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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 201 5/264 DE LA COMISION
de 18 de febrero de 2015

relativo a la autorizacion de neohesperidina dihidrocalcona como aditivo en la alimentacién de
ovinos, peces, perros, terneros y determinadas categorias de cerdos

(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 alimentacién animal ('), y, en particular, su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 1831/2003 contempla la autorizacién de aditivos en la alimentacién animal y establece los
motivos y procedimientos para conceder dicha autorizacion. Su articulo 10 contempla el reexamen de aditivos
autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo (3).

(2)  La neohesperidina dihidrocalcona fue autorizada sin limite de tiempo de conformidad con la Directiva
70/524/CEE como aditivo en la alimentacién de lechones, perros, terneros y ovinos. Esta sustancia se incluyd
posteriormente en el Registro de aditivos para alimentacion animal establecido en virtud del articulo 17 del
Reglamento (CE) n° 1831/2003 como producto existente, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, de
dicho Reglamento. De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1831/2003, leido en
relacién con el articulo 7 de dicho Reglamento, se presentd una solicitud para el reexamen de la neohesperidina
dihidrocalcona como aditivo en la alimentacién de lechones lactantes y destetados, cerdos de engorde, terneros de
cria, terneros de engorde, ovinos y perros. De conformidad con el articulo 7 del mencionado Reglamento, se
presentd también una solicitud para un nuevo uso del mencionado aditivo en el agua de beber de esas especies y
categorias de animales y otro nuevo uso para peces. El solicitante pidié que dicho aditivo se clasificara en la
categoria «aditivos organolépticos». La solicitud se presentd junto con la informacién y la documentacién exigidas
en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(3)  En su dictamen de 15 de noviembre de 2011 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad)
concluyd que, en las condiciones propuestas de uso en la alimentacién de todas las especies destinatarias, salvo
los peces, la neohesperidina dihidrocalcona no tiene efectos adversos para la salud animal, la salud humana o el
medio ambiente. En su dictamen de 9 de abril de 2014 (%), la Autoridad concluye también que el uso de neohes-
peridina dihidrocalcona como aditivo en la alimentacién de peces tampoco tiene efectos adversos para la salud
animal, la salud humana o el medio ambiente. La Autoridad considera que no es necesaria ninguna otra
demostracion de la eficacia porque su funcién en los piensos es esencialmente la misma que en los alimentos.
Tampoco cree que sea necesario aplicar requisitos especificos de seguimiento después de la comercializacion.
La Autoridad verificé también el informe sobre el método de andlisis de los aditivos para piensos presentado por
el laboratorio de referencia establecido en virtud del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(4)  La evaluacién muestra que se cumplen los requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento
(CE) n° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de esta sustancia segiin se especifica en el anexo del
presente Reglamento.

(5) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones de
autorizacion, conviene conceder un periodo de transicion que permita a las partes interesadas prepararse para
cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacion.

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

(") 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):2444.
(*) EFSA Journal 2014;12(5):3669.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la
categorfa «aditivos organolépticos» y al grupo funcional «compuestos aromatizantes», en las condiciones establecidas en
dicho anexo.

Articulo 2

La sustancia especificada en el anexo y las premezclas que la contengan que hayan sido producidas y etiquetadas antes
del 11 de septiembre de 2015 de conformidad con las normas aplicables antes del 11 de marzo de 2015 podréin seguir
comercializdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias si se destinan a cerdos, terneros, ovinos y perros.

Los piensos compuestos y los materiales para piensos que contengan la sustancia producidos y etiquetados antes
del 11 de septiembre de 2015 de conformidad con las normas aplicables antes del 11 de marzo de 2015 podran seguir
comercializdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias si se destinan a cerdos, terneros y ovinos.

Los piensos compuestos y los materiales para piensos que contengan la sustancia producidos y etiquetados antes
del 11 de marzo de 2017 de conformidad con las normas aplicables antes del 11 de marzo de 2015 podrdn seguir
comercializdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias si se destinan a perros.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente 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 18 de febrero de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido Contenido
Namero de Especie minimo méximo )
AP Nombre del Ciaer oo s . Fin del
identifica- ) . Composicion, formula quimica, descripcién y animal o Edad o p
- titular de la Aditivo . P . L . Otras disposiciones periodo de
cién del o método analitico categoria de méxima mg/kg de pienso completo con o
s autorizacion . . autorizacion
aditivo animales un contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos; Grupo funcional: compuestos aromatizantes.
2b959 — Neohesperi- | Composicién del aditivo Lechones y — — 35 . Indiquense las condi- | 11 de mar-
dina dihi- e cerdos de ciones de almacena- zZo
Neohesperidina dihidrocalcona X .
drocalcona engorde miento en las instruc- | de 2025
Etanol < 5 000 mg/kg ciones de uso del adi-
Terneros — — 35 tivo y la premezcla.
Caracterizacion de la sustancia activa - . Seguridad: durante la
o o Ovinos — — 35 iulacis .
Neohesperidina dihidrocalcona manipulacion - convie-
Peces o o 35 ne utilizar proteccion
CysH;40,5 respiratoria, gafas de
Perros — — 35 seguridad y guantes.

Ne CAS: 20702-77-6

Neohesperidina dihidrocalcona, en forma
solida, producida por sintesis quimica.

Pureza: min. 96 % (en base seca)
Meétodo de andlisis (*)

Para determinar la neohesperidina dihi-
drocalcona en el aditivo para piensos: cro-
matografia de capa fina (CCF), Farmaco-
pea Europea 6.0, método 01/2008: 1547.

Para determinar la neohesperidina dihi-
drocalcona en premezclas y piensos: cro-
matograffa liquida de alta resolucién con
deteccion por red de diodos (HPLC-DAD).

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