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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2019/1977 DE LA COMISION
de 26 de noviembre de 2019

relativo a la autorizacion de las sustancias fenilmetanetiol, sulfuro de bencilo y metilo, sec-pentiltiofeno,
tridec-2-enal, 12-metiltridecanal, 2,5-dimetilfenol, hexa-2(trans),4(trans)-dienal y 2-etil-4-hidroxi-5-metil-3
(2H)-furanona como aditivos en los piensos para gatos y perros

(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 alimentacion animal (), y en particular su articulo 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 los procedimientos para conceder dicha autorizacion. El articulo 10 del mencionado Reglamento contempla el
reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo (3.

(2) Las sustancias fenilmetanetiol, sulfuro de bencilo y metilo, sec-pentiltiofeno, tridec-2-enal, 12-metiltridecanal, 2,5-
dimetilfenol, hexa-2(trans),4(trans)-dienal y 2-etil-4-hidroxi-5-metil-3(2H)-furanona (das sustancias afectadas») fueron
autorizadas como aditivos en los piensos para gatos y perros por un periodo de tiempo ilimitado con arreglo a la
Directiva 70/524/CEE. Posteriormente, se incluyeron en el registro de aditivos para piensos como productos existentes, de
conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003, considerado en relacién con su
articulo 7, se presentd una solicitud para el reexamen de las sustancias afectadas para gatos y perros, en la que se pedia la
clasificacion de dicho aditivo para piensos en la categoria de «aditivos organolépticos». Dicha solicitud estaba acompafiada
de la informaci6n y la documentacién exigidas en virtud del articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(4)  Ensudictamen de 27 de febrero de 2019 (’), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») concluyé que,
en las condiciones de uso propuestas, las sustancias en cuestion no tienen ningtin efecto adverso para la salud animal o el
medio ambiente. También concluyd que se habian identificado peligros para los usuarios. El solicitante elabor6 la ficha de
datos de seguridad obligatoria para cada uno de los compuestos en los que se han identificado peligros para los usuarios.
No se presentaron estudios para evaluar la seguridad de los usuarios. Por lo tanto, la EFSA no puede llegar a ninguna
conclusién sobre la seguridad de los usuarios al manipular los aditivos. Los peligros descritos en la ficha de datos de
seguridad son, concretamente, peligros para el contacto dérmico y ocular reconocidos en el caso de las sustancias 2,5-
dimetilfenol, 12-metiltridecanal, hexa-2(trans),4(trans)-dienal, fenilmetanetiol, sulfuro de bencilo y metilo, 2-etil-4-
hidroxi-5-metil-3(2H)-furanona y sec-pentiltiofeno. Se reconocié el peligro de exposicién respiratoria en el caso de las
sustancias 12-metiltridecanal, sulfuro de bencilo y metilo y 2-pentiltiofeno. Ante la falta de datos, la Autoridad no pudo
llegar a ninguna conclusién sobre el riesgo para los usuarios. Por consiguiente, la Comisién considera que deben
adoptarse las medidas de proteccion adecuadas para evitar efectos sobre la salud humana, en particular la de los usuarios
del aditivo en los piensos. En el caso de los animales no productores de alimentos, el Reglamento (CE) n.° 429/2008 de la
Comisi6n (*) eximia de la evaluacion medioambiental a los aditivos destinados a esos animales, ya que no tienen un efecto
medioambiental significativo. Los animales de compaiiia no se crian en grandes grupos, por lo que se considera que su
efecto sobre el medio ambiente no es significativo. La Autoridad también concluyd que, dado que las sustancias afectadas
se utilizan en los alimentos como aromatizantes y que su funcién en los piensos es esencialmente la misma que en los
alimentos, no es necesaria ninguna otra demostracién de eficacia en los piensos.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimentacién animal (DO L 270 de 14.12.1970, p. 1).
() EFSA Journal 2019; 17(3):5649.

