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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 870/2012 DE LA COMISION
de 24 de septiembre de 2012

relativo a la autorizacién de la naringina 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 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 (1), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacién
de aditivos en la alimentaciéon animal y los motivos y
procedimientos para conceder dicha autorizacién. El ar-
ticulo 10 de dicho Reglamento contempla el reexamen
de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva
70/524/CEE del Consejo (3).

(20 El uso de la naringina 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 relacién
con su articulo 7, se presentd una solicitud para el ree-
xamen de la naringina como aditivo en piensos para
todas las especies animales, en la que se pedia la clasifi-
cacién de dicho aditivo en la categoria de «aditivos orga-
nolépticos». Dicha solicitud fue acompafiada de la infor-
macion y la documentacién 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 12 de octubre de
2011 (%) que, en las condiciones de utilizacion propues-
tas, la naringina no tiene efectos adversos para la salud
animal, la salud humana o el medio ambiente, y que
resulta eficaz como aromatizante. Concluy6 que, si se
toman las medidas de proteccién adecuadas, no deberia
haber problemas de seguridad para los usuarios. La Au-
toridad no considera que sean necesarios requisitos espe-
cificos de seguimiento después de la comercializacion.
Asimismo, verificd el informe sobre el método de analisis
de dicho aditivo en piensos presentado por el laboratorio
comunitario de referencia establecido en virtud del Re-
glamento (CE) n® 1831/2003.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() DO L 270 de 14.12.1970, p. 1.
() EFSA Journal (2011); 9(11):2416.

(5)  La evaluacion de la naringina muestra que se cumplen las
condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5
del Reglamento (CE) n°® 1831/2003. Por consiguiente,
procede autorizar el uso de dicha sustancia segin se
espeifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Dado que se introducen modificaciones en las condicio-
nes para la autorizacion de la naringina, 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-
zacion 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 naringina, tal y como se autorizé de conformi-
dad con la Directiva 70/524/CEE, asi como de los pien-
SOs que contengan naringina.

(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 conversion 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 naringina especificada en el anexo y perteneciente a la
categoria «aditivos organolépticos» y al grupo funcional «com-
puestos aromatizantes» en las condiciones establecidas en dicho
anexo.

Articulo 2
Reglas de etiquetado

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

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

Las reservas de naringina y de piensos que contienen naringina existentes en la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento podrdn comercializarse y utilizarse hasta que se agoten con arreglo a las condiciones
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

Namero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y
método analitico

Especie animal
o categoria de
animales

Edad médxima

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 a

ditivos organolépticos. Grupo funcional: compuestos aromatizantes

2b16058

Naringina

Composicion del aditivo

Naringina

Caracterizacion de la sustancia activa
Naringina

Extraida de citricos

Pureza: min. 90 %

7-((2-O-(6-deoxi-alfa-L-manopiranosil)-
beta-D-glucopiranosil)oxi)-2,3-dihidro-5-
hidroxi-2-(4-hidroxifenil)(2S)-4H-1-
benzopiran-4-ona

Férmula quimica: C5,H;,0,4

N°. CAS: 10236-47-2

N°. FLAVIS: 16.058

Meétodo andlitico ()

Para la determinacion de la naringina en
los aditivos para piensos:

cromatografia de liquidos de alta resolu-
cion (HPLC) con detector ultravioleta
(monografia de la Farmacopea Europea
2.2.29)

Todas las es-
pecies ani-
males

. Uso recomendado

1. En las instrucciones de uso

del aditivo y la premezcla,
indiquese la temperatura de
almacenamiento, el periodo
de conservacion y la estabi-
lidad ante la granulacién.

hasta
5 mg/kg de pienso completo.

. Por motivos de seguridad: se

utilizard proteccién respira-
toria, de los ojos y de la piel
durante la manipulacion.

25 de noviembre
de 2022

(") Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: http:/firmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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