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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2016/896 DE LA COMISION
de 8 de junio de 2016

relativo a la autorizacion de tartratos de sodio y hierro 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.c 1831/2003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién.

(2)  Se ha presentado una solicitud de autorizacion de tartratos de sodio y hierro de conformidad con el articulo 7
del Reglamento (CE) n.> 1831/2003. Dicha solicitud se ha presentado junto con la informacién y la documen-
tacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacion de tartratos de sodio y hierro como aditivo en piensos para todas las
especies animales, que debe clasificarse en la categorfa de «aditivos tecnoldgicos».

(4)  En su dictamen de 30 de abril de 2015 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad»)
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado en cuestién no tiene efectos adversos para la
salud animal, la salud humana ni el medio ambiente. Concluyd también que el preparado puede ser eficaz como
antiaglomerante en la sal. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento
posterior a la comercializacion. Asimismo, la Autoridad verificé el informe sobre los métodos de andlisis del
aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE)
n.° 1831/2003.

(5)  La evaluacién de los tartratos de sodio y hierro muestra que se cumplen las condiciones de autorizacién
establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003. En consecuencia, procede autorizar el uso de
este preparado segun se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  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 el preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
«aditivos tecnolégicos» y al grupo funcional «antiaglomerantes», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2015; 13(5):4114.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 8 de junio de 2016.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Contenido | Contenido
Ndmero de NI . o ( Especie animal minimo méximo Fin del
S e . Composicion, férmula quimica, descripcién, métodos de . Edad L p
identificacion Aditivo Jog o categoria de S Otras disposiciones perfodo de
" ana1151s . maxima f . . .z
del aditivo animales mg de sustancia activa/kg autorizacion
de NaCl
Aditivos tecnoldgicos: antiaglomerantes
1i534 Tartratos de | Composicion del aditivo Todas las es- — — — 1. El aditivo se utilizard Gni- | 29 de ju-
sodio y hierro : do d d d leiacion d pecies anima- camente en NaCl (cloruro | nio de
reparado de productos de complejacion de tartra- | .o de sodio) 2026

tos de sodio con cloruro de hierro (IIl) en solucién
acuosa < 35 % (en peso)

Caracterizacion de la sustancia activa

Producto de complejacién de hierro (IIl) de dcidos
D(+)-, L(-)- y meso-2,3-dihidroxibutanodioicos

Relacién: hierro respecto al meso-tartrato: 1:1.

Relacion: hierro respecto al total de isdmeros de
tartratos: 1:1,5.

N.c CAS: 1280193-05-9

Fe(OH),C,H,0,Na

Cloruro: < 25 %

Oxalatos: < 1,5 %, expresado en 4cido oxdlico

Hierro: > 8 % hierro (III)

Método analitico (%)

Cuantificacién del meso-tartrato y los tartratos
D(-), L(+) en el aditivo para piensos:

— Cromatograffa liquida de alta resolucién con

deteccion del indice de refraccion (HPLC-RI).

Cuantificacién del contenido total de hierro en el
aditivo para piensos:

— espectroscopia de emision atémica en plasma
de acoplamiento inductivo (ICP-AES) —norma
EN 15510—; o bien

. Dosis minima recomen-

dada: 26 mg de tartratos
de sodio y hierro/kg de
NaCl (equivalente a 3 mg
de hierro/kg de NaCl)

. Dosis maxima recomen-

dada: 106 mg de tartratos
de sodio y hierrokg de
NaCl
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Contenido | Contenido
Ntimero de cas e . o . Especie animal minimo méximo Fin del
. P .. Composicion, formula quimica, descripcion, métodos de , Edad . .. .,
identificacién Aditivo o o categoria de L Otras disposiciones periodo de
e andlisis : méxima . . R
del aditivo animales mg de sustancia activa/kg autorizacion

de NaCl

— espectroscopia de emisién atémica en plasma
de acoplamiento inductivo (ICP-AES) tras diges-
tién por presion —norma EN 15621—; o bien

— espectroscopia de emision atémica en plasma
de acoplamiento inductivo (ICP-AES) —norma
EN ISO 11885—; o bien

— espectrometria de absorcién atémica (AAS) —
EN ISO 6869—; o bien

— espectrometria de absorcién atémica (AAS) —
Reglamento  (CE) n.° 152/2009 de la
Comision (3)—.

Cuantificacién del contenido total de sodio en el

aditivo para piensos:

— espectroscopia de emisién atémica en plasma
de acoplamiento inductivo (ICP-AES) —norma
EN 15510—; o bien

— espectroscopia de emision atémica en plasma
de acoplamiento inductivo (ICP-AES) tras diges-
tion por presion —norma EN 15621—; o bien

— espectroscopia de emisién atémica en plasma
de acoplamiento inductivo (ICP-AES) —norma
EN ISO 11885—; o bien

— espectrometria de absorcién atémica (AAS) —
EN ISO 6869—.

Cuantificacién del contenido total de cloruro en el
aditivo para piensos:

— titrimetrfa —Reglamento (CE) n.c 152/2009 o
ISO 6495—.
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(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(® Reglamento (CE) n.> 152/2009 de la Comisién, de 27 de enero de 2009, por el que se establecen los métodos de muestreo y andlisis para el control oficial de los piensos (DO L 54 de 26.2.2009, p. 1).

910C°9°6


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2016/896 DE LA COMISIÓN de 8 de junio de 2016 relativo a la autorización de tartratos de sodio y hierro como aditivo en piensos para todas las especies animales (Texto pertinente a efectos del EEE) 

