20.7.2022 Diario Oficial de la Unién Europea L 191/13

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/1250 DE LA COMISION
de 19 de julio de 2022

relativo a la autorizacién de acrilato de etilo, isovalerato de pentilo, 2-metilbutirato de butilo,

2-metilundecanal, dcido (2E)-metilcroténico, (E,Z)-deca-2,4-dienoato de etilo, butan-2-ona, acetato de

ciclohexilo, 3,4-dimetilciclopentan-1,2-diona, 5-etil-3-hidroxi-4 metilfuran-2(5H)-ona, butirato de

fenetilo, fenilacetato de hexilo, 4-metilacetofenona, 4 metoxiacetofenona, 3-metilfenol,

3,4-dimetilfenol, 1-metoxi-4-metilbenceno, trimetiloxazol y 4,5-dihidrotiofen-3(2H)-ona como
aditivos para piensos destinados a 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 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.c 18312003 regula la autorizacién de los aditivos para su uso en la alimentacién animal, as
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién. El articulo 10, apartado 2, de dicho
Reglamento contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del
Consejo ().

(2)  Las sustancias acrilato de etilo, isovalerato de pentilo, 2-metilbutirato de butilo, 2-metilundecanal, icido (2E)-
metilcroténico, (E Z)-deca-2,4-dienoato de etilo, butan-2-ona, acetato de ciclohexilo, 3,4-dimetilciclopen-
tan-1,2-diona,  5-etil-3-hidroxi-4-metilfuran-2(5H)-ona, butirato de fenetilo, fenilacetato de hexilo,
4-metilacetofenona, 4-metoxiacetofenona, 3-metilfenol, 3,4-dimetilfenol, 1-metoxi-4-metilbenceno, trimetiloxazol
y 4,5-dihidrotiofen-3(2H)-ona fueron autorizadas por un periodo ilimitado con arreglo a la Directiva 70/524/CEE
como aditivos para piensos destinados a todas las especies animales. Posteriormente, esas sustancias se incluyeron
en el Registro de aditivos para alimentacién animal como productos existentes, de conformidad con el articulo 10,
apartado 1, letra b) del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, en relacién con su articulo 7, se
presentaron varias solicitudes para el reexamen de esos aditivos destinados a todas las especies animales.

(4)  El solicitante pidi6 que los aditivos se autorizaran también para su uso en el agua para beber. No obstante, el
Reglamento (CE) n.° 1831/2003 no permite autorizar el uso de aromatizantes en el agua para beber. Por lo tanto,
no debe permitirse el uso de estos aditivos en el agua para beber.

(5)  Elsolicitante pidi6 que los aditivos se clasificaran en la categoria de «aditivos organolépticos» y en el grupo funcional
de «aromatizantes». Esas solicitudes iban acompaifiadas de la informacién y la documentacion exigidas en el
articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

() 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).
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En sus dictdmenes de 1 de febrero de 2012 (*), 7 de marzo de 2012 (*), 25 de abril de 2012 (), 17 de octubre de
2012 (%), 12 de marzo de 2013 (), 5 de marzo de 2014 (%), 20 de octubre de 2015 (°), 26 de enero de 2016 (),
8 de marzo de 2016 (), 20 de abril de 2016 ('), 25 de mayo de 2016 (**), 12 de julio de 2016 (*¥) y 19 de octubre
de 2016 (”), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (a Autoridad») concluyé que, en las condiciones de
uso propuestas, los aditivos no tienen ningtin efecto adverso para la salud animal, la salud humana ni el medio
ambiente. La Autoridad también concluyé que los aditivos deben considerarse irritantes para la piel, los ojos y las
vias respiratorias, asi como sensibilizantes cutdneos. Por consiguiente, la Comisién considera que deben adoptarse
medidas de proteccion adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios
del aditivo.

La Autoridad concluyé que, dado que los aditivos estdn reconocidos como aromatizantes alimentarios y su funcién
en los piensos seria esencialmente la misma que en los alimentos, no se considera necesaria ninguna otra
demostracién de eficacia. Asimismo, verificé el informe sobre los métodos de andlisis de los aditivos para piensos
en los piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

La evaluacién de los aditivos muestra que se cumplen los requisitos de autorizacién establecidos 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.

