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(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) N° 795/2013 DE LA COMISION
de 21 de agosto de 2013

relativo a la autorizacién del cloruro de colina 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 autorizacién
de aditivos en la alimentaciéon animal y establece los
motivos y procedimientos para conceder dicha autoriza-
cién. El articulo 10 de dicho Reglamento contempla el
reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la
Directiva 70/524/CEE del Consejo (?).

(2)  El cloruro de colina fue autorizado, sin limite de tiempo,
de conformidad con la Directiva 70/524/CEE, como adi-
tivo en piensos para todas las especies animales como
parte del grupo «vitaminas, provitaminas y sustancias
quimicamente definidas de efecto andlogo». Posterior-
mente, este producto se incluy6 en el Registro de Aditi-
vos para Alimentacién Animal de la Unién Europea
como producto existente, de conformidad con el articu-
lo 10, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(3) De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n°® 1831/2003, considerado en relacién
con el articulo 7, se presenté una solicitud para el ree-
xamen del cloruro de colina como aditivo en piensos
para todas las especies animales, en la que se pedia la
clasificacion de dicho aditivo en la categoria de «aditivos
nutricionales». Dicha solicitud iba acompaiada de la in-
formacion y la documentacion exigidas con arreglo al
articulo 7, apartado 3, del citado Reglamento.

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo
sucesivo, «la Autoridad») concluyé en su dictamen de
6 de septiembre de 2011 (%) que, en las condiciones de
utilizacion en los piensos que se proponen, el cloruro de
colina no tiene efectos adversos para la salud animal ni

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() DO L 270 de 14.12.1970, p. 1.
(%) EFSA Journal (2011), 9(9):2353.

de los consumidores y no se espera que entrafie riesgo
adicional alguno para el medio ambiente. Concluyd, ade-
més, que no deberfan surgir problemas de seguridad para
los usuarios si se toman las medidas de protecciéon ade-
cuadas. La Autoridad no considera que sean necesarias
exigencias especificas de seguimiento posterior a la co-
mercializacién. Verifico, asimismo, el informe sobre el
método de andlisis del aditivo en los piensos presentado
por el laboratorio de referencia establecido por el Regla-
mento (CE) n® 1831/2003.

(5)  La evaluacion del cloruro de colina pone de manifiesto
que se cumplen los requisitos de autorizacion estableci-
dos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n® 1831/2003.
Por consiguiente, procede autorizar el uso de dicha sus-
tancia segin lo especificado en el anexo del presente
Reglamento.

(6)  Dado que no hay razones de seguridad que exijan aplicar
inmediatamente las modificaciones de las condiciones de
autorizacién, conviene dejar un periodo transitorio para
la eliminacién de las existencias actuales del aditivo, las
premezclas y los piensos compuestos que lo contengan

autorizados de conformidad con la  Directiva
70/524/CEE.
(7)  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 especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «vitaminas, pro-
vitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto andlo-
go», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

El preparado especificado en el anexo, asi como los piensos que
lo contengan que hayan sido producidos y etiquetados antes del
11 de marzo de 2014 de conformidad con las normas aplica-
bles antes del 11 de septiembre de 2013, podran seguir comer-
cializandose y utilizindose hasta que se agoten las existencias
actuales.
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Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion 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 agosto de 2013.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Contenido Contenido
Niimero de . NIV P ... | Especie animal minimo maximo Expiracion del
oo |Nombre del titular de . Composicion, férmula quimica, descripcion . - S .

identificacion o Aditivo ) . o categoria de | Edad mdxima Otras disposiciones periodo de

- la autorizacion y método analitico . ) R

del aditivo animales mg/kg de pienso completo con un autorizacion

contenido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto anilogo
3a890 — Cloruro | Composicién del aditivo Todas las es- — — — . Si el preparado contiene un adi- | 11 de sep-
de colina . pecies ani- tivo tecnoldgico o materias pri- tiembre de
Preparado de cloruro de colina, for- . o
males mas para piensos en relaciéon con 2023

mas solida y liquida

Caracterizacion del principio activo
Nombre: Cloruro de colina
Férmula quimica: CsH;4,CINO
N° CAS: 67-48-1

Obtenido por sintesis quimica

Criterios de pureza: minimo 99 % en
sustancia anhidra

Meétodo de andlisis (1)

Para la determinacién del cloruro de
colina en el aditivo para piensos, las
premezclas, los piensos y el agua:
cromatograffa iénica con deteccion
conductométrica (IC-CD)

los cuales se ha fijado un conte-
nido méximo o si estd sujeto a
otras restricciones, el fabricante del
aditivo para piensos facilitard esta
informacién a los clientes

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla, deben in-
dicarse las condiciones de almace-
namiento y estabilidad

. El cloruro de colina puede admi-

nistrarse con el agua para beber

. En las instrucciones de uso del

etiquetado de los piensos para
aves y cerdos que contengan clo-
ruro de colina debe indicarse lo
siguiente: «Debe evitarse el uso si-
multdneo con agua para beber a la
que se le haya afiadido cloruro de
colina»

. Se recomienda no superar los ni-

veles complementarios de

1 000 mg de cloruro de colina/kg
de piensos completos para aves y
cerdos

. Seguridad: durante la manipula-

cién debe utilizarse proteccion
respiratoria, ocular y de la piel.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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