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(Actos no legislativos)
REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2020/228 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2020
relativo a la autorizacién de la eritrosina como aditivo en piensos para gatos y perros
(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal (), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacin de aditivos para su uso en la alimentacién animal, as{ como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién. El articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 1831/2003 contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del
Consejo ().

La eritrosina fue autorizada, sin limite de tiempo, de conformidad con la Directiva 70/524/CEE, como aditivo en los
piensos para peces ornamentales dentro del grupo «colorantes, incluidos los pigmentos», bajo el epigrafe «otros
colorantes». También se autorizd, sin limite de tiempo, como aditivo en los piensos para perros y gatos dentro del
grupo «colorantes, incluidos los pigmentos», bajo el epigrafe «colorantes autorizados para la coloracién de piensos
por las normas comunitarias». Posteriormente, este aditivo se incluy6 en el Registro de aditivos para la alimentacién
animal como producto existente, con arreglo al articulo 10, apartado 1, letra b), del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, leido en relacién con su articulo
7, se presentd una solicitud para el reexamen de la eritrosina como aditivo en los piensos para peces ornamentales y
para gatos y perros. El solicitante pidié que el aditivo se clasificara en la categoria de los «aditivos organolépticos» y
en el grupo funcional de los «colorantes». De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 18312003,
también solicité la autorizacién de la eritrosina como aditivo para piensos para un uso nuevo en reptiles, que debe
clasificarse en la categoria de «aditivos organolépticos» y en el grupo funcional «colorantes». Recientemente, el
solicitante retird la solicitud con respecto a los peces ornamentales y a los reptiles. Dicha solicitud estaba
acompafiada de la informacién y la documentacion exigidas en virtud del articulo 7, apartado 3, del Reglamento
(CE) n.> 1831/2003.

En sus dictdmenes de 16 de noviembre de 2011 (), 8 de septiembre de 2015 () y 3 de abril de 2019 (), la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (Ja Autoridad») concluy6 que, en las condiciones propuestas de uso, la eritrosina
no tiene efectos adversos para la salud animal. También concluy6é que se han atribuido a la eritrosina algunas
reacciones dermatoldgicas, como fotosensibilidad, eritrodermia y descamacion, y que una exposicién de las vias
respiratorias inferiores se considera un peligro para el usuario del aditivo. Por consiguiente, la Comisién considera
que deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimentacién animal (DO L 270 de
14.12.1970, p. 1).

() EFSA Journal 2011;9(12):2447.

(*) EFSA Journal 2015;13(9): 4233.

() EFSA Journal 2019;17(5):5699.
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particular la de los usuarios del aditivo. De conformidad con el Reglamento (CE) n.© 429/2008 de la Comisién (%), la
fase I de la evaluacion del riesgo ambiental ha determinado que la eritrosina, como aditivo destinado a animales no
productores de alimentos, estd exenta de una nueva evaluacién debido a la improbabilidad de que se produzca un
efecto ambiental significativo, ante la ausencia de motivos de preocupacion con una base cientifica en el dictamen
de la Autoridad antes mencionado. La Autoridad concluyé ademds que la sustancia en cuestion es eficaz a la hora de
afladir color a los alimentos para animales y que afecta favorablemente al color de los peces ornamentales. La
Autoridad no considera que sea necesario aplicar requisitos especificos de seguimiento posterior a la
comercializacion. La Autoridad verificé también el informe sobre el método de andlisis del aditivo en los piensos
presentado por el laboratorio de referencia establecido segtin el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  La evaluacién de la eritrosina muestra que se cumplen las condiciones de autorizacion establecidas en el articulo 5
del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de este aditivo segin se especifica en
el anexo del presente Reglamento.