Deben establecerse determinadas condiciones a fin de poder ejercer un mejor control. En particular, conviene indicar
un contenido recomendado en la etiqueta de los aditivos para piensos. Cuando se supere dicho contenido, debe
indicarse determinada informacion en la etiqueta de las premezclas.

El hecho de que no esté autorizado el uso de los aditivos como aromatizantes en el agua para beber no impide su uso
en piensos compuestos que se administren a través del agua.

Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones de
autorizacion 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.

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 en la alimentacién animal de las sustancias especificadas en el anexo, pertenecientes a la
categoria de «aditivos organolépticos» y al grupo funcional de «aromatizantes», en las condiciones establecidas en dicho

anexo.
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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 9 de febrero de 2023 de conformidad con las normas aplicables antes del 9 de agsto de 2022 podrin seguir
comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan las sustancias especificadas en el anexo que
hayan sido producidos y etiquetados antes del 9 de agosto de 2023 de conformidad con las normas aplicables antes del
9 de agosto de 2022 podréan seguir comercializdindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias si se destinan a
animales productores de alimentos.

3. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan las sustancias especificadas en el anexo que
hayan sido producidos y etiquetados antes del 9 de agosto de 2024 de conformidad con las normas aplicables antes del

9 de agosto de 2022 podran seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias si se destinan a
animales no productores de alimentos.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 19 de julio de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | Contenido
minimo maximo
Nuamero de Composicion, férmula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacién Aditivo quimica, descripcién y categorfa | max- myg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ perioco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b09037 |acrilato de | Composicién del aditivo Todaslas | - - - . El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
etilo acrilato de etilo especies 2032
Caracterizacion de la animales

sustancia activa

acrilato de etilo
Producido por sintesis
quimica

Pureza: 97 %

Férmula quimica:
CsHgO,

Ntmero CAS: 140-88-5
N.° FLAVIS: 09.037

Meétodo analitico ()

Para la identificacion de
acrilato de etilo en el
aditivo para piensos y en
las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

. En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn

indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. Enla etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— cerdos y aves de corral: 1 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 1,5 mg.»

. En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el

nimero de identificacion, el nombre y la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

. Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos

operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccién individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b09499 |isovalerato | Composicién del aditivo Todas las | - - - El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
de pentilo  |isovalerato de pentilo especies 2032
animales

Caracterizacion de la
sustancia activa
isovalerato de pentilo
Producido por sintesis
quimica

Pureza: 98 %
Férmula quimica:
CioH200,

Namero CAS:
25415-62-7

N.° FLAVIS: 09.499

Meétodo analitico (')

Para la identificaci6n de
isovalerato de pentilo en
el aditivo para piensos y
en las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn
indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido méaximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— cerdos y aves de corral: 1 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 1,5 mg.»

En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el
nimero de identificacion, el nombre y la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos
operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccién individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b09519 | 2-metilbu- | Composicién del aditivo Todas las | - - - . El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
tirato de 2-metilbutirato de butilo | especies 2032
butilo animales

Caracterizacion de la
sustancia activa
2-metilbutirato de butilo
Producido por sintesis
quimica

Pureza: 95 %
Férmula quimica:
CoH150,

Ntmero CAS:
15706-73-7

N.° FLAVIS: 09.519

Meétodo analitico (')

Para la identificacién de
2-metilbutirato de butilo
en el aditivo para piensos
y en las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

. En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn

indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido méaximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— cerdos y aves de corral: 1 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 1,5 mg.»

. En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el

nimero de identificacion, el nombre y la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

. Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos

operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccién individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b05077 | 2-metilun- | Composicién del aditivo Todaslas| - - - El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
decanal 2-metilundecanal especies 2032
animales

Caracterizacion de la
sustancia activa
2-metilundecanal
Producido por sintesis
quimica

Pureza: 97 %

Férmula quimica:
Ci,H,,0

Ntmero CAS: 110-41-8
N.° FLAVIS: 05.077

Meétodo analitico ()

Para la identificacion de
2-metilundecanal en el
aditivo para piensos y en
las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn
indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— cerdos y aves de corral: 1 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 1,5 mg.»

