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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 269/2012 DE LA COMISION
de 26 de marzo de 2012

relativo a la autorizacién del trihidroxicloruro de dicobre como aditivo en piensos para todas las
especies animales

(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 alimentacion animal (!), y, en particular, su arti-
culo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacién
del uso de aditivos en la alimentacién animal y los mo-
tivos y procedimientos para su concesion.

(2)  Se ha presentado una solicitud de autorizacién del trihi-
droxicloruro de dicobre de conformidad con el articulo 7
del Reglamento (CE) n°® 1831/2003. Dicha solicitud va
acompariada de la informacién y la documentacién exi-
gidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del citado
Reglamento.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del trihidroxiclo-
ruro de dicobre como aditivo en piensos para todas las
especies de animales, que debe clasificarse en la categoria
de «aditivos nutricionales».

(40 En su dictamen de 6 de septiembre de 2011 (), la Au-
toridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autori-
dad») concluyé que, en las condiciones de uso propues-
tas, el trihidroxicloruro de dicobre no tiene efectos ad-
versos para la salud animal, la salud humana ni el medio
ambiente, y que su uso puede considerarse una fuente

eficaz de cobre para todas las especies animales. La Au-
toridad no considera que sean necesarios requisitos espe-
cificos de seguimiento posterior a la comercializacion.
Asimismo, verific el informe sobre el método de anilisis
del aditivo en los piensos presentado por el laboratorio
de referencia establecido por el Reglamento (CE) n°
1831/2003.

(50  La evaluacién del trihidroxicloruro de dicobre muestra
que se cumplen los requisitos de autorizacion estableci-
dos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n® 1831/2003.
En consecuencia, procede autorizar el uso de este prepa-
rado seglin se especifica en el anexo del presente Regla-
mento.

(6)  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

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del
preparado que figura en el anexo, perteneciente a la categoria de
«aditivos nutricionales» y al grupo funcional «compuestos de
oligoelementos», en las condiciones que se establecen en dicho
anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién 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 26 de marzo de 2012.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(%) EFSA Journal (2011); 9(9):2355.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Contenido . -
, P Contenido mdximo
Nimero de - minimo S
S Nombre del Ca e . - . Especie animal Expiracion del
identifica- ) - Composicion, formula quimica, descripcion y método . Edad I .
- titular de la Aditivo . o categorfa de . . Otras disposiciones periodo de
cion del o analitico . mdxima [ Contenido del elemento (Cu) en mg/kg -
iy autorizacién animales ; ! autorizacion
aditivo de pienso completo con un contenido
de humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos
3b409 — Trihidroxi- Caracterizacion del aditivo Todas las — — Bovinos 1. El aditivo se incorporard al | 16 de abril de
cloruro de especies — Bovi . pienso en forma de pre- 2022
dicobre Férmula quimica: Cu,(OH);Cl animales OvInos antes mezcla.

Ntmero CAS: 1332-65-6

Forma cristalina atacamita/paratacamita en una re-
lacién de 1:1 a 1:1,5

Pureza: min. 90 %
Cristal alfa: min. 95 % en el producto cristalino
Contenido de Cu: min. 53 %

Particulas < 50 pm: por debajo del 1 %

Meétodo analitico (1)

Para la identificacién en el aditivo de las formas
cristalinas atacamita/paratacamita del trihidroxiclo-
ruro de dicobre: difraccion de rayos X.

Para la determinacion del cobre total en el aditivo
y las premezclas:

— EN 15510: Espectroscopia de emisiéon atémica
en plasma de acoplamiento inductivo (ICP-
AES), o

— CENJTS 15621: Espectroscopia de emisién atd-
mica en plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestion por presion

Para la determinacion del cobre total en las mate-
rias primas para piensos y los piensos compuestos:

— Espectroscopia de absorcion atémica, o
— EN 15510, o
— CENJTS 15621.

del inicio de
la rumia: 15
(total)

— Otros  bovi-
nos: 35 (to-
tal)

Ovinos: 15 (total)

Lechones de
hasta doce sema-
nas: 170 (total)

Crustaceos:
50 (total)

Otros animales:
25 (total)

2. Para seguridad de los usua-
rios: conviene utilizar pro-
teccion respiratoria, gafas
de seguridad y guantes du-
rante la manipulacion.

3. En la etiqueta figurardn las
frases siguientes:

— En el caso de piensos
para ovejas, si el nivel
de cobre en el pienso
supera los 10 mg/kg:

«El nivel de cobre de
este pienso puede ser
toxico para determina-
das razas ovinas.

— En el caso de piensos
para bovinos, después
del inicio de la rumia,
si el nivel de cobre en
el pienso es inferior a
20 mg/kg:

«El nivel de cobre de
este pienso puede pro-
vocar carencias de co-
bre en el ganado que
se alimenta de pasto
con un contenido ele-
vado de molibdeno o
sulfuron.

(") 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
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