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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 305/2014 DE LA COMISION
de 25 de marzo de 2014

relativo a la autorizacién del dcido propiénico, el propionato de sodio y el propionato de amonio
como aditivos en los piensos para todas las especies animales distintas de los rumiantes, los cerdos
y las aves de corral

(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 (), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 establece la autoriza-
cién de aditivos para su uso en la alimentacién animal,
asi como los motivos y los procedimientos para conceder
dicha autorizacion.

(2)  Se ha presentado una solicitud de autorizacion del dcido
propidnico, el propionato de sodio y el propionato de
amonio de conformidad con el articulo 7 del Reglamento
(CE) n° 1831/2003. Dicha solicitud iba acompafiada de
la informacién y la documentacion exigidas en el articu-
lo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n°® 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del acido propid-
nico, el propionato de sodio y el propionato de amonio
como aditivos en los piensos para todas las especies
animales, que deben clasificarse en la categorfa de «aditi-
vos tecnologicos», grupo funcional «aditivos para ensila-
jer. La solicitud también incluye otros usos de las mismas
sustancias en relacién con los cuales atin no se ha to-
mado ninguna decision. El aditivo fue autorizado durante
un periodo de diez afios por el Reglamento de Ejecucion
(UE) n°® 12222013 de la Comision (?) para los rumian-
tes, los cerdos y las aves de corral.

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad»), en su dictamen de 16 de noviembre de
2011 (%), concluy6 que, en las condiciones de uso

propuestas, el dcido propidnico, el propionato de sodio
y el propionato de amonio no tienen efectos adversos
para la salud animal, la salud humana ni el medio am-
biente. Asimismo, concluyé que estas sustancias mejoran
la estabilidad aerébica de los materiales faciles de ensilar.
La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos
especificos de seguimiento posterior a la comercializa-
cién. Asimismo, verific el informe sobre los métodos
de andlisis de los aditivos para piensos que presenté el
laboratorio de referencia establecido mediante el Regla-
mento (CE) n® 1831/2003.

(5)  La evaluacion de las sustancias en cuestion pone de ma-
nifiesto que se cumplen los requisitos de autorizacién
contemplados en el articulo 5 del Reglamento (CE) n°
1831/2003. Por consiguiente, procede autorizar el uso
de las sustancias en cuestion con arreglo a lo dispuesto
en el anexo del presente Reglamento.

(6)  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

Se autoriza el uso como aditivos en la alimentacion animal de
las sustancias especificadas en el anexo, pertenecientes a la ca-
tegorfa «aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional «aditivos
para ensilaje», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente 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 25 de marzo de 2014.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

(®) Reglamento de Ejecucién (UE) n® 1222/2013 de la Comisién, de
29 de noviembre de 2013, relativo a la autorizacién del 4cido
propidnico, el propionato de sodio y el propionato de amonio
como aditivos en los piensos para rumiantes, cerdos y aves de corral
(DO L 320 de 30.11.2013, p. 16).

