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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2017/60 DE LA COMISION
de 14 de diciembre de 2016

relativo a la autorizacion del isoeugenol como aditivo en los piensos para cerdos, rumiantes y
caballos, con excepcién de los que producen leche para el consumo humano y de los animales de
compaiiia

(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 alimentacién animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.c 1831/2003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién. El articulo 10 de dicho Reglamento
contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo (3).

(2)  Elisoeugenol fue autorizado sin limite de tiempo como aditivo en los piensos para todas las especies animales, de
conformidad con la Directiva 70/524/CEE. Posteriormente, dicho producto se incluyd en el Registro de aditivos
para alimentacién animal como producto existente, de acuerdo 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.o 1831/2003, leido en relacién con su
articulo 7, se presentd una solicitud para el reexamen del isoeugenol como aditivo en los piensos para todas las
especies animales, excepto las aves de corral, los rumiantes que producen leche para consumo humano y los
peces. El solicitante pidié que dicho aditivo se clasificase en la categoria de «aditivos organolépticos». La solicitud
se present junto con la informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento
(CE) n.° 1831/2003.

(4)  En su dictamen de 14 de diciembre de 2011 (}), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad)
concluyé que, en las condiciones propuestas de uso en los piensos, el isoeugenol no tiene efectos adversos para la
salud animal, la salud humana o el medio ambiente. El isoeugenol no debe autorizarse para aquellas categorias de
especies de mamiferos destinadas a la produccion de leche para el consumo humano. Asimismo, la Autoridad
llegé a la conclusion de que la funcién del isoeugenol en los piensos es similar a la que tiene en los alimentos. La
Autoridad ya ha concluido que el isoeugenol es eficaz en los alimentos, porque incrementa su aroma o palata-
bilidad. Por tanto, esta conclusién puede extrapolarse a los piensos. La Autoridad lleg6 a la conclusién de que
debe evitarse la utilizacién simultdnea en los piensos y en el agua para beber. Sin embargo, dicha sustancia puede
utilizarse en piensos compuestos que se administren posteriormente a través del agua.

(5)  Deben establecerse restricciones y condiciones a fin de poder ejercer un mejor control. Dado que no hay motivos
de seguridad que exijan el establecimiento de un contenido médximo, y teniendo en cuenta el reexamen realizado
por la Autoridad, deben indicarse contenidos recomendados en la etiqueta del aditivo. Si se superan estos
contenidos, debe indicarse determinada informacion en el etiquetado de las premezclas, los piensos compuestos y
las materias primas para piensos.

(6)  La Autoridad concluyé que el isoeugenol es irritante para las vias respiratorias, la piel y los ojos, y es también un
sensibilizante cutdneo y respiratorio. Por consiguiente, deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas. La
Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion.
Asimismo, la Autoridad verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos presentado por el
laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.> 1831/2003.

(7)  La evaluacién de la sustancia en cuestion pone de manifiesto que se cumplen los requisitos de autorizacion
contemplados en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.> 1831/2003. Por consiguiente, procede autorizar el uso de
dicha sustancia tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

() 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 2012;10(1):2532.
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(8) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de los requisitos de
autorizacion de la sustancia en cuestion, conviene conceder un perfodo de transicién que permita a las partes
interesadas prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacién.

(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 el uso como aditivo para piensos en la alimentacion animal de la sustancia especificada en el anexo, pertene-
ciente a la categoria de «aditivos organolépticos» y al grupo funcional de «aromatizantes», en las condiciones establecidas
en dicho anexo.

Articulo 2
Medidas transitorias

1.  La sustancia especificada en el anexo, asi como las premezclas que la contengan, producidas y etiquetadas antes del
6 de agosto de 2017 de conformidad con las normas aplicables antes del 6 de febrero de 2017, podran seguir comercia-
lizdndose y utilizdndose 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 6 de febrero de 2018 de conformidad con las normas aplicables antes del
6 de febrero de 2017 podrdn seguir comercializdindose y utilizdndose 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 la sustancia especificada en el anexo
producidos y etiquetados antes del 6 de febrero de 2019 de conformidad con las normas aplicables antes del
6 de febrero de 2017 podran seguir comercializindose y utilizdindose 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 14 de diciembre de 2016.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Contenido Contenido
Nuamero de o . ini i )
AP Nombre del Composicion, férmula Especie o cate- minmo maximo Fin del
identifica- . - . o ; . - o p
. titular de la Aditivo quimica, descripcién y método gorfa de Edad mdxima e Otras disposiciones periodo de
ci6n del o ” X mg de sustancia activa/kg de R
- autorizacion analitico animal . autorizacion
aditivo pienso completo con un conte-
nido de humedad del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
2b04004 — Isoeugenol | Composicién del aditivo Cerdos — — — . El aditivo se incorporard al| 6 de febrero

Isoeugenol

Caracterizacion de la sustancia
activa

Isoeugenol

Producido por sintesis qui-
mica

Pureza: min. 99 %
Férmula quimica: C,H,,0,
Nimero CAS 97-54-1

N.c FLAVIS: 04.004

Meétodo de andlisis (1)

Para la identificacién del
isoeugenol en el aditivo
para piensos y las premezc-
las de aromatizantes para
piensos:

cromatografia de gases aco-
plada a espectrometria de
masas con bloqueo del
tiempo de retenciéon (GC-
MS-RTL).

Rumiantes y
caballos, ex-
cepto  los
que produ-
cen leche
para  con-
sumo  hu-
mano
Animales de
compaiiia

pienso en forma de premezcla.

. En las instrucciones de uso del

aditivo y las premezclas, deberdn
indicarse las condiciones de al-
macenamiento y estabilidad.

. El contenido mdximo recomen-

dado de la sustancia activa de-
berd ser:

5 mglkg de pienso completo
con un contenido de humedad
del 12 %.

. En la etiqueta del aditivo deberd

indicarse lo siguiente:

«Contenido méaximo recomen-
dado de la sustancia activa en el
pienso completo con un conte-
nido de humedad del 12 %:
5 mg[kg»

. Deberdn indicarse el grupo fun-

cional, el nimero de identifica-
cién, el nombre y la cantidad
afiadida de la sustancia activa en
el etiquetado de las premezclas,
las materias primas para piensos
y los piensos compuestos, si se
supera el siguiente contenido de
la sustancia activa en el pienso
completo con un contenido de
humedad del 12 %: 5 mg/kg.
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6. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn  procedi-
mientos operativos y medidas
organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con
el fin de abordar los posibles
riesgos por contacto dérmico
u ocular. En los casos en que es-
tos riesgos no puedan eliminarse
o reducirse al minimo mediante
dichos procedimientos y medi-
das, el aditivo y las premezclas
deberén utilizarse con un equipo
de proteccién individual, lo que
incluird gafas de seguridad y
guantes.

(') Puede hallarse informacién detallada 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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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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