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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) Ne 1076/2014 DE LA COMISION
de 13 de octubre de 2014

relativo a la autorizacién de un preparado que contiene un extracto de aroma de humo 2b0001
como aditivo en los alimentos para perros y gatos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n 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° 18312003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n° 18312003, se present6 una solicitud de autorizacién
de un aditivo que consistia en un preparado de extracto de aroma de humo, especificado en el anexo del presente
Reglamento. Dicha solicitud iba acompariada de la informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7,
apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién como aditivo en los alimentos para perros y gatos del preparado que se
especifica en el anexo, que debe ser clasificado en la categoria «aditivos organolépticos», dentro del grupo
funcional «aromatizantes.

(4)  En su dictamen de 24 de mayo de 2012 (3, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad»)
concluyd que, en las condiciones de utilizaciéon propuestas, el aditivo especificado en el anexo no tiene efectos
adversos para la sanidad animal, la salud humana o el medio ambiente. La Autoridad concluyé que, puesto que
este extracto de aroma de humo se usa en los alimentos como sabor de humo, y su funcién en los piensos es
esencialmente la misma, no es necesaria ninguna otra demostracion de eficacia.

(5)  La Autoridad concluy6 que este aditivo se define ante todo por el proceso de fabricacién y la mezcla de maderas
de la que se deriva; por tanto, es preciso especificar claramente en el anexo esta mezcla y aquel proceso a fin de
garantizar que solo se introduzcan en el mercado los aromas de humo fabricados conforme a ese método.

(6)  Concluyé también que, si se toman las medidas de proteccién adecuadas, no tiene por qué haber problemas de
seguridad para los usuarios. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento
posterior a la comercializacién. Asimismo, verific6 el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos
presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(7)  La evaluacién del preparado al que se refiere el anexo muestra que se cumplen los requisitos para la autorizaciéon
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. Por consiguiente, procede autorizar el uso
de preparados que contengan ese extracto de aroma de humo, segtn lo especificado en el anexo del presente
Reglamento.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2012; 10(6):2729.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado especificado en el anexo, en la cate-
gorfa «aditivos organolépticos» y dentro del grupo funcional «aromatizantes» en las condiciones establecidas en dicho
anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 13 de octubre de 2014.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido | Contenido
Namero de Especie minimo maximo
A Nombre del ca e . : ) .
identifica- ) s Composicion, féormula quimica, animal o Edad o L Fin del periodo
- titular de la Aditivo L . P p (s mg de sustancia activa/kg Otras disposiciones o
cién del Loy descripcion y método analitico categorfa de | méxima de i ) de autorizacién
aditivo autorizacion animales e pienso completo con un
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos organolépticos. Grupo funcional: Compuestos aromatizantes
2b0001 — Aroma de | Composicion del aditivo Perros y — — 40 . En las instrucciones de uso del | 3 de noviem-
humo gatos aditivo y la premezcla, indi- | bre de 2024

Preparado de extracto de aroma de

humo

Especificaciones:

Caracterizacion de la sustancia activa

agua: 0,3-0,9 (% de masa);

acido (expresado en 4cido
acético): 0,06-0,25 meq/g;

pH 1-4;

compuestos de carbonilo: 1,2-3,0

(% de masa);

fenoles: 8-12 (% de masa).

Extracto liquido de aroma de

humo que contiene los siguientes

compuestos:

siringol: 12,6-25,2 %;
4-metilsiringol: 6,2-9,2 %;
4-propenilsiringol: 0,8-3,6 %;
4-etilsiringol: 2,7-3,1 %;
4-metilguayacol: 2,0-2,6 %;
4-alilsiringol: 1,8-2,3 %;
4-etilguayacol: 1,8-2,40 %;
4-propilsiringol: 1-2,5 %;
guayacol: 1,1-1,6 %;

. El  preparado

quense las condiciones de
almacenamiento y estabilidad.

. Para la seguridad de los usua-

rios deberd utilizarse protec-
cién respiratoria y gafas de
seguridad durante la manipula-
cién.

