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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2015/1061 DE LA COMISION
de 2 de julio de 2015

relativo a la autorizacion de idcido ascérbico, fosfato de ascorbilo y sodio, fosfato de ascorbilo,
calcio y sodio, ascorbato de sodio, ascorbato de calcio y palmitato de ascorbilo como aditivos en
los piensos para todas las especies animales

(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 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal y
los motivos y procedimientos para conceder la mencionada autorizacién. El articulo 10 de dicho Reglamento
prevé el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo (3).

(2)  El dcido ascorbico, el fosfato de ascorbilo y sodio, el fosfato de ascorbilo, calcio y sodio, el ascorbato de sodio, el
ascorbato de calcio y el palmitato de ascorbilo fueron autorizados sin limite de tiempo de conformidad con la
Directiva 70/524/CEE, como aditivos en los piensos para todas las especies animales. Posteriormente, estos
productos se incluyeron en el Registro de aditivos para alimentaciéon animal como productos existentes, de
conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(3)  Se presentaron una solicitud para el reexamen del dcido ascorbico, el fosfato de ascorbilo y sodio y el fosfato de
ascorbilo, calcio y sodio como aditivos en los piensos para todas las especies animales, de conformidad con el
articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1831/2003, leido en relacién con su articulo 7, y otra para un
nuevo uso del dcido ascorbico en el agua de beber, de conformidad con el articulo 7 de dicho Reglamento. Los
solicitantes pidieron que estos aditivos se clasificaran en la categoria de «aditivos nutricionales». Dichas solicitudes
iban acompafiadas de la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del
mencionado Reglamento.

(4)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1831/2003, leido en relacién con su
articulo 7, se present6 una solicitud para el reexamen del dcido ascérbico, el ascorbato de sodio, el ascorbato de
calcio y el palmitato de ascorbilo como aditivos en los piensos para todas las especies animales. El solicitante
pidié que estos aditivos se clasificaran en la categoria de «aditivos tecnoldgicos». Dicha solicitud iba acompaiiada
de la informacién y la documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(5)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad»), en su Dictamen de 30 de enero de 2013 (),
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas en los piensos, el dcido ascorbico, el fosfato de ascorbilo y
sodio, el fosfato de ascorbilo, calcio y sodio, el ascorbato de sodio, el ascorbato de calcio y el palmitato de
ascorbilo no tiene efectos adversos para la salud animal, la salud humana ni el medio ambiente. La Autoridad
concluyé también que el dcido ascérbico, el fosfato de ascorbilo y sodio y el fosfato de ascorbilo, calcio y sodio se
consideran fuentes eficaces de vitamina C y que, puesto que el dcido ascérbico, el ascorbato de sodio, el
ascorbato de calcio y el palmitato de ascorbilo estdn autorizados para su uso como antioxidantes en los alimentos
y su funcién en los piensos es esencialmente la misma que en los alimentos, no serd necesaria ninguna otra
demostracién de su eficacia.

(6)  Asimismo, la Autoridad llegd a la conclusién de que no surgirian problemas de seguridad para los usuarios. La
Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion.
La Autoridad verificé también el informe sobre el método de anilisis de los aditivos en los piensos y en el agua
por lo que respecta al dcido ascorbico que presentd el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento
(CE) n° 1831/2003.

() 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 2013; 11(2):3103 y EFSA Journal 2013; 11(2):3104.
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(7)  La evaluacién del dcido ascorbico, el fosfato de ascorbilo y sodio, el fosfato de ascorbilo, calcio y sodio, el
ascorbato de sodio, el ascorbato de calcio y el palmitato de ascorbilo muestra que se cumplen los requisitos de
autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. Por consiguiente, procede autorizar
el uso de las sustancias en cuestion conforme a las indicaciones que figuran en el anexo del presente Reglamento.

(8) 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.

(9)  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

1. Se autoriza el uso como aditivos en la alimentacién animal de las sustancias especificadas en el anexo, pertene-
cientes a la categoria de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente
definidas de efecto andlogo», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

2. Se autoriza el uso como aditivos en la alimentacién animal de las sustancias especificadas en el anexo, pertene-
cientes a la categoria «aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional «antioxidantes», en las condiciones establecidas en
dicho anexo.

Articulo 2

1. Las sustancias especificadas en el anexo, asi como las premezclas que las contengan, que hayan sido producidas y
etiquetadas antes del 23 de enero de 2016 de conformidad con las normas aplicables antes del 23 de julio de 2015
podran seguir comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

2. Los piensos compuestos y los materiales para piensos que contengan las sustancias especificadas en el anexo
producidos y etiquetados antes del 23 de julio de 2016 de conformidad con las normas aplicables antes del 23 de julio
de 2015 podrén seguir comercializdindose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias si se destinan a animales
productores de alimentos.

