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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/107 DE LA COMISION
de 23 de enero de 2020

relativo a la autorizacién del ponceau 4R como aditivo en piensos para perros, gatos y peces
ornamentales

(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 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)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de aditivos para su uso en la alimentacion animal, asi 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 ().

(2)  El ponceau 4R fue autorizado, sin limite de tiempo, de conformidad con la Directiva 70/524/CEE, como aditivo en
los piensos para peces ornamentales pertenecientes a la categoria «Colorantes, incluidos los pigmentos», en el
epigrafe «Otros colorantes». También se autorizd, sin limite de tiempo, como aditivo en los piensos para perros y
gatos pertenecientes a la categoria «Colorantes, incluidos los pigmentos», en 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, de acuerdo con el articulo 10, apartado 1, letra b),
del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, en relacién con su articulo 7, se
present6 una solicitud para el reexamen del ponceau 4R 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». Dicha solicitud estaba acompaifiada de la informacion y la documentacion
exigidas en virtud del articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(4)  Ensudictamen de 6 de marzo de 2018 (’), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») concluyé
que, en las condiciones propuestas de uso, el ponceau 4R no tiene efectos adversos para la salud animal. También
llegé a la conclusion de que la exposicion por inhalacién al aditivo se considera peligrosa para el usuario del aditivo,
y que no puede alcanzarse ninguna conclusién sobre la capacidad de irritacion de la piel o de los ojos, o sobre la
sensibilizacion de la piel. Por consiguiente, la Comision considera que deben adoptarse las medidas de proteccién
adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo. De
conformidad con el Reglamento (CE) n.© 429/2008 (%) de la Comisi6n, la fase I de la evaluacién del riesgo ambiental
ha determinado que el ponceau 4R, como aditivo destinado a animales no productores de alimentos, estd exento de
una evaluacion adicional debido a la improbabilidad de que se produzca un efecto ambiental significativo, dado que
la Autoridad no ha indicado ningtin motivo con base cientifica en su dictamen antes mencionado. La Autoridad
también afirmé que puesto que este aditivo estd también autorizado en los alimentos, puede no ser necesaria otra
demostracién de su eficacia cuando su funcién en los piensos sea la misma que en los alimentos. Sin embargo, la
Autoridad, teniendo en cuenta la gran diversidad de piensos, solicité otra demostracion. El solicitante demostré la
eficacia en una matriz de piensos tipica de 50 mg/kg, pero también indic6 que, en el caso de otras matrices (el color
de los alimentos para animales de compaiiia puede ir desde casi blanco hasta marrén oscuro), pueden utilizarse
niveles mds bajos, especialmente en matrices claras (el solicitante aporta en el expediente algunas pruebas para
niveles mds bajos). Dado que el nivel mdximo recomendado de este aditivo propuesto por la Autoridad es similar a
los niveles autorizados para los alimentos en distintos tipos de productos, la Comisién considera que hay suficientes
pruebas de su eficacia. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento
consecutivo a la comercializacién. La Autoridad verific también el informe sobre el método de anlisis del aditivo
en los piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido segtin 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 2018; 16(3):5222.

() 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).
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(5)  Laevaluacion del ponceau 4R 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 este aditivo segin se especifica en el
anexo del presente Reglamento.

(6) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de los requisitos de
autorizacion de la sustancia en cuestién, conviene conceder un perfodo 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
Autorizacién

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 13 de agosto de 2020 de conformidad con las normas aplicables antes del 13 de febrero de 2020, podrén seguir
comercializdndose y utilizindose 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 13 de febrero de 2022 de conformidad con las normas aplicables antes del
13 de febrero de 2020 podrén seguir comercializdndose y utilizdindose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 3

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 23 de enero de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Numero de
identifi-
cacion del
aditivo

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y método
analitico

Especie o
categorfa de
animal

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

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

12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacion

Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: colorantes. i) sustancias que afiaden o devuelven color a los piensos,

2a124

Ponceau
4R

Composicion del aditivo:

Ponceau 4R, descrito como la sal sédica, que es su
componente principal.

Forma sdlida (en polvo o granulos).

Caracterizacion de la sustancia activa como sal sédica:

El ponceau 4R consiste fundamentalmente en 2-hi-

droxi-1-(4-sulfonato1-naftilazo) naftaleno-6,8-di-

sulfonato trisddico y colorantes secundarios, junto

con cloruro sddico o sulfato sédico como principa-

les componentes incoloros.

También estdn autorizadas las sales cdlcica y potdsi-

ca.

Férmula quimica: CyoH;1N,0,0S;Na;

Forma sdélida (en polvo o granulos), producida por

sintesis quimica

N.cCAS: 2611-82-7.