En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el
numero de identificacion, el nombre y la cantidad afadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos
operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b08064 |4cido (2E)- | Composicién del aditivo Todas las | - - - El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
metilcrotd- | 4acido (2E)-metilcroténico | especies 2032
nico animales

Caracterizacion de la
sustancia activa

dcido (2E)-metilcrotonico
Producido por sintesis
quimica

Pureza: min. 99 %
Férmula quimica:
CsHg0,

Nimero CAS: 80-59-1
N.° FLAVIS: 08.064

Meétodo analitico ()

Para la identificacion de
acido (2E)-metilcroténico
en el aditivo para piensos
y en las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn
indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido mdximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— animales marinos: 0,05 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 1 mg.»

En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el
nimero de identificacion, el nombre y la cantidad afladida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos
operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfodo
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- | Mg de aditivo/kg de Otras disposiciones de autoﬁzaci()n
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b09260 |(E,Z)- Composicién del aditivo Todaslas | - - - . El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
dec- (E,Z)-deca-2,4-dienoato | especies 2032
a-2,4-die- |de etilo animales
noato de . . . p
X o . En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn
etilo Caracterizacion de la

sustancia activa
(E,Z)-deca-2,4-dienoato
de etilo

Producido por sintesis
quimica

Pureza: min. 90 %
Férmula quimica:
Ci12H200,

Nuamero CAS: 3025-30-7
N.° FLAVIS: 09.260

Meétodo analitico (')

Para la identificacién de
(E,Z)-deca-2,4-dienoato
de etilo en el aditivo para
piensos y en las
premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. Enla etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— animales marinos: 0,05 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 1 mg.»

. En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el

ntimero de identificacion, el nombre y la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

. Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos

operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccién individual que incluya protecciéon
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b07053 | butan-2-ona | Composicién del aditivo Todaslas| - - - El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
butan-2-ona especies 2032
animales

Caracterizacion de la
sustancia activa
butan-2-ona

Producido por sintesis
quimica

Pureza: min. 99,5 %
Férmula quimica: C,HzO
Ntmero CAS: 78-93-3
N.° FLAVIS: 07.053

Meétodo analitico ()

Para la identificacién de
butan-2-ona en el aditivo
para piensos y las
premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn
indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido méaximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— cerdos y aves de corral: 1 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 1,5 mg.»

En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el
numero de identificacién, el nombre y la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

Los explotadores de empresas de piensos estableceran procedimientos
operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b09027 |acetato de | Composicién del aditivo Todas las | - - - El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
ciclohexilo |acetato de ciclohexilo especies 2032
animales

Caracterizacion de la
sustancia activa

acetato de ciclohexilo
Producido por sintesis
quimica

Pureza: > 98 %

Férmula quimica:
CsH,40,

Numero CAS: 622-45-7
N.° FLAVIS: 09.027

Meétodo analitico ()

Para la identificacion de
acetato de ciclohexilo en
el aditivo para piensos y
en las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn
indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido mdximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— animales marinos: 0,05 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 1 mg.»

En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el
nimero de identificacion, el nombre y la cantidad afladida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos
operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones d ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b07075 | 3,4-dimetil- | Composicion del aditivo Todaslas | - - - El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
ciclopen- | 3,4-dimetilciclopen- especies 2032
tan-1,2-dio- |tan-1,2-diona animales
na

Caracterizacion de la
sustancia activa
3,4-dimetilciclopen-
tan-1,2-diona
Producido por sintesis
quimica

Pureza: > 98 %
Férmula quimica:
CHy002

Niimero CAS:
13494-06-9

N.° FLAVIS: 07.075

Meétodo analitico ()

Para la identificacién de
3,4-dimetilciclopen-
tan-1,2-diona en el
aditivo para piensos y en
las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn
indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido méaximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— gatos y perros: 5 mg;

— animales marinos: 0,05 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 0,5 mg.»

