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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 869/2012 DE LA COMISION
de 24 de septiembre de 2012
relativo a la autorizacién de la taumatina como aditivo en piensos para todas las especies animales
(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA, (5)  La evaluacién de la taumatina muestra que se cumplen

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal (), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacién
de aditivos para su uso en la alimentacién animal asi
como los motivos y procedimientos para conceder dicha
autorizacién. El articulo 10 de dicho Reglamento con-
templa el reexamen de los aditivos autorizados con arre-
glo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo (?).

(20 El uso de la taumatina como aditivo en piensos para
todas las especies animales fue autorizado sin limite de
tiempo de conformidad con la Directiva 70/524/CEE.
Dicho aditivo se incluyé posteriormente en el Registro
comunitario de aditivos para alimentacion animal como
un producto existente, de conformidad con el articulo 10,
apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 1831/2003.

(3) De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n° 1831/2003, considerado en relacion
con su articulo 7, se presenté una solicitud para el ree-
xamen de la taumatina como aditivo en piensos para
todas las especies animales, en la que se pedia la clasifi-
cacion de dicho aditivo en la categoria de «aditivos orga-
nolépticos». Dicha solicitud fue acompafiada de la infor-
macién y la documentacion exigidas con arreglo al ar-
ticulo 7, apartado 3, del citado Reglamento.

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») concluyé en su dictamen de 6 de septiembre de
2011 (%) que, en las condiciones de utilizaciéon propues-
tas, la taumatina no tiene efectos adversos para la salud
animal, la salud humana o el medio ambiente, y que
resulta eficaz como aromatizante. Concluy6é que no de-
berfan surgir problemas de seguridad para los usuarios si
se toman las medidas de proteccién adecuadas. La Auto-
ridad no considera que sean necesarios requisitos especi-
ficos de seguimiento después de la comercializacion. Asi-
mismo, verific6 el informe sobre el método analitico que
se utilizd para el andlisis de dicho aditivo en piensos
presentado por el laboratorio comunitario de referencia
establecido en virtud del Reglamento (CE) n® 1831/2003.
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(%) EFSA Journal (2011); 9(9):2354.

las condiciones para su autorizacion establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n® 1831/2003. Por con-
siguiente, procede autorizar el uso de dicha sustancia
seguin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Dado que se introducen modificaciones en las condicio-
nes para la autorizacién de la taumatina, y que tales
modificaciones no conllevan efectos directos inmediatos
sobre la seguridad, se deberd permitir que transcurra un
plazo razonable antes de que se haga efectiva la autori-
zacién a fin de que las partes interesadas puedan prepa-
rarse para cumplir los nuevos requisitos que se deriven
de la misma. Ademds, es conveniente conceder un pe-
riodo transitorio para la eliminacion de las reservas exis-
tentes de taumatina, tal y como se autoriz6 de confor-
midad con la Directiva 70/524/CEE, asi como de los
piensos que contengan taumatina.

(7 La adaptacion continua e inmediata del etiquetado de los
piensos que contengan diversos aditivos autorizados re-
petidamente de acuerdo con el procedimiento establecido
en el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n°
1831/2003, y para los que deban respetarse nuevas nor-
mas de etiquetado, supone un proceso extremadamente
complejo para los distintos fabricantes. Procede, por lo
tanto, reducir la carga administrativa a la que dichos
fabricantes deben hacer frente concediendo un periodo
de tiempo para facilitar la conversién del etiquetado.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacion

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la
sustancia taumatina especificada en el anexo y perteneciente a la
categoria «aditivos organolépticos» y al grupo funcional «com-
puestos aromatizantes» en a las condiciones establecidas en
dicho anexo.

Articulo 2
Reglas de etiquetado

Los piensos que contengan taumatina deberdn etiquetarse de
conformidad con el presente Reglamento a mds tardar el 25 de
mayo de 2013.

No obstante, los piensos que contengan taumatina y que hayan
sido etiquetados de conformidad con la Directiva 70/524/CEE
antes del 25 de mayo de 2013, podrdn seguir comercializdn-
dose hasta que se agoten las existencias.
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Articulo 3
Disposiciones transitorias

Las reservas de taumatina y de piensos que contienen taumatina existentes en la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento podrdn comercializarse y utilizarse hasta que se agoten con arreglo a las condi-
ciones establecidas en la Directiva 70/524/CEE.

Articulo 4
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el 25 de noviembre de 2012.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 24 de septiembre de 2012.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Contenido Contenido
. . . minimo maximo
Namero de Nombre del s P s . Especie animal . .
P . -, Composicion, férmula quimica, descripcion y método . (. S Fin del periodo de
identificaciéon | titular de la Aditivo . o categorfa de | Edad médxima ) . Otras disposiciones A
L N analitico . mg de sustancia activa/kg de autorizacion
del aditivo autorizacién animales .
pienso completo con un conte-
nido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos organolépticos. Grupo funcional: compuestos aromatizantes
2b957 — Taumatina | Composicion del aditivo Todas las — — — 1. En las instrucciones de uso | 25 de noviem-
. especies del aditivo y la premezcla, bre de 2022
Taumatina - -1
animales indiquese la temperatura de

Caracterizacién de la sustancia activa

Proteinas taumatina I y taumatina Il extraidas de
los arilos del fruto de la cepa natural de Thauma-
tococcus daniellii (Benth)

1. EINECS: 258-822-2

2. Férmula quimica: Polipéptido de 207 aminoa-
cidos

3. Masa molecular relativa: taumatina I: 22209
taumatina II: 22293

4. Determinacién: min. 16 % de nitrégeno expre-
sado en condiciones secas, equivalente a no
menos de un 94 % de proteinas

5. Pureza:

5.1. Hidratos de carbono: no mds del 3 % expre-
sados en peso seco

5.2. Cenizas sulfatadas: no mds del 2 % expresadas
en peso seco

5.3. Aluminio: no mds de 100 mg/kg expresado en
peso seco

Meétodo analitico ()

Identificacién de la taumatina en el aditivo para
piensos: Contenido de nitrégeno en el aditivo ali-
mentario determinado por el método de Kjeldahl
(monografia del JECFA. sobre la taumatina. 2006.
La taumatina. Monografia de especificaciones).

almacenamiento, el periodo
de conservacion y la esta-
bilidad ante la granulacién.

. Uso recomendado hasta

5 mgfkg de pienso comple-
to.

. Por motivos de seguridad:

se utilizard proteccion res-
piratoria, de los ojos y de la
piel durante la manipula-
cion.

(") Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio

de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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