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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2015/1416 DE LA COMISION
de 20 de agosto de 2015

relativo a la autorizacion del bisulfato de sodio 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 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 autorizacion de los aditivos para su uso en la alimentacién animal,
asi como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién.

(2)  El uso del bisulfato de sodio fue autorizado durante diez afios para mascotas y otros animales no productores de
alimentos por el Reglamento de Ejecucion (UE) n° 136/2012 de la Comision (3).

(3)  Se ha presentado una solicitud de autorizacién del bisulfato de sodio de conformidad con el articulo 7 del
Reglamento (CE) n° 1831/2003. Dicha solicitud iba acompafiada de la informacién y de la documentacién
exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(4)  La solicitud se refiere a la autorizacién del bisulfato de sodio como aditivo en piensos para todas las especies de
animales, clasificado en la categoria de «aditivos tecnoldgicos».

(5)  En sus dictimenes de 11 de octubre de 2011 (*) y de 22 de mayo de 2014 (*), la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (da Autoridad») concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el bisulfato de sodio no tiene
efectos negativos en la salud animal, la salud humana ni el medio ambiente, y que su uso se considera eficaz
como conservante y como regulador de la acidez en piensos para todas las especies de animales. La Autoridad no
considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. Asimismo,
verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia
establecido por el Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(6)  La evaluacion del bisulfato de sodio muestra que se cumplen las condiciones de autorizacion establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia, procede autorizar el uso de ese preparado tal
como se especifica en los anexos del presente Reglamento.

(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

Se autoriza como aditivo en la alimentacién animal la sustancia especificada en el anexo I, perteneciente a la categorfa
«aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional «conservantes», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(3 Reglamento de Ejecucion (UE) n° 136/2012 de la Comisién, de 16 de febrero de 2012, por el que se autoriza el bisulfato de sodio como
aditivo de piensos para mascotas y otros animales no productores de alimentos (DO L 46 de 17.2.2012, p. 33).

() EESA Journal 2011; 9(11):2415.

(*) EFSA Journal 2014;12(6):3731.
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Articulo 2

Se autoriza como aditivo en la alimentacién animal la sustancia especificada en el anexo II, perteneciente a la categoria
«aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional «reguladores de la acidez», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 3

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 20 de agosto de 2015.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO I

Contenido | Contenido
Ntmero de minimo maximo
AP Nombre del o . o Especie animal . ,
identifica- ) . Composicion, férmula quimica, descripcion p Edad . N Fin del periodo
- titular de la Aditivo p P o categoria de S mg/kg de pienso Otras disposiciones o
cién del o y método analitico . maxima de autorizacién
. autorizacion animales completo con un
aditivo :
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: conservantes
1j514ii — Bisulfato | Composicion del aditivo Todas las es- — — 4000 | 1. En las instrucciones de uso | 10 de septiem-
de sodio | piciifato de sodio: > 95.2 % pecies anima- _del,admvo y la premezcla, | bre de 2025
les distintas indiquese la temperatura de
Caracterizacion de la sustancia activa de gatos y vi- almacenamiento, el periodo
. . sones. de conservacién y la estabi-
Bisulfato de sodio n° CAS 7681-38-1 . v y @
lidad ante la granulacién.
Gatos 20 000 . .
NaHSO, . Por motivos de seguridad:
Na 19,15 % durante la manipulacién es
SO. 8001 % preciso utilizar proteccién
b4 4 L respiratoria, proteccion ocu-
Obtenido por sintesis quimica Visones 10 000 lar y guantes.

Meétodo de andlisis (1)

Determinacion de sulfato 4cido de so-
dio en aditivos para piensos: método
titrimétrico basado en la determina-
cién de la acidez soluble total del bi-
sulfato de sodio por medio de una so-
lucién patrén de hidréxido sédico.

. El contenido total de bisul-

fato de sodio no debe supe-
rar el contenido méximo
autorizado en el pienso
completo establecido para
cada especie pertinente.

(') Puede hallarse informacién 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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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

ANEXO II

Contenido | Contenido
Ntmero de minimo méximo
AP Nombre del o . o Especie animal . ,
identifica- ) . Composicion, férmula quimica, descripcion p Edad . N Fin del periodo
- titular de la Aditivo p P o categoria de S mg/kg de pienso Otras disposiciones o
cién del o y método analitico ol maxima i de autorizacién
aditivo autorizacion animales completo con un
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: reguladores de la acidez
1j514ii — Bisulfato | Composicion del aditivo Todas las es- — — 4000 | 1. En las instrucciones de uso | 10 de sep-
de sodio | piciifato de sodio: > 95.2 % pecies anima- _del,admvo y la premezcla, | tiembre de
les distintas indiquese la temperatura de 2025

Caracterizacion de la sustancia activa
Bisulfato de sodio n° CAS 7681-38-1
NaHSO,

Na 19,15 %

SO, 80,01 %

Obtenido por sintesis quimica

Meétodo de andlisis (1)

Determinacion de sulfato 4cido de so-
dio en aditivos para piensos: método
titrimétrico basado en la determina-
cién de la acidez soluble total del bi-
sulfato de sodio por medio de una so-
lucién patrén de hidréxido sédico.

de gatos, viso-

nes, mascotas
y otros ani-

males no pro-
ductores de
alimentos.

almacenamiento, el periodo
de conservacién y la estabi-
lidad ante la granulacién.

. Por motivos de seguridad:

durante la manipulacién es
preciso utilizar proteccién
respiratoria, proteccién ocu-
lar y guantes.

. El contenido total de bisul-

fato de sodio no debe supe-
rar el contenido méximo
autorizado en el pienso
completo establecido para
cada especie pertinente.

(') Puede hallarse informacién 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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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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