(6) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacion inmediata de las modificaciones de los requisitos de
autorizacion de la sustancia en cuestion, conviene conceder un periodo de transicién que permita a las partes
interesadas prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacion.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacion
Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la
categoria «aditivos organolépticos» y al grupo funcional «colorantes», en las condiciones establecidas en dicho anexo.
Articulo 2
Medidas transitorias

1. La sustancia especificada en el anexo y las premezclas que la contengan, que hayan sido producidas y etiquetadas
antes del 11 de septiembre de 2020 de conformidad con las normas aplicables antes del 11 de marzo de 2020, podrin
seguir comercializandose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

2. Las materias primas para piensos y los piensos compuestos que contengan la sustancia especificada en el anexo, que
hayan sido producidos y etiquetados antes del 11 de marzo de 2022 de conformidad con las normas aplicables antes del
11 de marzo de 2020 podran seguir comercializandose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 3

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 19 de febrero de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

() Reglamento (CE) n.° 429/2008 de la Comisi6n, de 25 de abril de 2008, sobre normas de desarrollo para la aplicacién del Reglamento
(CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que se refiere a la preparacion y presentacion de solicitudes y a la
evaluacién y autorizacion de aditivos para piensos (DO L 133 de 22.5.2008, p. 1).



ANEXO

Contenido Contenido
Namero de icion. formula quimica. descrinci ‘tod Especie o minmo maximo Fin del
identificacién Aditivo Composicion, formula quimica, descripcion y metodo categorfade | Edad médxima - Otras disposiciones erfodo de
1 del aditi analitico g | mg de sustancia activa/kg de P perioao d
el aditivo anima pienso completo con un autorizacion
contenido de humedad del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: colorantes. i) sustancias que afiaden o devuelven color a los piensos
2a127 Eritrosina Composicién del aditivo Perros - - 16 1. En las instrucciones de | 11.3.2030
La eritrosina se describe como la sal sddica, que es Gatos - - 13 uso del aditivo y de la

su componente principal.

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa como sal
sédica

La eritrosina consiste fundamentalmente en 2-
(2,4,5,7-tetrayodo-3-6xido-6-oxoxanten-9-il) ben-
zoato disédico monohidratado y otros colorantes
secundarios junto con agua, cloruro sédico o sul-
fato sédico como principales componentes incolo-
rOs.

También estdn autorizadas las sales célcica y poté-
sica.

Férmula quimica: C,oHI4Na,05-H,0
Namero CAS: 16423-68-0
Forma sélida producida por sintesis quimica.

Criterios de pureza

— Colorantes totales calculados como sal sddica
anhidra > 87 % (ensayo)

— Yoduros inorgdnicos < 0,1 % (calculados como
yoduro sédico)

— Materia no hidrosoluble < 0,2 %

— Colorantes secundarios (excepto la fluorescei-
na) < 4,0 %

— Fluoresceina < 20 mg/kg

— Compuestos organicos distintos de los coloran-
tes:
— Triyodo-resorcinol < 0,2 %
— dcido 2-(2,4-dihidroxi-3,5- diyodobenzoil)

benzoico < 0,2 %

premezcla deberdn indi-
carse las condiciones de
almacenamiento y la es-
tabilidad al tratamiento
térmico.

. Los explotadores de em-

presas de piensos esta-
blecerdn procedimien-
tos operativos y
medidas organizativas
paralos usuarios del adi-
tivo y las premezclas,
con el fin de abordar
los posibles riesgos re-
sultantes de su uso. Si
estos riesgos no pueden
eliminarse o reducirse al
minimo mediante di-
chos procedimientos y
medidas, el aditivo y las
premezclas se utilizardn
con un equipo de pro-
teccién individual que
incluya proteccién res-
piratoria.
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Nimero de
identificacion Aditivo
del aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion y método
analitico

Especie o
categoria de
animal

Edad méxima

Contenido Contenido
minimo maximo

mg de sustancia activa/kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

— Materia extraible con éter: < 0,2 % de una
soluciéon de pH 7 a 8

Método analitico ()

Para la cuantificacion de la eritrosina en el aditivo

para la alimentacién animal:

— espectrometria a 526 nm [Reglamento (UE)
n.° 231/2012 de la Comision en referencia a
la monografia FAO JECFA n.° 1, volumen 4]

Para la cuantificacion de la eritrosina en los piensos:

— cromatografia liquida de alta resolucién aco-
plada a espectrometria de masas en tdndem
(LC-MS/MS)

(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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