3. Los piensos compuestos y los materiales para piensos que contengan las sustancias especificadas en el anexo

roducidos y etiquetados antes del 23 de julio de 2017 de conformidad con las normas aplicables antes del 23 de julio

p y euquetad acel 2> dejulio cc = 1as aplicab . €

de 2015 podrdn seguir comercializdndose y utilizdindose hasta que se agoten las existencias si se destinan a animales
p g y q g

productores de alimentos.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 2 de julio de 2015.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido | Contenido
minimo mdximo
Namero de | Nombre Especie o Fin del
AT . C o L o . myg de sustancia activa por .
identifica- | del titular - Composicién, férmula quimica, descripcién animal o Edad 2 . N periodo de
- Aditivo . P p Lo kilo de pienso completo Otras disposiciones -
cién del | de la auto- y método analitico categoria méxima ido d autoriza-
aditivo rizacién de animales con un contenido de cién
humedad del 12 %, 0 mg
de sustancia activa por litro
de agua
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto andlogo
3a300 — «Acido as- Composicién del aditivo Todas las — — — . El 4cido ascérbico po- | 23 de ju-
cérbico» o - L1 especies drd comercializarse y | lio de
L acido ascorbico ‘ N o
«vitamina C» animales utilizarse como aditivo | 2025

Caracterizacion de la sustancia activa

acido L-ascérbico

C6H806

Ne CAS: 50-81-7

Acido L-ascérbico, en forma sélida, producido por
sintesis quimica

Criterios de pureza: minimo 99 %

Meétodos analiticos (1)

Para la determinacién del dcido L-ascérbico en los
aditivos para piensos: volumetria, Monografia de la
Farmacopea Europea (Ph.Eur. 01/2011:0253)

Para la cuantificacion del dcido L-ascérbico en las pre-
mezclas y los piensos: volumetria

Para la cuantificacién del 4cido L-ascOrbico en el
agua:

— volumetria (AOAC 967.21), o bien

— cromatografia de liquidos de gran rendimiento
combinada con deteccién ultravioleta a 265 nm
(EN 14130:2003)

en forma preparado.

. En las instrucciones de

uso del aditivo y las
premezclas, indiquense
las condiciones de al-

macenamiento y esta-
bilidad.

. Por motivos de seguri-

dad: durante la mani-
pulacién, deberdn utili-
zarse proteccion respi-
ratoria, gafas de segu-
ridad y guantes.

. El aditivo puede utili-

zarse en el agua de be-

ber.

(") Puede encontrarse mds informacién sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia de la Unién Europea para los aditivos: https://ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/

evaluation-reports
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Contenido | Contenido
Namero de | Nombre Especie minimo aximo Fin del
identifica- | del titular - Composicion, férmula quimica, descripcién animal o Edad o i periodo de
- Aditivo ; P . L mg de sustancia activa por Otras disposiciones .
cién del | de la auto- y método analitico categoria méxima > . autoriza-
. S ° kilo de pienso completo -
aditivo rizacién de animales - cién
con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto anilogo
3a311 «Fosfato de | Composicion del aditivo Todas las — — — . El fosfato de ascorbilo | 23 de ju-
ascorbilo . . especies sodio podrd comer- | lio de
: Y| fosfato de ascorbilo y sodio p y X p o
sodio» 0 «vi- animales cializarse y utilizarse | 2025
tamina C» como aditivo en forma

Caracterizacion de la sustancia activa
fosfato de ascorbilo y sodio
C,H,0,Na,P - H,0

Ne CAS: 66170-10-3

Fosfato de ascorbilo y sodio, en forma sélida, produ-
cido por sintesis quimica

Criterios de pureza: minimo 95 %, con un contenido
minimo de un 45 % de 4cido ascérbico

Métodos analiticos (1)

Para la determinacién de la pureza del fosfato de as-
corbilo y sodio y del dcido ascérbico equivalente en el
aditivo para piensos: cromatografia liquida de gran
rendimiento combinada con un detector de longitud
de onda variable

Para la cuantificacién del contenido total de sodio en
el aditivo para piensos:

— espectrometria de absorcién atémica, EAA (EN
ISO 6869:2000), o bien

— espectrometria de emisién atémica en plas-
ma de acoplamiento inductivo, ICP-AES (EN
15510:2007)

Para la cuantificacién de monofosfato de ascorbilo en
las premezclas y los piensos: cromatografia liquida de
gran rendimiento combinada con deteccién ultravio-
leta a 254 nm (HPLC-UV)

de preparado.

