero CAS: 513-79-1

Métodos analiticos (")

Para a determinacdo do carbonato no aditivo:

Ruminantes com
um rimen
funcional,
equideos,
lagomorfos

1 (total)

. O aditivo deve ser incorporado em

alimentos compostos para animais
sob a forma de pré-mistura. Estes
alimentos compostos para animais
devem ser colocados no mercado
sob uma forma nio pulverulenta.

. Declaragdes a constar da rotulagem

do aditivo e da pré-mistura:
— Teor de cobalto

— «Recomenda-se limitar a com-
plementagio com  cobalto
a0,3 mg/kg em alimentos com-
pletos para animais. Neste con-
texto, deve ter-se em conta o
risco de caréncia de cobalto
devido a condicdes locais e a
composicdo  especifica do
regime alimentar.»

Logo que tenha sido
tomada uma decisdo
sobre a autorizac¢io
do aditivo nos
termos do artigo 9.°
do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003
e, 0 mais tardar, em
14 dejulhode 2028.

801/641 1
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— Monografia 20301 da Farmacopeia
Europeia, 01/2008.

Para a caracterizagdo cristalogrdfica do
aditivo:

— Difra¢do de raios X.

Para a determinacdo do cobalto total em
aditivos, pré-misturas, alimentos compostos
para animais e matérias-primas para a
alimentacdo animal:

— EN 15510 - espetrometria de emis-
sdo Otica (atomica) com plasma indu-
tivo (ICP-AES)

ou

— CENJTS 15621 - espetrometria de
emissdo Otica (atémica) com plasma
indutivo (ICP-AES) apds mineraliza-
¢do sob pressdo.

Para a determinacdo da distribuigdo da
dimensdo das particulas:

— 1SO 13320 - Analise da dimensdo das
particulas - métodos de difragdo por
laser

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das
empresas do setor dos alimentos
para animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e me-
didas organizativas a fim de mini-
mizar os potenciais riscos resultan-
tes da sua utilizagdo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados atra-
vés destes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-misturas de-
vem  ser  utilizados  com
equipamento de protegdo indivi-
dual cutanea, ocular e respiratoria.

. Declaragdo a constar das instrucdes

de utilizagdo do alimento compos-
to: «Devem ser tomadas medidas
para evitar a exposi¢do ao cobalto
por inalagdo ou por via cutanea.».

3b303

Carbonato e
hidréxido (2:3)
de cobalto (II)
mono-

hidratado

Composigdo do aditivo

Carbonato e hidréxido (2:3) de cobalto
(II) mono-hidratado, sob forma
pulverulenta, com um teor de, pelo
menos, 50 % de cobalto

Particulas < 50 um: menos de 98 %

Ruminantes com
um riimen
funcional,
equideos,
lagomorfos

1 (total)

. O aditivo deve ser incorporado em

alimentos compostos para animais
sob a forma de pré-mistura. Estes
alimentos compostos para animais
devem ser colocados no mercado
sob uma forma nio pulverulenta.

Logo que tenha sido
tomada uma decisao
sobre a autorizac¢io
do aditivo nos
termos do artigo 9.°
do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003
e, 0 mais tardar, em
14 dejulhode 2028.
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Caracterizagdo da substancia ativa
Férmula quimica:

2CoCO; x 3Co(OH), x H,O

Namero CAS: 51839-24-8

Métodos analiticos (")

Para a determinacdo do carbonato no aditivo:

— Monografia 20301 da Farmacopeia
Europeia, 01/2008.

Para a caracterizagdo cristalogrdfica do

aditivo:

— Difracdo de raios X.

Para a determinagdo do cobalto total em
aditivos, pré-misturas, alimentos compostos
para animais e matérias-primas para a
alimentagdo animal:

— EN 15510 - espetrometria de emis-
sdo Otica (atdmica) com plasma indu-
tivo (EEA-PI)

ou

— CENJTS 15621 - espetrometria de
emissdo Otica (atémica) com plasma
indutivo (EEA-PI) apés mineraliza-
¢do sob pressio.

