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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2025/278 DE LA COMISION
de 12 de febrero de 2025

relativo a la autorizacion del aceite esencial de madera de cedro de Texas procedente de Juniperus
deppeana Steud. como aditivo para piensos destinado 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 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 alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder tal autorizacion. El articulo 10, apartado 2, de dicho Reglamento
establece el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo ().

La sustancia aceite esencial de madera de cedro de Texas procedente de Juniperus deppeana Steud. fue autorizada sin
limite de tiempo con arreglo a la Directiva 70/524/CEE como aditivo para piensos destinado a todas las especies
animales. Posteriormente, esta sustancia se incluyé en el Registro de aditivos para alimentaciéon animal como
producto existente, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letra b), del Reglamento (CE) n.c 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 de autorizacién del aceite esencial de madera de cedro de Texas procedente de Juniperus
deppeana Steud. como aditivo para piensos destinado a todas las especies animales, en la que se pedia que el aditivo
se clasificara en la categoria «aditivos organolépticos» y en el grupo funcional «aromatizantes». La solicitud iba
acompafiada de la informacién y la documentacion exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento
(CE) n.° 1831/2003.

El solicitante pidié que también se autorizara el uso del aditivo en el agua para beber. Sin embargo, 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 este aditivo en el agua para beber.

En su dictamen de 18 de abril de 2024 (*), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») concluyé
que el aceite esencial de madera de cedro de Texas procedente de Juniperus deppeana Steud. es seguro para todas las
especies animales en determinadas concentraciones méximas especificadas con mds detalle para cada especie.
Ademds, concluyé que no cabe esperar ningtin problema de seguridad para los consumidores derivado del uso del
aceite esencial de madera de cedro de Texas procedente de Juniperus deppeana Steud. hasta el nivel mdximo de uso
propuesto en los piensos, y que no supone un riesgo para el medio ambiente al nivel maximo de uso propuesto en
los piensos. La Autoridad concluyé que el aceite esencial de madera de cedro de Texas procedente de Juniperus
deppeana Steud. debe considerarse irritante para la piel y para los ojos, asi como sensibilizante cutdneo y
respiratorio. La Autoridad concluyé ademds que, dado que los componentes individuales del aceite esencial de
madera de cedro de Texas procedente de Juniperus deppeana Steud. estdn reconocidos como aromatizantes
alimentarios y que su funcién en los piensos seria esencialmente la misma que en los alimentos, no se considera
necesaria ninguna otra demostracién de eficacia. También verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo
para piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido en el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() 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, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2024;22(5):8799.
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(6)  En vista de lo anterior, la Comisién considera que el aceite esencial de madera de cedro de Texas procedente de
Juniperus deppeana Steud. cumple las condiciones establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.
Por consiguiente, debe autorizarse el uso de esta sustancia segin lo especificado en el anexo del presente
Reglamento. Ademds, la Comisién considera que deben tomarse medidas de proteccion adecuadas para evitar
efectos adversos en la salud de los usuarios del aditivo.

(7)  La Comisién considera que no hay motivos de seguridad que exijan el establecimiento de contenidos maximos para
el aceite esencial de madera de cedro de Texas procedente de Juniperus deppeana Steud. A fin de permitir un mejor
control, debe indicarse en la etiqueta del aditivo para piensos el contenido maximo recomendado. En el caso de que
se rebase el contenido médximo recomendado, debe indicarse determinada informacién en la etiqueta de las
premezclas en cuestion.

(8) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones de
autorizacion de la sustancia en cuestién, conviene establecer un periodo transitorio 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

Autorizacién

Se autoriza como aditivo para alimentacién animal la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la categoria
«aditivos organolépticos» y al grupo funcional «aromatizantes», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Medidas transitorias

1. El aditivo para piensos aceite esencial de madera de cedro de Texas procedente de Juniperus deppeana Steud.,
autorizado con arreglo a la Directiva 70/524/CEE, y las premezclas que contengan dicho aditivo, que hayan sido
producidos y etiquetados antes del 5 de septiembre de 2025 de conformidad con las normas aplicables antes del
5 de marzo de 2025, podran seguir comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias afectadas.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan el aditivo para piensos mencionado en el
apartado 1, que hayan sido producidos y etiquetados antes del 5 de marzo de 2026 de conformidad con las normas
aplicables antes del 5 de marzo de 2025, podrdn seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las
existencias afectadas si se destinan a animales productores de alimentos.

3. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan el aditivo para piensos mencionado en el
apartado 1, que hayan sido producidos y etiquetados antes del 5 de marzo de 2027 de conformidad con las normas
aplicables antes del 5 de marzo de 2025, podrdn seguir comercializindose y utilizdndose hasta que se agoten las
existencias afectadas si se destinan a animales no productores de alimentos.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/278/oj
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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 12 de febrero de 2025.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/278/oj
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ANEXO
Especi Contenido Cr(:iréf-

Nimero de specie minimo (. Fin del
P Ca e o s animal o maximo .
identificacion Aditi Composicion, formula quimica, descripcion y . Edad — Otras disposici periodo de

del aditivo para ftvo método analitico cat%gorla méxima mg de aditivojkg de tras disposiciones autoriza-
piensos de pienso completo con un cion
animales contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
2b91722-e0 Aceite Composicién del aditivo Todas las — — — El aditivo se incorporard al piensoen | 5 de mar-
esencial de | Aceite esencial procedente de la madera de especies forma de premezcla. zo de
ma(cileradde ]uniPerus deppeana Steud. (sin6nimo: Juniperus animales En las instrucciones de uso del 2035
C?Ferxoas ¢ mexicana Schiede) aditivo y las premezclas se

Forma liquida
Caracterizacion de la sustancia activa
Aceite esencial de madera de cedro de Texas

Aceite esencial, segtin la definicién del Consejo
de Europa (!), obtenido a partir de la madera de
Juniperus deppeana Steud por destilacion al vapor
y posterior condensacién de la materia volatil y
separacion de la fase acuosa por decantacion.

Nimero CAS: 91722-61-1
Niimero EINECS: 294-461-7

Especificaciones

— cis-Tujopseno: 25-35 %
— (+)-Cedrol: = 20 %

— a-Cedreno: 15-25 %
— p-Cedreno: 3-8 %

Meétodo analitico (?)

Para la determinacién de cis-tujopseno

(marcador fitoquimico) en el aditivo para

piensos:

— cromatografia de gases combinada con
deteccién por ionizacion de llama
(GC-FID) (ISO 4725)

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

En la etiqueta del aditivo se indicard

lo siguiente: «Contenido mdximo

recomendado de la sustancia activa

por kg de pienso completo con un

contenido de humedad del 12 %:

— 7 mg para pavos de engorde;

— 5 mg para pollos de engorde,
otras aves de corral de engorde
o criadas para puesta o
reproduccién;

— 5 mg para aves ornamentales;

— 8 mg para todas las aves de
corral destinadas a la puesta o
la reproduccion;

— 12 mg para cerdos de engorde;

— 10 mg paralechones (lactantes y
destetados) de todos los suidos;

— 10 mg para cerdos de engorde
de suidos menores;

— 14 mg para todas los suidos
destinados a reproduccion;

— 15 mg para terneros de engorde
de hasta seis meses;

— 15 mg para ovinos y caprinos;

— 15 mg para bovinos de engorde,
otros rumiantes de engorde
excepto ovinos y caprinos, y
camélidos de engorde;

N
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Ndmero de
identificacion
del aditivo para
piensos

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion y
método analitico

Especie
animal o
categoria

de

animales

Edad

maxima

. Conte-
Contenido .
.. nido
minimo P
maximo
mg de aditivo/kg de

pienso completo con un
contenido de humedad
del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autoriza-
cién

Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes

— 14 mg para todos los demds
rumiantes, y todos los demds
camélidos;

— 15 mg para équidos;

— 8,5 mg para conejos;

— 15 mg para salménidos y peces
de aleta menores;

— 15 mg para perros;

— 4 mg para gatos;

— 15 mg para peces ornamentales;

— 4 mg para otras especies y
categorias.».

En la etiqueta de la premezcla deberd
indicarse el grupo funcional, el
ntmero de identificacidn, 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 resultantes de su
uso. Cuando estos riesgos no puedan
eliminarse mediante tales
procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas se utilizardn con un
equipo de proteccion individual que
incluya proteccion cutdnea, ocular y
respiratoria.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 [«Fuentes naturales de aromatizantes. Informe n.° 2», documento en inglés], 2007.
() Puede consultarse informacion 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_es

gcoccel ?p 10d
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