(*) Reglamento (CE) n. 429/2008 de la Comision, de 25 de abril de 2008, sobre normas de desarrollo para la aplicacion del Reglamento (CE) n.°
1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que se refiere a la preparacion y presentacién de solicitudes y a la evaluacion y
autorizacion de aditivos para piensos (DO L 133 de 22.5.2008, p. 1).
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(5)  La Autoridad no considera que sea necesario aplicar requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion.
La Autoridad también verific6 los informes sobre el método de andlisis en los piensos que presentd el laboratorio de
referencia establecido de conformidad con el Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(6)  Deben establecerse restricciones y condiciones a fin de poder ejercer un mejor control. En la etiqueta de las sustancias
afectadas deben indicarse los contenidos recomendados. Si se superan estos contenidos, debe indicarse determinada
informacion en el etiquetado de las premezclas, los piensos compuestos y las materias primas para piensos.

(7)  La evaluacion de las sustancias en cuestion pone de manifiesto que se cumplen los requisitos de autorizacién establecidos
en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 para su uso en piensos. Por consiguiente, procede autorizar el uso de
estos aditivos para piensos tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(8) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacion inmediata de las modificaciones de los requisitos de autorizaciéon
de las sustancias en cuestién, conviene conceder un periodo de transicién que permita a las partes interesadas prepararse
para cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacion.

(9)  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
Autorizacion

Se autoriza el uso como aditivos para piensos en la alimentacion animal de las sustancias especificadas en el anexo, pertenecientes
a la categoria de «aditivos organolépticos» y al grupo funcional de «compuestos aromatizantes», en las condiciones establecidas en
dicho anexo.

Articulo 2

Medidas transitorias

1. Las sustancias especificadas en el anexo y las premezclas que las contengan, que hayan sido producidas y etiquetadas antes
del 19 de diciembre de 2019 de conformidad con las normas aplicables antes del 19 de diciembre de 2019, podrdn seguir
comercializdndose y utilizdindose hasta el 19 de junio de 2020.

2. Los piensos compuestos y materiales para piensos que contengan las sustancias especificadas en el anexo que hayan sido
producidos y etiquetados antes del 19 de diciembre de 2021 de conformidad con las normas aplicables antes del
19 de diciembre de 2019 podrén seguir comercializdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias si se destinan a gatos
y perros.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion 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 26 de noviembre de 2019.

Por la Comision
El Presidente
Jean- Claude JUNCKER



ANEXO

Contenido Contenido
minimo maximo

Ntmero de | Nombre del C icion. formula quimica. descrinci Especie o Fin del period
identificacién | titular de la Aditivo omposicion, Ol:mél aqu?qca, escripeion categorfa de | Edad maxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones dm ¢ pertodo
del aditivo autorizacion y metodo analitico animal pienso completo con un cautorizacion

contenido de humedad del 12
%
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: Compuestos aromatizantes
2b5169 - 12-Metiltri- | Composicion del aditivo: Gatos y pe- - - - . El aditivo se incorporard al| 19.12.2029
decanal | 12-Metiltridecanal 1708 pienso en forma de premezcla.

Caracterizacion de la sustancia activa:
12-Metiltridecanal

Producida por sintesis quimica.
Pureza: min. 97 %

Férmula quimica: C,,H,50
Namero CAS: 75853-49-5
N.°FLAVIS: 05.169

Meétodo de andlisis () :

Para la determinacion de
12-metiltridecanal

en el aditivo para piensos y en las pre-
mezclas de aromatizantes para piensos:
Cromatografia de gases acoplada a es-
pectrometria de masas con bloqueo del
tiempo de retencién (GC-MS-RTL).

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla deberdn
indicarse las condiciones de
almacenamiento y la estabili-
dad al tratamiento térmico.

. Enlaetiqueta del aditivo deberd

indicarse lo siguiente:

«Contenido maximo recomen-
dado de la sustancia activa en el
pienso completo con un con-
tenido de humedad del 12 %:
0,5 mg/kg>.

