L 29718

Diario Oficial de la Unién Europea

26.10.2012

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 991/2012 DE LA COMISION
de 25 de octubre de 2012

relativo a la autorizacién del hidroxicloruro de zinc monohidratado 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 alimentacién animal ('), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacion
de aditivos para la alimentacién animal y establece los
motivos y procedimientos para su concesion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n°
1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacion del
hidroxicloruro de zinc monohidratado. Dicha solicitud
iba acompafiada de la informacién y la documentacién
exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del men-
cionado Reglamento.

(3) La solicitud se refiere a la autorizacion del hidroxicloruro
de zinc monohidratado como aditivo en piensos para
todas las especies animales, que debe clasificarse en la
categoria de «aditivos nutricionales».

(4 En su dictamen de 26 de abril de 2012 (%), la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») con-
cluy6 que, en las condiciones de uso propuestas, el hi-
droxicloruro de zinc monohidratado 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 zinc para todas las especies animales. La Auto-
ridad no considera que sean necesarios requisitos especi-
ficos de seguimiento poscomercializacién. Asimismo, ve-
rificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo
en los piensos que presentd el laboratorio de referencia
establecido por el Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(50 La evaluacion del hidroxicloruro de zinc monohidratado
muestra que se cumplen los requisitos de autorizaciéon
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n°
1831/2003. En consecuencia, procede autorizar el uso
de dicho preparado tal como se especifica en el anexo
del presente Reglamento.

(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 del preparado que figura en el anexo como
aditivo en los piensos dentro de la categoria «aditivos nutricio-
nales» y del 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 Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 25 de octubre de 2012.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(%) EFSA Journal 2012; 10(5):2672.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO
Nombre Especi C;r;;ei;iio Contenido maximo
Nuamero de del specie © Expiracion del
AP . - Ca o - - . . categoria Edad L .
identificacion | titular de Aditivo Composicion, férmula quimica, descripciéon y método analitico (. ) Otras disposiciones periodo de
" . de méxima | Contenido del elemento (Zn) en mgfkg de R
del aditivo  |la autori- . . . autorizacién
Jacion animales pienso completo con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos
3b609 — | Hidroxiclo- | Caracterizacion del aditivo Todas — — Animales de compaiifa: | 1. Para seguridad 15 de
ruro de zinc las es- 250 (total) de los usuarios: | noviembre de
monohidra- | Férmula quimica: Zns; (OH)g Cl, - (H,0) pecies deben utilizarse 2022
tado anima- Peces: 200 (total) roteccién res-
Néimero CAS: 12167-79-2 , protecc
les Otras especies: 150 (total) piratoria, gafas
Pureza: min. 84 % o de seguridad y
) Sustitutivos de la leche uantes durante
Oxido de zinc: mdx. 9 % completos y complemen- 8 ;
p y p la manipula-

Contenido de zinc: min. 54 % tarios: 200 (total) cion.

Particulas < 50 pm: por debajo del 1 % 2. El aditivo se in-
corporard al
pienso en forma

, -
Meétodo analitico (*) de premezcla.

Para la identificacion del hidroxicloruro de zinc monohidratado
en forma cristalina en el aditivo para piensos:

— difraccién de rayos X.

Para la determinacién del zinc total en el aditivo y las premez-
clas:

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

— CENJTS 15621: Espectroscopia de emision atomica en
plasma de acoplamiento inductivo (ICP-AES) tras digestion
por presién

Para la determinacion del zinc total en las materias primas para
piensos y los piensos compuestos:

— espectroscopia de absorcién atémica o

— EN 15510 o CENJTS 15621.
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(") 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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