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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 201 5/244 DE LA COMISION
de 16 de febrero de 2015

relativo a la autorizacién del amarillo de quinoleina como aditivo en los piensos para animales no
destinados a la produccién de alimentos

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

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n° 1831/2003 prevé la autorizaciéon de aditivos para su uso en la alimentaciéon animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion. El articulo 10 de dicho Reglamento
contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo (3.

(2)  El amarillo de quinoleina fue autorizado sin limite de tiempo de conformidad con la Directiva 70/524/CEE como
aditivo en determinados piensos transformados para animales destinados y no destinados a la produccién de
alimentos, dentro del grupo de los colorantes. Posteriormente, esta sustancia se incluy6 en el Registro de Aditivos
para Alimentacién Animal de la UE establecido en el articulo 17 del Reglamento (CE) n° 1831/2003 como
producto existente, de acuerdo con el articulo 10, apartado 1, del mismo Reglamento.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1831/2003, leido en relacién con el
articulo 7 del mismo Reglamento, se present6 una solicitud para el reexamen del amarillo de quinoleina como
aditivo en los piensos para animales no destinados a la produccién de alimentos; de conformidad con el
articulo 7 de dicho Reglamento, el solicitante pidié que se clasificase en la categoria de los aditivos
organolépticos. Dicha solicitud se presentd junto con la informacién y la documentacion exigidas en el articulo 7,
apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(4)  En su dictamen de 10 de julio de 2013, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») concluyd
que, en las condiciones propuestas de uso en los piensos, el amarillo de quinoleina no tiene efectos adversos para
la salud animal, la salud humana o el medio ambiente. Teniendo en cuenta las pruebas proporcionadas por el
solicitante, la Autoridad llegé también a la conclusién de que no es posible evaluar la eficacia del amarillo de
quinoleina con respecto a la dosis y la naturaleza de los piensos y su tratamiento. No obstante, afirmé que, ya
que este aditivo estd autorizado en los alimentos, puede no ser necesaria otra demostracion de su eficacia cuando
su funcién en los piensos sea la misma que en los alimentos. Dado que el nivel mdximo propuesto para este
aditivo por la Autoridad es similar a los niveles autorizados en diferentes tipos de alimentos, la Comisién
considera que hay suficientes pruebas de su eficacia. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos
especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. La Autoridad verificé también el informe sobre el
método de andlisis de los aditivos en los piensos que presentd el laboratorio de referencia establecido por el
Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(5)  La evaluacién del amarillo de quinoleina muestra que se cumplen los requisitos de autorizacién establecidos en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. Por consiguiente, procede autorizar el uso de dicha sustancia
segun lo especificado en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Dado que no hay razones de seguridad que hagan necesario aplicar inmediatamente las modificaciones de las
condiciones de autorizacién, procede autorizar un periodo de transicién para que las partes interesadas se
preparen 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.

(') DOL 268 de18.10.2003, 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).
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

La sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la categorfa «aditivos organolépticos» y al grupo funcional
«colorantes: sustancias que afladen o devuelven color a los piensos», queda autorizada como aditivo en la alimentaciéon
animal en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

La sustancia especificada en el anexo y los piensos que la contengan que hayan sido producidos y etiquetados antes del
9 de marzo de 2017 de conformidad con las normas aplicables antes del 9 de marzo de 2015 podran seguir comerciali-
zdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

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 16 de febrero de 2015.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Numero de
identifica-
ci6on del
aditivo

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripciéon y método
analitico

Especie animal
o categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de sustancia activa/kg de
pienso completo con un
contenido de humedad
del 12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

Categoria de

aditivos organolépticos. Grupo funcional: Colorantes. i) sustancias que afiaden o devuelven

color a los piensos,

2a104

Amarillo
de quino-
leina

Composicién del aditivo
Amarillo de quinoleina

El amarillo de quinoleina se describe como la sal
sodica que es su componente principal.

Caracterizacidn de la sustancia activa

Porcentaje de los componentes del amarillo de qui-
noleina:

— disulfonatos de
> 80 %;

— monosulfonatos  de
diona: < 11 %;

— trisulfonatos de 2-(2-quinolil)indan-1,3-diona:
<7 %.

Férmula quimica: C,;H,N Na,0O,S, (sal sdica)
Ne CAS: 8004-92-0 (componente principal)

Amarillo de quinoleina en forma sélida, producido
por sintesis quimica.

2-(2-quinolil)indan-1,3-diona:

2-(2-quinolil)indan-1,3-

Criterios de pureza:
> 70 % de colorantes, calculados como sal sddica;

< 30 % de sales de calcio y potasio.

Meétodo analitico (1)

Para la cuantificacion del contenido total de colo-
rantes de amarillo de quinoleina en los aditivos
para piensos y en los piensos: espectrofotometria a
411 nm (FAO JECFA Monographs, n° 1, vol. 4).

Animales no
destinados a
la produccién
de alimentos

— 25

1. En las

instrucciones de
uso del aditivo y la pre-
mezcla, indiquense las
condiciones de almacena-
miento y estabilidad.

. Seguridad: conviene utili-

zar proteccién respirato-
ria, gafas de seguridad y
guantes durante la mani-
pulacién.

9 de marzo
de 2025

(") Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia de la Unién Europea: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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