. Deberdn indicarse el grupo fun-

cional, el niimero de identifica-
cién, el nombre y la cantidad
afladida de la sustancia activa en
la etiqueta de las premezclas, si se
supera el siguiente contenido de
la sustancia activa en el pienso
completo con un contenido de
humedad del 12 %: 0,5 mg/kg.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
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Nimero de
identificacién
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién
y método analitico

Especie o
categoria de
animal

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa/kg de
pienso completo con un

contenido de humedad del 12

%

Otras disposiciones

Fin del periodo
deautorizacién

mezclas con el fin de abordar
los posibles riesgos por inha-
lacién y por contacto dérmico
u ocular. Si tales riesgos no
pueden eliminarse o reducirse
al minimo mediante esos pro-
cedimientos y medidas, el adi-
tivo y las premezclas se utili-
zardn con un equipo de
proteccion individual que in-
cluya proteccién respiratoria,
gafas de seguridad y guantes.

2b5057

Hexa-2
(trans),4
(trans)-dienal

Composicion del aditivo:
Hexa-2(trans),4(trans)-dienal

Caracterizacion de la sustancia activa:
Hexa-2(trans),4(trans)-dienal
Producida por sintesis quimica.
Pureza: min. 97 %

Férmula quimica: CsHgO
Namero CAS: 142-83-6

N.° FLAVIS: 05.057

Método de andlisis (') :

Para la determinacion de hexa-2(trans),4
(trans)-dienal en el aditivo para piensos y
en las premezclas de aromatizantes para
piensos:

Cromatografia de gases acoplada a es-
pectrometria de masas con bloqueo del
tiempo de retencién (GC-MS-RTL).

Gatos y pe-
1108

. El aditivo se incorporard al

pienso en forma de premezcla.

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla deberdn
indicarse las condiciones de
almacenamiento y la estabili-
dad al tratamiento térmico.

. Enlaetiqueta del aditivo deberd

indicarse lo siguiente:

«Contenido méximo recomen-
dado de la sustancia activa en el
pienso completo con un con-
tenido de humedad del 12 %:
1,5 mg/kg».

. Deberén indicarse el grupo fun-

cional, el nimero de identifi-
cacién, el nombre y la cantidad
afladida de la sustancia activa
enlaetiqueta de las premezclas,
si se supera el siguiente conte-
nido de la sustancia activa en el
pienso completo con un con-
tenido de humedad del 12 %:
1,5 mg/kg.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-

19.12.2029
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Nimero de
identificacién
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién
y método analitico

Especie o
categoria de
animal

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa/kg de
pienso completo con un

contenido de humedad del 12

%

Otras disposiciones

Fin del periodo
deautorizacién

mezclas con el fin de abordar
los posibles riesgos por inha-
lacién y por contacto dérmico
u ocular. Si tales riesgos no
pueden eliminarse o reducirse
al minimo mediante esos pro-
cedimientos y medidas, el adi-
tivo y las premezclas se utili-
zardn con un equipo de
proteccion individual que in-
cluya proteccién respiratoria,
gafas de seguridad y guantes.

2b5078

Tridec-2-enal

Composicion del aditivo:
Tridec-2-enal

Caracterizacion de la sustancia activa:
Tridec-2-enal

Producida por sintesis quimica.
Pureza: min. 92 %

Férmula quimica: C;3H,,0
Namero CAS: 7774-82-5
N.°FLAVIS: 05.078

Método de andlisis (') :

Para la determinacion de tridec-2-enal en
el aditivo para piensos y en las premezclas
de aromatizantes para piensos:
Cromatografia de gases acoplada a es-
pectrometria de masas con bloqueo del
tiempo de retencién (GC-MS-RTL).

Gatos y pe-
1108

. El aditivo se incorporard al

pienso en forma de premezcla.

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla deberdn
indicarse las condiciones de
almacenamiento y la estabili-
dad al tratamiento térmico.

. Enlaetiqueta del aditivo deberd

indicarse lo siguiente:

19.12.2029
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Nimero de
identificacién
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién
y método analitico

Especie o
categoria de
animal

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa/kg de
pienso completo con un

contenido de humedad del 12

%

Otras disposiciones

Fin del periodo
deautorizacién

«Contenido méximo recomen-
dado dela sustancia activa en el
pienso completo con un con-
tenido de humedad del 12 %:
0,5 mg/k ».

Deberén indicarse el grupo fun-
cional, el niimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad
afladida de la sustancia activa
enlaetiqueta de las premezclas,
si se supera el siguiente conte-
nido de la sustancia activa en el
pienso completo con un con-
tenido de humedad del 12 %:
0,5 mg/kg.

