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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 159/2013 DE LA COMISION
de 21 de febrero de 2013

relativo a la autorizacién de un preparado de benzoato sédico, icido propidnico y propionato
sodico como aditivo en piensos para cerdos, aves de corral, bovinos, ovinos, caprinos, conejos y
caballos, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n® 1876/2006 y (CE) n® 757/2007

(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 articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

1)

El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizaciéon
de aditivos en la alimentacién animal, asi como los mo-
tivos y procedimientos para su concesion. El articulo 10
de dicho Reglamento contempla el reexamen de los adi-
tivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE
del Consejo (3).

Un preparado de benzoato sédico, dcido propidnico y
propionato sédico fue autorizado sin limite de tiempo,
de conformidad con la Directiva 70/524/CEE, como adi-
tivo en los piensos para cerdos y vacas lecheras por el
Reglamento (CE) n® 1876/2006 de la Comision (%) y
como aditivo en los piensos para bovinos de engorde
por el Reglamento (CE) n°® 757/2007 de la Comision (¥).
Posteriormente, este preparado se incluyé en el Registro
de Aditivos para Alimentacién Animal como producto
existente, de acuerdo 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 el
articulo 7 del mismo Reglamento, se ha presentado una
solicitud que tiene por objeto el reexamen del susodicho
preparado de benzoato sédico, dcido propidnico y pro-
pionato sédico como aditivo en los piensos para cerdos,
vacas lecheras y bovinos de engorde asi como, con arre-
glo al articulo 7 del mismo Reglamento, un nuevo uso
como aditivo en los piensos para cerdos, aves de corral,
bovinos, ovinos, caprinos, conejos y caballos, solicitud en
la que se pide que dicho aditivo se clasifique en la cate-
goria de los «aditivos tecnoldgicos». Dicha solicitud iba
acompafiada de la informacién y la documentacién exi-
gidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Regla-
mento (CE) n® 1831/2003.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») ha concluido en sus dictimenes de 6 de sep-
tiembre de 2011 (°) y 24 de abril de 2012 (°) que, en las
condiciones de utilizacién propuestas, el preparado de
benzoato sddico, dcido propibnico y propionato sédico
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no tiene efectos perjudiciales para la salud de los anima-
les ni la salud humana, a condicién de que se adopten las
medidas adecuadas para proteger a los usuarios, ni para
el medio ambiente, y que es eficaz para la conservacién
de los cereales y los piensos completos. La Autoridad no
considera que sean necesarios requisitos especificos de
seguimiento consecutivo a la comercializacién. Asimis-
mo, ha verificado 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.

La evaluacion del preparado de benzoato sddico, dcido
propibnico y propionato sédico muestra que se cumplen
las condiciones de autorizacién establecidas en el articu-
lo 5 del Reglamento (CE) n°® 1831/2003. En consecuen-
cia, debe autorizarse el uso de este preparado tal como se
especifica en el anexo del presente Reglamento.

A raiz de la concesion de una nueva autorizaciéon en
virtud del Reglamento (CE) n® 1831/2003, conviene mo-
dificar los Reglamentos (CE) n°® 1876/2006 y (CE) n°
757[2007 en consecuencia.

Dado que no hay razones de seguridad que exijan aplicar
inmediatamente las modificaciones de las condiciones de
autorizacion, conviene permitir un periodo transitorio a
fin de que las partes interesadas puedan prepararse para
cumplir los nuevos requisitos derivados de la autoriza-
cion.

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

Autorizacién

El preparado especificado en el anexo, perteneciente a la cate-
goria de los «aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional de los
«conservantes», queda autorizado como aditivo en la alimenta-
cién animal en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Modificaciones del Reglamento (CE) n° 1876/2006

Se suprimen el articulo 4 y el anexo IV del Reglamento (CE) n°
1876/2006.

Articulo 3
Modificaciones del Reglamento (CE) n® 757/2007

Se suprimen el articulo 1 y el anexo I del Reglamento (CE) n°
757/2007.
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Atrticulo 4
Medidas transitorias

El preparado especificado en el anexo y los piensos que lo contengan que hayan sido producidos y
etiquetados antes del 14 de septiembre de 2013 de conformidad con las normas aplicables antes del 14 de
marzo de 2013 podrdn seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 5
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente 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 21 de febrero de 2013.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido | Contenido
Namero de | Nombre del Especie minimo méximo Expiracion del
AP . - Composicion, férmula quimica, descripciéon y | animal o Edad i .
identificacién | titular de la Aditivo étod i ta d L. ke de pi ) Otras disposiciones periodo de
dCl aditivo autorizacién metodo analitico categorla € maxima rng/ g de pienso comp eto autorizacién
animales con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: conservantes
1a700 — Preparado de Composicién del aditivo Cerdos — — 10 000 . El uso simultineo con otras fuentes de las [ 14 de marzo de
benzoato sddico, d sustancias activas no deberd rebasar el con- 2023
4cido propioénico | preparado de Aves le tenido mdximo autorizado.
y propionato sé- b dico: 140 ok corra Contenido mini
H enzoato sodico: 14 X . Contenido minimo:
dico glkg Bovinos
dcido propidnico: 370 g/kg O — cereales con un grado de humedad >
vinos -
propionato sédico: 110 glkg 15%, salvo granos de  maiz
Caprinos 3000 mgfkg de cereales,
agua: 380 gfkg p
Conejos — granos de maiz con un grado de hume-
dad > 15 %: 13 000 mg/kg de granos de
Caracterizacion de las sustancias activas Caballos maiz,

benzoato sédico (C;H;0,Na) = 99 %
después de secarse durante dos horas
a 105°C

acido propidnico (C3H40,) = 99,5 %
propionato sédico (C3H;0,Na) > 99 %

después de secarse durante cuatro horas
a 105°C

Meétodo analitico (")

Cuantificacién en el aditivo para pien-
$0S:

— determinacién del benzoato: croma-
tografia de fase inversa con detec-
cién UV (HPLC-UV),

— propionato total: cromatograffa de
liquidos de alto rendimiento de ex-
clusion i6nica con indice de refrac-
cién (HPLC-RI),

— sodio total: espectrometria de absor-
cién atoémica (EAA) (EN ISO 6869).

— pienso completo con un grado de hume-
dad > 12%: 5000 mg/kg de pienso
completo.

. Contenido mdximo en todos los cereales:

22 000 mg/kg de cereales.

. Seguridad: se recomienda utilizar proteccion

respiratoria y ocular y guantes durante su
manipulacion.

(") 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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