Para a determinacdo da distribuicdo da
dimensdo das particulas:

— 1SO 13320 - Anélise da dimensio das
particulas - métodos de difracio por
laser

. Declaragdes a constar da rotulagem

do aditivo e da pré-mistura:
— Teor de cobalto

— «Recomenda-se limitar a com-
plementagio com  cobalto
a0,3 mg/kg em alimentos com-
pletos para animais. Neste con-
texto, deve ter-se em conta o
risco de caréncia de cobalto
devido a condi¢des locais e a
composi¢do  especifica  do
regime alimentar.»

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das
empresas do setor dos alimentos
para animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e me-
didas organizativas a fim de mini-
mizar os potenciais riscos resultan-
tes da sua utilizacdo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados atra-
vés destes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-misturas de-
vem  ser  utilizados  com
equipamento de protegdo indivi-
dual cutanea, ocular e respiratoria.

. Declaragdo a constar das instrucdes

de utilizagdo do alimento compos-
to: «Devem ser tomadas medidas
para evitar a exposi¢do ao cobalto
por inalagdo ou por via cutinea.».
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3b305

Sulfato de
cobalto (II)
hepta-
hidratado

Composicdo do aditivo

Sulfato de cobalto (II) hepta-hidratado,
sob forma pulverulenta, com um teor de,
pelo menos, 20 % de cobalto

Particulas < 50 pm: menos de 95 %
Caracterizacdo da substdncia ativa
Férmula quimica: CoSO,4 x 7H,0
Nimero CAS: 10026-24-1

Meétodos analiticos (')

Para a determinagdo do sulfato no aditivo:

— Monografia 20301 da Farmacopeia
Europeia, 01/2008.

Para a caracterizagdo cristalogrdfica do
aditivo:

— Difra¢o de raios X.

Para a determinacdo do cobalto total em
aditivos, pré-misturas, alimentos compostos
para animais e matérias-primas para a
alimentagdo animal:

— EN 15510 - espetrometria de emis-
sdo 6tica (atdmica) com plasma indu-
tivo (EEA-PI)

ou

— CENJTS 15621 - espetrometria de
emissdo Otica (atdmica) com plasma
indutivo (EEA-PI) apds mineraliza-
¢do sob pressio.

Ruminantes com
um rimen
funcional,
equideos,
lagomorfos

1 (total)

. O aditivo deve ser incorporado em

alimentos compostos para animais
sob a forma de pré-mistura. Estes
alimentos compostos para animais
devem ser colocados no mercado
sob uma forma ndo pulverulenta.

. Declaracdes a constar da rotulagem

do aditivo e da pré-mistura:
— Teor de cobalto

— «Recomenda-se limitar a com-
plementagdio com  cobalto
a0,3 mg/kg em alimentos com-
pletos para animais. Neste con-
texto, deve ter-se em conta o
risco de caréncia de cobalto
devido a condi¢des locais e a
composi¢do  especifica  do
regime alimentar.»

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das
empresas do setor dos alimentos
para animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e me-
didas organizativas a fim de mini-
mizar os potenciais riscos resultan-
tes da sua utilizagdo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados atra-
vés destes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-misturas de-
vem  ser  utilizados  com
equipamento de prote¢do indivi-
dual cutanea, ocular e respiratoria.

Logo que tenha sido
tomada uma decisdo
sobre a autorizacdo
do aditivo nos
termos do artigo 9.°
do Regulamento
(CE) n.* 1831/2003
e, 0 mais tardar, em
14 dejulhode 2028.
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Para a determinagdo da distribuicdo da
dimensdo das particulas:

— 18O 13320 - Anlise da dimensdo das
particulas - métodos de difracio por
laser

Declarag¢io a constar das instrugdes
de utilizagdo do alimento compos-
to: «Devem ser tomadas medidas
para evitar a exposi¢do ao cobalto
por inalagdo ou por via cutanea..

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_en
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