Los explotadores de empresas
de piensos estableceran proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas con el fin de abordar
los posibles riesgos por inha-
lacién y por contacto dérmico
u ocular. Si tales riesgos no
pueden eliminarse o reducirse
al minimo mediante esos pro-
cedimientos y medidas, el adi-
tivo y las premezclas se utili-
zardn con un equipo de
proteccion individual que in-
cluya proteccion respiratoria,
gafas de seguridad y guantes.
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Contenido Contenido
minimo maximo
Nimerode | Nombre del Composicién, f6rmula quimica, descripcion | SPCe © Fin del periodo
identificacion | ftitular de la Aditivo P métod q ltico p categoria de | Edad mdxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones deaut perioc
del aditivo autorizacion y metodo analitico animal pienso completo con un cautorizacion
contenido de humedad del 12
%
2b13084 2-Etil-4-hi- | Composicion del aditivo: Gatos y pe- . El aditivo se incorporard al| 19.12.2029
droxi-5-me- | 2-Etil-4-hidroxi-5-metil-3(2H)-furanona 1708 pienso en forma de premezcla.
til-3(2H)-fu- L . . En las instrucciones de uso del
Caracterizacién de la sustancia activa: " .
ranona aditivo y la premezcla deberdn

2-Etil-4-hidroxi-5-metil-3(2H)-furanona
Producida por sintesis quimica.

Pureza: min. 97 %

Férmula quimica: C;H;,05

Nuamero CAS: 27538-09-6

N.° FLAVIS: 13.084

Meétodo de andlisis (') :

Para la determinaci6n de
2-etil-4-hidroxi-5-metil-3(2H)-furanona
en el aditivo para piensos y en las pre-
mezclas de aromatizantes para piensos:
Cromatografia de gases acoplada a es-
pectrometria de masas con bloqueo del
tiempo de retenciéon (GC-MS-RTL).

indicarse las condiciones de
almacenamiento y la estabili-
dad al tratamiento térmico.

. Enlaetiqueta del aditivo deberd

indicarse lo siguiente:

«Contenido méximo recomen-
dado de la sustancia activa en el
pienso completo con un con-
tenido de humedad del 12 %:
2,25 mg/kg».

. Deberan indicarse el grupo fun-

cional, el nimero de identifi-
cacién, el nombre y la cantidad
afladida de la sustancia activa
enlaetiqueta de las premezclas,
si se supera el siguiente conte-
nido de la sustancia activa en el
pienso completo con un con-
tenido de humedad del 12 %:
2,25 mg/kg.

. Los explotadores de empresas

de piensos estableceran proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas con el fin de abordar
los posibles riesgos por inha-
lacién y por contacto dérmico
u ocular. Si tales riesgos no
pueden eliminarse o reducirse
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Contenido Contenido
minimo maximo
Namero de | Nombre del c icion. formula quimica. descrinci Especie 0 Fin del perfod
identificacion | ftitular de la Aditivo omposicion, Iormua quimica, descripeion categoria de | Edad mdxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones 1n del perioco
del aditivo | autorizacién y método analitico animal pienso completo con un deautorizacién
contenido de humedad del 12
%
al minimo mediante esos pro-
cedimientos y medidas, el adi-
tivo y las premezclas se utili-
zardn con un equipo de
proteccién individual que in-
cluya proteccién respiratoria,
gafas de seguridad y guantes.
2b12005 - Fenilmetane- | Composicion del aditivo: Gatos y pe- - - - . El aditivo se incorporard al| 19.12.2029
tiol Fenilmetanetiol rros pienso en forma de premezcla.

Caracterizacion de la sustancia activa:
Fenilmetanetiol

Producida por sintesis quimica.
Pureza: min. 99 %

Férmula quimica: C;H;S

Namero CAS: 100-53-8
N.°FLAVIS: 12.005

Meétodo de andlisis (') :

Para la determinaci6n de fenilmetanetiol
en el aditivo para piensos y en las pre-
mezclas de aromatizantes para piensos:
Cromatografia de gases acoplada a es-
pectrometria de masas con bloqueo del
tiempo de retenciéon (GC-MS-RTL).