() EFSA Journal 2011; 9(12):2446.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido Contenido
Nimero de minimo mdximo
identifica- Nor]nbre dle ! - Composicion, férmula quimica, descripcion y Especie animal o Edad S Fin del periodo de
cién del titurar de' b Aditivo método analitico categorfa de animales | mdxima mg/kg de pienso completo Otras disposiciones autorizacion
aditivo autorizacion con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos para ensilaje
1k280 — Acido Composicion del aditivo Todas las especies — — — 1. El uso simultdneo de otros dcidos (15 de abril de 2024
propiénico animales distintas orgénicos en las dosis maximas
Acido propiénico = 99,5 % de los rumiantes, permitidas estd contraindicado.
los cerdos y las
Caracterizacion de la sustancia activa aves de corral 2. El aditivo se utilizard en material
facil de ensilar (2).
Acido propiénico > 99,5 %
3. El uso simultdneo con otras fuen-
C3HgO, N° CAS: 79-09-4 tes de la sustancia activa no de-
berd rebasar el contenido ma-
Residuo fijo < 0,01 % cuando se seca a Ximo autorizado.
140 °C a peso constante
4. Seguridad: durante la manipula-
Aldehidos < 0,1 % expresado como cién se utilizard proteccion res-
formaldehido piratoria, protecciéon ocular,
guantes y ropa de proteccion.
Obtenido por sintesis quimica
Meétodo analitico ()
Cuantificacién del 4cido propidnico
como total del dcido propidnico en
aditivos para piensos, premezclas y
piensos: cromatograffa liquida de alta
resolucién de exclusion i6nica con indice
de refraccion (HPLC-RI)
1k281 — Propionato | Composicion del aditivo Todas las especies — — — 1. El uso simultdneo de otros dcidos (15 de abril de 2024
de sodio animales distintas orgénicos en las dosis maximas
Propionato de sodio = 98,5 % de los rumiantes, permitidas estd contraindicado.
los cerdos y las
Caracterizacion de la sustancia activa aves de corral
Propionato de sodio = 98,5 %
C3H;0;Na
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Contenido Contenido
Ntmero de Nombre del minimo méximo
identifica- . - Composicion, formula quimica, descripcion y Especie animal o Edad N Fin del periodo de
cién del ““ﬂa? d? ,la Aditivo método analitico categoria de animales | madxima mg/kg de pienso completo Otras disposiciones autorizacion
aditivo autorizacion con un contenido de
humedad del 12 %
N°® CAS: 137-40-6 2. El aditivo se utilizard en material
facil de ensilar (2).
Pérdida por desecacion < 4 %,
determinada por secado durante dos 3. El uso simultineo con otras
horas a 105 °C fuentes de la sustancia activa no
deberd rebasar el contenido md-
Sustancias insolubles en agua < 0,1 % ximo autorizado.
Obtenido por sintesis quimica 4. Seguridad: durante la manipula-
cién se utilizard proteccién res-
Método analitico (') piratoria, proteccién ocular,
guantes y ropa de proteccion.
Cuantificacién del propionato de sodio
en los aditivos para piensos:
1) cromatografia  liquida de  alta
resolucién de exclusion i6nica con
deteccion del indice de refraccion
(CLAR-IR) para determinar el total de
propionato, y
2) espectrometria de absorcion atémica
(EAA) (EN ISO 6869) para
determinar el total de sodio.
Cuantificacién del propionato de sodio
como dcido propidnico total en
premezclas y piensos: Cromatografia
Liquida de alta Resolucién de exclusién
idnica con indice de refraccion (CLAR-IR)
1k284 — Propionato | Composicion del aditivo Todas las especies — — — 1. El uso simultdneo de otros dcidos (15 de abril de 2024
de amonio animales distintas orgédnicos en las dosis mdximas

Preparacion de propionato de amonio
> 19,0 %, dcido propidnico < 80,0 % y
agua < 30 %

Caracterizacion de la sustancia activa
Propionato de amonio C3HqO,N

N° CAS: 17496-08-1

Obtenido por sintesis quimica

de los rumiantes,
los cerdos y las
aves de corral

permitidas estd contraindicado.

2. El aditivo se utilizard en material
facil de ensilar (2).
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Namero de
. - Nombre del
identifica- .
L titular de la
cion del N
i autorizacion
aditivo

Aditivo

Composicion, féormula quimica, descripcion y
método analitico

Especie animal o
categorfa de animales

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo méximo

mglkg de pienso completo
con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacion

Meétodo analitico (1)

Cuantificacién de propionato de amonio
en los aditivos para piensos:

1) cromatograffa  liquida de  alta
resolucion de exclusion i6nica con
deteccion del indice de refraccion
(CLAR-IR) para determinar el total de
propionato, y

2) valoracién con d4cido sulftrico e
hidréxido de sodio para determinar
el amonio.

Cuantificacién del propionato de amonio
como la cantidad total de dcido
propidnico en premezclas y piensos:
cromatografia liquida de alta resolucién
de exclusion idnica con indice de
refraccion (CLAR-IR)

3. El uso simultdneo con otras
fuentes de la sustancia activa no
deberd rebasar el contenido ma-
ximo autorizado.

4. Seguridad: durante la manipula-

cién se utilizard proteccion res-
piratoria, proteccién ocular,
guantes y ropa de proteccion.

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

(%) Forraje facil de ensilar: > 3 % de hidratos de carbono solubles en el material fresco (por ejemplo, la planta de maiz entera, ballico, bromo o pulpa de remolacha azucarera). Reglamento (CE) n® 429/2008 de la Comisién (DO L 133 de

22.5.2008, p. 1).
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