. En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el

ntimero de identificacién, el nombre y la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

. Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos

operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion individual que incluya proteccidon
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones 1 ¢l perioco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un de autorizacién
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b10023 | 5-etil- Composicion del aditivo Todaslas | - - - . El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
3-hidroxi- | 5-etil-3-hidroxi- especies 2032
4-metil- 4-metilfuran-2(5H)-ona | animales
furan-2 . En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn
(5H)-ona | Caracterizacién de la indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al

sustancia activa
5-etil-3-hidroxi-
4-metilfuran-2(5H)-ona
Producido por sintesis
quimica

Pureza: 95 %

Férmula quimica:
C;Hy005

Numero CAS: 698-10-2
N.° FLAVIS: 10.023

Meétodo analitico (')

Para la identificacién de
5-etil-3-hidroxi-
4-metilfuran-2(5H)-ona
en el aditivo para piensos
y las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

tratamiento térmico.

. Enla etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido madximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— animales marinos: 0,05 mg;

— aves de corral y cerdos: 0,05 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 0,08 mg.»

. En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el

nimero de identificacion, el nombre y la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

. Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos

operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccién individual que incluya protecciéon
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b09168 |butirato de | Composicién del aditivo Todas las | - - - El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
fenetilo butirato de fenetilo especies 2032
animales

Caracterizacion de la
sustancia activa

butirato de fenetilo
Producido por sintesis
quimica

Pureza: 97 %

Férmula quimica:
Ci,H,60,

Ntmero CAS: 103-52-6
N.° FLAVIS: 09.168

Meétodo analitico ()
Para la identificacion de
butirato de fenetilo en el

aditivo para piensos y en

las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn
indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido mdximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— cerdos y aves de corral: 1 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 1,5 mg.»

En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el
nimero de identificacion, el nombre y la cantidad afladida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos
operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b09804 | fenilacetato | Composicién del aditivo Todas las | - - - . El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
de hexilo  |fenilacetato de hexilo especies 2032
animales

Caracterizacion de la
sustancia activa
fenilacetato de hexilo
Producido por sintesis
quimica

Pureza: 97 %

Férmula quimica:
Ci14H500,

Ntmero CAS: 5421-17-0
N.° FLAVIS: 09.804

Meétodo analitico ()

Para la identificacion de
fenilacetato de hexilo en el
aditivo para piensos y en
las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

. En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn

indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. Enla etiqueta del aditivo debera indicarse lo siguiente:

«Contenido mdximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— cerdos y aves de corral: 1 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 1,5 mg.»

. En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el

nimero de identificacion, el nombre y la cantidad afladida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

. Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos

operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b07022 | 4-metilace- | Composicién del aditivo Todaslas| - - - El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
tofenona 4-metilacetofenona especies 2032
animales

Caracterizacion de la
sustancia activa
4-metilacetofenona
Producido por sintesis
quimica

Pureza: > 95 %

Férmula quimica:
CoH,,O

Ntmero CAS: 122-00-9
N.° FLAVIS: 07.022

Meétodo analitico ()
Para la identificacion de

4-metilacetofenona en el
aditivo para piensos y en

las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn
indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido méximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— animales marinos: 0,05 mg;

— gatos: 1 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 5 mg.»

En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el
nimero de identificacion, el nombre y la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos
operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccién individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b07038 | 4-metoxia- | Composicién del aditivo Todas las | - - - El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
cetofenona | 4-metoxiacetofenona especies 2032
animales

Caracterizacion de la
sustancia activa
4-metoxiacetofenona
Producido por sintesis
quimica

Pureza: > 97 %
Férmula quimica:
CoH100,

Ntmero CAS: 100-06-1
N.° FLAVIS: 07.038

Meétodo analitico ()

Para la identificacion de
4-metoxiacetofenona en
el aditivo para piensos y
en las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn
indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido méximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— animales marinos: 0,05 mg;

— gatos: 1 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 5 mg.»

En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el
nimero de identificacion, el nombre y la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos
operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccién individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b04026 | 3-metilfenol | Composicién del aditivo Todaslas| - - - . El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
3-metilfenol especies 2032
animales

Caracterizacion de la
sustancia activa
3-metilfenol

Producido por sintesis
quimica

Pureza: 98 %

Férmula quimica: C;HzO
Ntmero CAS: 108-39-4
N.° FLAVIS: 04.026

Meétodo analitico ()

Para la identificacién de
3-metilfenol en el aditivo
para piensos y en las
premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

. En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn

indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido méaximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %: 5 mg.»