. Etiquetado de las premezclas,

las  materias primas para
piensos y los  piensos
compuestos que contengan

este aditivo: el nombre del
aditivo ird acompafiado del
ntimero de identificacion.

solo  podrd
contener aditivos tecnoldgicos
u otras sustancias o productos
que estén destinados a modi-
ficar las caracteristicas fisico-
quimicas de la sustancia activa
del preparado y que se usen
conforme a sus propias condi-
ciones de autorizacién. Se
garantizard la compatibilidad
fisicoquimica y bioldgica entre
los componentes del preparado
respecto a los efectos perse-
guidos.
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Nimero de
identifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica,
descripcion 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

2,4-dimetilfenol: 0,9-1,40 %;
eugenol: 1-1,40 %;

isoeugenol (trans): 0,9-1,3 %;

4-propenilsiringol (cis): 0,3-1,7 %;

o-cresol: 0,7-1,5 %;

fenol: 0,5-1,2 %;

p-cresol: 0,7-1,1 %;
4-propilguayacol: 0,5-1 %;

Férmula quimica:

siringol: C;H,,0,;
4-metilsiringol: C,H,,0,;
4-propenilsiringol: C, H,,0;
4-etilsiringol:C,,H,,0;
4-metilguayacol: C;H,,0,;
4-alilsiringol: C,,H,,0;;
4-etilguayacol: C,H,,0,;
4-propilsiringol: C,,H,,0;;
guayacol: C,H,0,;
2,4-dimetilfenol: CH,,0;
eugenol: C,;H,,0,;

isoeugenol (trans): C,(H,,0,;

4-propenilsiringol (cis): C,,H,,05;

o-cresol: C,H,O;

fenol: C;H,O;

p-cresol: C,H,O;
4-propilguayacol:C, H,,0,.

Niimero CAS:

siringol: 91-10-1;

5. La

. La  siguiente

siguiente  informacién
deberd figurar en la etiqueta o
en los documentos que acom-
paiien al aditivo:

— nombre y niimero de iden-
tificacion ~ de  cualquier
aditivo tecnoldgico conte-
nido en el preparado,

— nivel de cualquier aditivo
tecnoldgico contenido en el
preparado en caso de que
los contenidos maximos
estén establecidos en la

autorizacion correspon-
diente,
— nombre  de  cualquier

sustancia o producto conte-
nido en el preparado, indi-
cados en orden decreciente
de peso.

informacién
deberd figurar en la etiqueta o
en los documentos que acom-
pafien a la premezcla que
contenga el aditivo:

nombre, ndmero de identifica-
cion y nivel de cualquier
aditivo tecnoldgico para el cual
estén establecidos contenidos
méaximos en la autorizacién
correspondiente.
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Nimero de
identifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo maximo

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

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

— 4-metilsiringol: 6638-05-7;
— 4-propenilsiringol: 20675-95-0;
— 4-etilsiringol:14059-92-8;
— 4-metilguayacol: 93-51-6;
— 4-alilsiringol: 6627-88-9;
— 4-etilguayacol: 2785-89-9;
— 4-propilsiringol: 6766-82-1;
— guayacol: 90-05-1;

— 2,4-dimetilfenol: 105-67-9;
— eugenol: 97-53-0;

— isoeugenol (trans): 97-54-1;

— 4-propenilsiringol (cis):
26624-13-5;

— o-cresol: 95-48-7;
— fenol: 108-95-2;

— p-cresol: 106-44-5;

— 4-propilguayacol: 2785-87-7.

Aroma de humo, en forma liquida,
producido por extraccién con éter
dietilico a partir de alquitrdn produ-
cido por pirdlisis de las siguientes
maderas: 35 % roble rojo (Quercus
rubra), 35 % roble blanco (Quercus
alba), 10 % arce (Acer saccharum),
10 % haya americana (Fagus grandi-
folia) y 10 % nogal americano (Carya
ovata).
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Nimero de
) - Nombre del
identifica- .
) titular de la
cion del o
.. autorizacion
aditivo

Aditivo

Composicion, férmula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo maximo

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

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

Criterios de pureza:

— componentes HAP:
benzo[a]pireno inferior a 10 ppb
y benzo[a]antraceno inferior a
20 ppb;

— éter dietilico residual inferior a
2 ppm.

Meétodo de andlisis (1)

Para la determinacion del extracto de
aroma de humo en los aditivos para
alimentacién animal:

Valoracién con hidréxido de sodio
para la determinacién de los é4cidos
totales, y coloraciones con posterior
espectrofotometria para la determina-
cion de los carbonilos totales
(@ 430 nm) y los fenoles totales
(@ 610 nm) (FAO JECFA, Compendio
de especificaciones para aditivos alimenta-
rios, «aromas de humo», monografia
e 1, 2006).

Cromatografia de gases acoplada a
espectrometria de masas (GC-MS); y
cromatografia de gases acoplada a
deteccion de ionizacién de llama
(CG-FID) para la caracterizacién de la
fraccién volatil de los productos (FAO
JECFA, Compendio de especificaciones
para aditivos alimentarios, monografia
n° 1, vol. 4).

(") http:/[irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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