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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1399 DE LA COMISION
de 5 de octubre de 2020

relativo a la autorizaciéon del butilhidroxianisol como aditivo en piensos para todas las especies
animales excepto gatos

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

El butilhidroxianisol fue autorizado sin limite de tiempo como aditivo en piensos para todas las especies animales de
conformidad con la Directiva 70/524/CEE. Posteriormente, este aditivo se incluyé en el Registro de aditivos para
alimentacién animal como producto existente, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003.

De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, en relacién con su articulo 7, se
presenté una solicitud para el reexamen del butilhidroxianisol como aditivo en piensos para todas las especies
animales. Posteriormente, el solicitante retird la solicitud por lo que respecta a los gatos.

El solicitante pidi6 que este aditivo se clasificara en la categoria de los «aditivos tecnoldgicos» y en el grupo funcional
«antioxidantes». Dicha solicitud estaba acompafiada de la informacién y la documentacion exigidas en virtud del
articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (cAutoridad») concluyé en sus dictdmenes del 6 de marzo de
2018 () y del 12 de noviembre de 2019 (¥, respectivamente, que, en las condiciones de uso propuestas, el
butilhidroxianisol no tiene ningtin efecto adverso para la salud animal, la seguridad de los consumidores ni el medio
ambiente. También concluyé que el aditivo debia considerarse un irritante ocular y cutdneo, asi como un posible
sensibilizante cutdneo. Por consiguiente, la Comisién estima que deben adoptarse las medidas de proteccion
adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo. La Autoridad
también concluyé que, dado que el butilhidroxianisol estd autorizado como antioxidante para su uso en alimentos
con unos niveles de uso comparables, no es necesario realizar estudios para demostrar la eficacia del butilhidro-
xianisol como antioxidante en piensos para todas las especies animales. La Autoridad no considera que sean
necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. Asimismo, verificé el informe
sobre los métodos de andlisis de los aditivos para piensos que presentd el laboratorio de referencia establecido
mediante el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

La evaluacién del butilhidroxianisol 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
lo especificado en el anexo del presente Reglamento.

Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacion inmediata de las modificaciones de las condiciones de
autorizacion del butilhidroxianisol, conviene conceder un periodo de transicién que permita a las partes interesadas
prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacion.

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

DO L 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 2018;16(3):5215.

EFSA Journal 2019;17(12):5913.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacién

Se autoriza el uso como aditivos en la alimentacién animal de la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la
categoria «aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional «antioxidantes», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2
Medidas transitorias

1. Lasustancia especificada en el anexo y las premezclas que la contengan que hayan sido producidas y etiquetadas antes
del 26 de abril de 2021 de conformidad con las normas aplicables antes del 26 de octubre de 2020 podrad seguir
comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan la sustancia especificada en el anexo
producidos y etiquetados antes del 26 de octubre de 2021 de conformidad con las disposiciones aplicables antes del 26 de
octubre de 2020 podran seguir comercializdndose y utilizdindose hasta que se agoten las existencias si se destinan a
animales productores de alimentos.

3. Los piensos compuestos y la materias primas para piensos que contengan la sustancia especificada en el anexo
producidos y etiquetados antes del 26 de octubre de 2022 de conformidad con las disposiciones aplicables antes del 26 de

octubre de 2020 podrdn seguir comercializdndose y utilizdindose hasta que se agoten las existencias si se destinan a
animales distintos de los productores de alimentos.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion 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 5 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | Contenido

minimo | mdximo
Niimero de Especie o Expiraci6n del
identifica- Aditivo Férmula quimica, descripcion, métodos de ca tep oria de Edad mg de sustancia Otras disposiciones I::rl’o do de
cion del andlisis 8! ) méxima | activalkg de pienso P Pt Ry
aditivo anima-les Completo con un autorizacion
contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: antioxidantes
1b320 | Butilhidroxianisol Composicion del aditivo Todas las - - 150 . Enlasinstrucciones deusodeladi-| 26.10.2030

Butilhidroxianisol (BHA)
(2 98,5 %)
Forma sélida cerosa

Caracterizacion de la sustancia activa
Mezcla de:

— 2-terc-butil-4-hidroxianisol

— 3-terc-butil-4-hidroxianisol (= 85 %)
N.° CAS: 25013-16-5

Ci1H;60,

Método analitico ()

Para la cuantificacion del BHA en el aditivo

para piensos:

— Cromatografia de gases combinada con
detector de ionizacién de llama (GC-
FID) (método FCC7)

Para la cuantificaciéon del BHA en las pre-

mezclas y los piensos:

— Cromatografia de liquidos de alta resolu-
cién de fase inversa con deteccién de UV
por red de diodos (RP-HPLC-UV-DAD,
285 nm)

especies ani-
males excepto
los gatos

tivo y la premezcla deben indicar-
se las condiciones de almacena-
miento.

. El BHA puede utilizarse en com-

binacion con el butilhidroxitolue-
no (BHT) hasta 150 mg de la mez-
clajkg de pienso completo.

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedi-
mientos operativos y medidas or-
ganizativas para los usuarios del
aditivo y las premezclas con el
fin de abordar posibles riesgos re-
sultantes de su uso. Si esos riesgos
no pueden eliminarse o reducirse
al minimo mediante tales procedi-
mientos y medidas, el aditivo y las
premezclas se utilizardn con un
equipo de proteccién individual
que incluya proteccion respirato-
ria, gafas de seguridad y guantes.

(") Puede hallarse mds informacion sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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