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla deberdn
indicarse las condiciones de
almacenamiento y la estabili-
dad al tratamiento térmico.

. Enlaetiqueta del aditivo debera

indicarse lo siguiente:

«Contenido maximo recomen-
dado de la sustancia activa en el
pienso completo con un con-
tenido de humedad del 12 %:
0,05 mg/kg».

. Deberdn indicarse el grupo fun-

cional, el niimero de identifica-
cién, el nombre y la cantidad
afiadida de la sustancia activa en
la etiqueta de las premezclas, si se
supera el siguiente contenido de
la sustancia activa en el pienso
completo con un contenido de
humedad del 12 %: 0,05 mg/kg.
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Nimero de
identificacién
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién
y método analitico

Especie o
categoria de
animal

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa/kg de
pienso completo con un

contenido de humedad del 12

%

Otras disposiciones

Fin del periodo
deautorizacién

. Los explotadores de empresas

de piensos estableceran proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas con el fin de abordar
los posibles riesgos por inha-
lacién y por contacto dérmico
u ocular. Si tales riesgos no
pueden eliminarse o reducirse
al minimo mediante esos pro-
cedimientos y medidas, el adi-
tivo y las premezclas se utili-
zardn con un equipo de
proteccion individual que in-
cluya proteccién respiratoria,
gafas de seguridad y guantes.

2b12077

Sulfuro de
bencilo y
metilo

Composicion del aditivo:
Sulfuro de bencilo y metilo

Caracterizacion de la sustancia activa:
Sulfuro de bencilo y metilo
Producida por sintesis quimica.
Pureza: min. 99 %

Férmula quimica: CgH, oS
Namero CAS: 766-92-7
N.FLAVIS: 12.077

Meétodo de andlisis () :

Para la determinacion de sulfuro de ben-
cilo y metilo en el aditivo para piensos y
en las premezclas de aromatizantes para
piensos:

Cromatografia de gases acoplada a es-
pectrometria de masas con bloqueo del
tiempo de retencién (GC-MS-RTL).

Gatos y pe-
8yeY]

. El aditivo se incorporard al

pienso en forma de premezcla.

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla deberdn
indicarse las condiciones de
almacenamiento y la estabili-
dad al tratamiento térmico.

. Enlaetiqueta del aditivo deberd

indicarse lo siguiente:

«Contenido maximo recomen-
dado de la sustancia activa en el
pienso completo con un con-
tenido de humedad del 12 %:
0,05 mg/kg».

19.12.2029
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Nimero de
identificacién
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién
y método analitico

Especie o
categoria de
animal

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa/kg de
pienso completo con un

contenido de humedad del 12

%

Otras disposiciones

Fin del periodo
deautorizacién

. Deberan indicarse el grupo fun-

cional, el nimero de identifi-
cacién, el nombre y la cantidad
afladida de la sustancia activa
enlaetiqueta de las premezclas,
si se supera el siguiente conte-
nido de la sustancia activa en el
pienso completo con un con-
tenido de humedad del 12 %:
0,05 mg/kg.

. Los explotadores de empresas

de piensos estableceran proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas con el fin de abordar
los posibles riesgos por inha-
lacién y por contacto dérmico
u ocular. Si tales riesgos no
pueden eliminarse o reducirse
al minimo mediante esos pro-
cedimientos y medidas, el adi-
tivo y las premezclas se utili-
zardn con un equipo de
proteccién individual que in-
cluya proteccion respiratoria,
gafas de seguridad y guantes.

2b4019

2,5-Dimetil-
fenol

Composicion del aditivo:
2,5-Dimetilfenol

Caracterizacion de la sustancia activa:
2,5-Dimetilfenol

Producida por sintesis quimica.
Pureza: min. 99 %

Férmula quimica: CgH;,0

Gatos y pe-
rros

El aditivo se incorporard al
pienso en forma de premezcla.