. En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el

nimero de identificacién, el nombre y la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

. Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos

operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion individual que incluya proteccidén
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b04048 | 3,4-dimetil- | Composicién del aditivo Todaslas| - - - . El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
fenol 3,4-dimetilfenol especies 2032
animales

Caracterizacion de la
sustancia activa
3,4-dimetilfenol
Producido por sintesis
quimica

Pureza: 98 %

Férmula quimica:
CsH,0,0

Ntmero CAS: 95-65-8
N.° FLAVIS: 04.048

Meétodo analitico ()

Para la identificacion de
3,4-dimetilfenol en el
aditivo para piensos y en
las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

. En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn

indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:
«Contenido mdximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %: 5 mg.»

. En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el

numero de identificacién, el nombre y la cantidad afadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

. Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos

operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacidn, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, férmula Especie o | Edad Fin del perfod
identificacién Aditivo quimica, descripcién y categorfa | max- mg de aditivofkg de Otras disposiciones dm ¢ perioco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b04015 | 1-metoxi- | Composicién del aditivo Todaslas | - - - . El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
4-metilben- | 1-metoxi- especies 2032
ceno 4-metilbenceno animales

Caracterizacion de la
sustancia activa
1-metoxi-
4-metilbenceno
Producido por sintesis
quimica

Pureza: 99 %

Férmula quimica:
CsH;0,0

Numero CAS: 104-93-8
N."FLAVIS: 04.015

Meétodo analitico (')

Para la identificacion de
1-metoxi-
4-metilbenceno en el
aditivo para piensos y en
las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn
indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %: 1 mg.»

. En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el

numero de identificacion, el nombre y la cantidad d afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

. Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos

operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacidn, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccién individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b13169 |trimetiloxa- | Composicién del aditivo Todas las | - - - . El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
zol trimetiloxazol especies 2032
animales

Caracterizacion de la
sustancia activa
trimetiloxazol
Producido por sintesis
quimica

Pureza: > 95 %
Férmula quimica:
C¢H,ON

Ntmero CAS:
20662-84-4

N.° FLAVIS: 13.169

Meétodo analitico (')

Para la identificacién de
trimetiloxazol en el
aditivo para piensos y en
las premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

. En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn

indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido méaximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %:

— animales marinos: 0,05 mg;

— aves de corral y cerdos: 0,3 mg;

— otras especies animales o categorias de animales: 0,5 mg.»

. En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el

numero de identificacién, el nombre y la cantidad afadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

. Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos

operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccién individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

ccoTLoe

[ s3]

eadoang uorun e[ 3p [EYQ OLEI]

cel161 1


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Composicion, formula Especie o | Edad — Fin del perfod
identificacion Aditivo quimica, descripcién y categorfa | mdx- mg de aditivo/kg de Otras disposiciones dm ¢ penoco
del aditivo método analitico de animal | ima | pienso completo con un ¢ autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos.
Grupo funcional: aromatizantes
2b15012 | 4,5-dihidro- | Composicién del aditivo Todas las | - - - . El aditivo se incorporard al pienso en forma de premezcla. 9 de agosto de
tiofen-3 4,5-dihidrotiofen-3(2H)- | especies 2032
(2H)-ona  |ona animales . En las instrucciones de uso del aditivo y las premezclas deberdn

Caracterizacion de la
sustancia activa
4,5-dihidrotiofen-3(2H)-
ona

Producido por sintesis
quimica

Pureza: 97 %

Férmula quimica:
C,H¢OS

Numero CAS: 1003-04-9
N.° FLAVIS: 15.012

Meétodo analitico ()

Para la identificacién de
4,5-dihidrotiofen-3(2H)-
ona en el aditivo para
piensos y en las
premezclas de
aromatizantes para
piensos:

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

indicarse las condiciones de almacenamiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la sustancia activa por kg de
pienso completo con un contenido de humedad del 12 %: 0,05 mg.»

. En la etiqueta de la premezcla se indicardn el grupo funcional, el

ntimero de identificacién, el nombre y la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel mencionado en el punto 3.

. Los explotadores de empresas de piensos establecerdn procedimientos

operativos y medidas organizativas para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer frente a los posibles riesgos por
inhalacién, contacto cutdneo o contacto ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccién individual que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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