. En las instrucciones de

uso del aditivo y las
premezclas, indiquense
las condiciones de al-

macenamiento y esta-
bilidad.

. Por motivos de seguri-

dad: se utilizard pro-
teccion  respiratoria
durante la manipula-
cién.
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Contenido | Contenido
Namero de | Nombre Especie minimo aximo Fin del
identifica- | del titular - Composicion, férmula quimica, descripcién animal o Edad o i periodo de
- Aditivo ; P . L mg de sustancia activa por Otras disposiciones .
cién del | de la auto- y método analitico categoria méxima > . autoriza-
. S ° kilo de pienso completo -
aditivo rizacién de animales - cién
con un contenido de
humedad del 12 %
3a312 «Fosfato de | Composicidn del aditivo Todas las 1. El fosfato de ascorbilo, | 23 de ju-
ascorbilo, . . . especies calcio y sodio podrd | lio de
: fosfato de ascorbilo, calcio y sodio p Y poct:
calcio y so- animales comercializarse y utili- | 2025
dl?” O Wit~ | Cargcterizacion de la sustancia activa zarse como aditivo en
mina C» forma de preparado.

fosfato de ascorbilo, calcio y sodio
C,H,0,P - CaNa

fosfato de L-ascorbilo, calcio y sodio, en forma sélida,
producido por sintesis quimica

Criterios de pureza: minimo 95 %, con un contenido
minimo de un 35 % de 4cido ascorbico

Meétodos analiticos (1)

Para la determinacion de la pureza del fosfato de as-
corbilo, calcio y sodio y del dcido ascérbico equiva-
lente en el aditivo para piensos: cromatografia liquida
de gran rendimiento asociada a un detector de longi-
tud de onda variable

Para la cuantificacién del contenido total de calcio y
de sodio en el aditivo para piensos:

— espectrometria de absorcion atémica, EAA (EN
ISO 6869:2000), o bien

— espectrometria de emisiéon atémica en plas-
ma de acoplamiento inductivo, ICP-AES (EN
15510:2007)

Para la cuantificacién de monofosfato de ascorbilo en
las premezclas y los piensos: cromatografia liquida de
gran rendimiento asociada a deteccion ultravioleta a
254 nm (HPLC-UV)

. En las instrucciones de

uso del aditivo y las
premezclas, indiquense
las condiciones de al-

macenamiento y esta-
bilidad.

. Para seguridad de los

usuarios: se utilizard
proteccién respiratoria
durante la manipula-
cién.

(") Puede encontrarse mds informacién sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia de la Unién Europea para los aditivos: https://ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/

evaluation-reports
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Contenido | Contenido
Ntmero de | Nombre Especie minimo maximo Fin del
identifica- | del titular - Composicion, férmula quimica, descripcion animal o Edad . N periodo de
2 Aditivo . P . S mg de sustancia activa por Otras disposiciones .
cion del | de la auto- y método analitico categoria méxima > . autoriza-
- L ° kilo de pienso completo -,
aditivo rizacién de animales X cién
con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional antioxidantes
3a300 — Acido ascér- | Composicién del aditivo Todas las — — — . El dcido ascérbico po- | 23 de ju-
bico 4cido ascorbico especies drd comercializarse y | lio de
animales utilizarse como aditivo | 2025
Caracterizacion de la sustancia activa en forma de prepa-
rado.
dcido L-ascorbico . En las instrucciones de
C,H,0, uso del aditivo, indi-
quense las condiciones
Ne CAS: 50-81-7 de almacenamiento y
Acido L-ascérbico, en forma sélida, producido por estab1?dad; polr lo que
sintesis quimica s¢ retiere a fas pre-
mezclas,  indiquense
Criterios de pureza: minimo 99 % las condiciones de al-
macenamiento.
g iticos (! . .
Meétodos analiticos (') . Por motivos de seguri-
Para la determinacién del 4cido L-ascérbico en los dad: durante la mani-
aditivos para piensos: volumetrfa, Monografia de la pulacion, deberdn utili-
Farmacopea Europea (Ph.Eur. 01/2011:0253). zarse proteccion respi-
o o o ratoria, gafas de segu-
Para la cuantlflgac1on del 4cido %-ascorbmo en las pre- ridad y guantes.
mezclas y los piensos: volumetria.
1b301 Ascorbato Composicion del aditivo Todas las . — — . En las instrucciones de | 23 de ju-
de sodio ascorbato de sodio especies uso del aditivo, indi- lio de
animales quense las condiciones | 2025

Caracterizacion de la sustancia activa

L-ascorbato de sodio
C,H,0,Na
Ne CAS: 134-03-2

L-ascorbato de sodio, en forma sélida, producido por
sintesis quimica

Criterios de pureza: minimo 99 %.

de almacenamiento y
estabilidad; por lo que
se refiere a las pre-
mezclas,  indiquense
las condiciones de al-
macenamiento.