19.12.2029
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Nimero de
identificacién
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién
y método analitico

Especie o
categoria de
animal

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa/kg de
pienso completo con un

contenido de humedad del 12

%

Otras disposiciones

Fin del periodo
deautorizacién

Namero CAS: 95-87-4
N.°FLAVIS: 04.019

Meétodo de andlisis (') :

Para la determinacién de
2,5-dimetilfenol en el aditivo para pien-
sos y en las premezclas de aromatizantes
para piensos:

Cromatografia de gases acoplada a es-
pectrometria de masas con bloqueo del
tiempo de retenciéon (GC-MS-RTL).

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla deberdn
indicarse las condiciones de
almacenamiento y la estabili-
dad al tratamiento térmico.

. Enlaetiqueta del aditivo debera

indicarse lo siguiente:

«Contenido maximo recomen-
dado de la sustancia activa en el
pienso completo con un con-
tenido de humedad del 12 %: 1
mg/kg.

Deberan indicarse el grupo fun-
cional, el nimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad
afiadida de la sustancia activa
enlaetiqueta de las premezclas,
si se supera el siguiente conte-
nido de la sustancia activa en el
pienso completo con un con-
tenido de humedad del 12 %:
1 mg/kg.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas con el fin de abordar
los posibles riesgos por inha-
lacién y por contacto dérmico
u ocular. Si tales riesgos no
pueden eliminarse o reducirse

610C1I6C

[ s3]

eadoang uorun ] 3p [EYQ OLEI]

ss/80¢ 1



Contenido Contenido
minimo maximo
Namero de | Nombre del c icion. formula quimica. descrinci Especie 0 Fin del perfod
identificacion | ftitular de la Aditivo omposicion, Iormua quimica, descripeion categoria de | Edad mdxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones 1n del perioco
del aditivo | autorizacién y método analitico animal pienso completo con un deautorizacién
contenido de humedad del 12
%
al minimo mediante esos pro-
cedimientos y medidas, el adi-
tivo y las premezclas se utili-
zardn con un equipo de
proteccién individual que in-
cluya proteccién respiratoria,
gafas de seguridad y guantes.
2b15096 - sec-Pentiltio- | Composicion del aditivo Gatos y pe- - - - . El aditivo se incorporard al| 19.12.2029
feno sec-Pentiltiofeno rros pienso en forma de premezcla.

Caracterizacion de la sustancia activa:
sec-Pentiltiofeno

Producida por sintesis quimica.
Pureza: min. 98 %

Férmula quimica: CoH;4S
Namero CAS: 4861-58-9
N.°FLAVIS: 15.096

Meétodo de andlisis (') :

Para la determinaci6n de
sec-pentiltiofeno en el aditivo para pien-
sos y en las premezclas de aromatizantes
para piensos:

Cromatografia de gases acoplada a es-
pectrometria de masas con bloqueo del
tiempo de retencion (GC-MS-RTL).

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla deberdn
indicarse las condiciones de
almacenamiento y la estabili-
dad al tratamiento térmico.

. Enlaetiqueta del aditivo debera

indicarse lo siguiente:

«Contenido maximo recomen-
dado de la sustancia activa en el
pienso completo con un con-
tenido de humedad del 12 %:
0,1 mg/kg».

. Deberdn indicarse el grupo

funcional, el nimero de
identificacion, el nombre y la
cantidad afiadida de la sus-
tancia activa en la etiqueta de
las premezclas, si se supera el
siguiente contenido de la sus-
tancia activa en el pienso
completo con un contenido
de humedad del 12 %: 0,1 mg/
kg.
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Nimero de
identificacién
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién
y método analitico

Especie o
categoria de
animal

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa/kg de
pienso completo con un

contenido de humedad del 12

%

Otras disposiciones

Fin del periodo
deautorizacién

Los explotadores de empresas
de piensos estableceran proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas con el fin de abordar
los posibles riesgos por inha-
lacién y por contacto dérmico
u ocular. Si tales riesgos no
pueden eliminarse o reducirse
al minimo mediante esos pro-
cedimientos y medidas, el adi-
tivo y las premezclas se utili-
zardn con un equipo de
proteccion individual que in-
cluya proteccién respiratoria,
gafas de seguridad y guantes.

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:|/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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