Criterios de pureza:

— colorantes totales calculados como sal sédica
> 80 % (andlisis);

— Colorantes secundarioss 1 %;

— Compuestos orgdnicos distintos de los coloran-
tes < 0,5 %;

— aminas aromdticas primarias no sulfonadas (ex-
presadas en anilina) < 0,01 %.

Meétodo analitico ()

Para la cuantificacion del contenido total de coloran-
tes del ponceau 4R en el aditivo para piensos:
espectrofotometria a 505 nm y analisis volumétrico
con cloruro de titanio, seglin se describe en el Re-
glamento (UE) n.° 231/2012 de la Comisidn, en re-
ferencia al Compendio combinado de especificacio-
nes para aditivos alimentarios (Métodos analiticos,
vol. 4) del JECFA de la FAO y a la monograffa n.° 11
(2011) «Ponceau 4Ro.

Para la cuantificacion del ponceau 4R en los piensos:

Gatos

Perros

31

37

. En las instrucciones de uso del

aditivo y de la premezcla deberdn
indicarse las condiciones de alma-
cenamiento y la estabilidad al tra-
tamiento térmico.

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedi-
mientos operativos y medidas or-
ganizativas para los usuarios del
aditivoy las premezclas, con el fin
de abordar los posibles riesgos re-
sultantes de su uso. Si estos ries-
gos no pueden eliminarse o redu-
cirse al minimo con dichos
procedimientos y medidas, el adi-
tivo y las premezclas deberdn uti-
lizarse con un equipo de protec-
cién individual que incluya
proteccion ocular, cutdnea y res-
piratoria.

13 de febrero de
2030

0z/61 1

[ s3]

eadoang uorun ] 3p [EYQ OLEI]
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Numero de
identifi-
cacion del
aditivo

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién y método
analitico

Especie o
categorfa de
animal

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

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

12%

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacién

cromatograffa liquida de alta resolucién acoplada a
espectrometria de masas en taindem (LC-MS/MS).

Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: colorantes. iii) sust

ancias que afectan favorablemente al color de los peces

y pdjaros ornamentales

2al124

Ponceau
4R

Composicién del aditivo:

ponceau 4R, descrito como la sal sddica, que es su
componente principal.

Forma sdlida (en polvo o granulos).

Caracterizacion de la sustancia activa como sal sédica:
El ponceau 4R consiste fundamentalmente en 2-hi-
droxi-1-(4-sulfonato1-naftilazo) naftaleno-6,8-di-
sulfonato trisodico y colorantes secundarios, junto
con cloruro sédico o sulfato sédico como principa-
les componentes incoloros.

También estdn autorizadas las sales cdlcica y potasica.
Férmula quimica: C,oH;1N,0,0S;:Na;

Forma soélida (en polvo o granulos), producida por
sintesis quimica

N.c CAS: 2611-82-7.

Criterios de pureza:

colorantes totales calculados como sal sédica
> 80 % (analisis);

Colorantes secundarios< 1 %;

Compuestos organicos distintos de los coloran-
tes < 0,5 %;

aminas aromdticas primarias no sulfonadas (ex-
presadas en anilina) < 0,01 %.

Meétodo analitico ()

Para la cuantificacion del contenido total de coloran-
tes del ponceau 4R en el aditivo para piensos:
espectrofotometria a 505 nm y analisis volumétrico
con cloruro de titanio, seglin se describe en el Re-
glamento (UE) n.° 231/2012 de la Comisidn, en re-
ferencia al Compendio combinado de especificacio-
nes para aditivos alimentarios (Métodos analiticos,
vol. 4) del JECFA de la FAO y a la monograffa n.° 11
(2011) «Ponceau 4Ro.

Para la cuantificacion del ponceau 4R en los piensos:

Peces orna-
mentales

137

1.

En las instrucciones de uso del
aditivo y de la premezcla deberdn
indicarse las condiciones de alma-
cenamiento y la estabilidad al tra-
tamiento térmico.

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedi-
mientos operativos y medidas or-
ganizativas para los usuarios del
aditivoy las premezclas, con el fin
de abordar los posibles riesgos re-
sultantes de su uso. Si estos ries-
gos no pueden eliminarse o redu-
cirse al minimo con dichos
procedimientos y medidas, el adi-
tivo y las premezclas deberan uti-
lizarse con un equipo de protec-
cién individual que incluya
proteccion ocular, cutdnea y res-
piratoria.

13 de febrero de
2030

0C0T'T'¥vC
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Numero de
identifi-
cacion del
aditivo

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién y método
analitico

Especie o
categorfa de
animal

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

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

12%

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacién

cromatograffa liquida de alta resolucién acoplada a
espectrometria de masas en taindem (LC-MS/MS).

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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