. Por motivos de seguri-

dad: durante la mani-
pulacion, deberan utili-
zarse proteccion respi-
ratoria, gafas de segu-
ridad y guantes.
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Contenido Contenido
Ntmero de | Nombre Especie minimo maximo Fin del
identifica- | del titular - Composicion, férmula quimica, descripcion animal o Edad . N periodo de
2 Aditivo [ P . o mg de sustancia activa por Otras disposiciones .
cion del | de la auto- y método analitico categoria méxima > . autoriza-
- L ° kilo de pienso completo -,
aditivo rizacion de animales - cién
con un contenido de
humedad del 12 %
Meétodos analiticos (1)
Para la determinacion de L-ascorbato de sodio en los
aditivos para piensos: volumetrfa, Monografia de la
Farmacopea Europea (Ph.Eur. 01/2011:1791)
Para la cuantificacion del contenido total de sodio en
el aditivo para piensos:
— espectrometria de absorcién atémica, EAA (EN
ISO 6869:2000), o bien
— espectrometria de emision atémica en plas-
ma de acoplamiento inductivo, ICP-AES (EN
15510:2007)
Para la cuantificacion del L-ascorbato de sodio en las
premezclas y los piensos: volumetria
1b302 Ascorbato Composicién del aditivo Todas las — — — 1. En las instrucciones de | 23 de ju-
de calcio . especies uso del aditivo, indi- | lio de
ascorbato de calcio ; v
animales quense las condiciones | 2025

Caracterizacion de la sustancia activa
L-(+)-ascorbato de calcio deshidratado
C12H14012Na

Ne CAS: 5743-28-2

L-(+)-ascorbato de calcio deshidratado, en forma so6-
lida, producido por sintesis quimica

Criterios de pureza: minimo 99 %.

Meétodos analiticos (1):

Para la determinacién de L-ascorbato de calcio en los
aditivos para piensos: volumetria, Monografia de la
Farmacopea Europea (Ph.Eur. 01/2008:1182)

de almacenamiento y
estabilidad; por lo que
se refiere a las pre-
mezclas,  indiquense
las condiciones de al-
macenamiento.

. Por motivos de seguri-

dad: durante la mani-
pulacién, deberdn utili-
zarse proteccion respi-
ratoria, gafas de segu-
ridad y guantes.
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Contenido | Contenido
Ntmero de | Nombre Especie minimo maximo Fin del
identifica- | del titular - Composicion, férmula quimica, descripcion animal o Edad . N periodo de
2 Aditivo [ P . S mg de sustancia activa por Otras disposiciones .
cion del | de la auto- y método analitico categoria méxima > . autoriza-
- L ° kilo de pienso completo -,
aditivo rizacién de animales X cién
con un contenido de
humedad del 12 %
Para la cuantificacion del contenido total de calcio en
el aditivo para piensos:
— espectrometria de absorcion atémica, EAA (EN
ISO 6869:2000), o bien
— espectrometria de emisién atémica en plas-
ma de acoplamiento inductivo, ICP-AES (EN
15510:2007)
Para la cuantificacion del L-ascorbato de calcio en las
premezclas y los piensos: volumetria
1b304 Palmitato de | Composicidn del aditivo Todas las — — — 1. En las instrucciones de | 23 de ju-
ascorbilo . . especies uso del aditivo, indi- | lio de
palmitato de ascorbilo ' -
animales quense las condiciones | 2025

Caracterizacion de la sustancia activa
L-ascorbil-6-palmitato

C22H3807

Ne CAS: 137-66-6

L-ascorbil-6-palmitato, en forma sélida, producido
por sintesis quimica

Criterios de pureza: minimo 98 %
Meétodo de andlisis (1)

Para la determinacién de L-ascorbil-6-palmitato en los
aditivos para piensos:

— volumetria, Monografia de la Farmacopea Europea
(Ph.Eur. 01/2008:0807)

de almacenamiento y
estabilidad; por lo que
se refiere a las pre-
mezclas,  indiquense
las condiciones de al-
macenamiento.

. Por motivos de seguri-

dad: durante la mani-
pulacién, deberdn utili-
zarse proteccion respi-
ratoria, gafas de segu-
ridad y guantes.

(") Puede encontrarse mds informacién sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia de la Unién Europea para los aditivos: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/

evaluation-reports
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