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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2024/786 DE LA COMISION
de 6 de marzo de 2024

relativo a la autorizacién de un preparado de aceite de tomillo, aceite de anis estrellado y polvo de
corteza de quillaja como aditivo en piensos para todas las especies de aves de corral de engorde
(titular de la autorizacién: Delacon Biotechnik GmbH)

(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 los aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder tal autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacién de
un preparado de aceite de tomillo, aceite de anis estrellado y polvo de corteza de quillaja como aditivo para piensos.
Esa solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién de un preparado de aceite de tomillo, aceite de anis estrellado y polvo de
corteza de quillaja como aditivo en piensos para todas las especies de aves, y pide que ese aditivo se clasifique en la
categoria de «aditivos zootécnicos» y en los grupos funcionales «digestivos» y «otros aditivos zootécnicos».

(4)  Ensudictamen de 21 de marzo de 2023 (3, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») llegé a
la conclusién de que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de aceite de tomillo, aceite de anis estrellado
y polvo de corteza de quillaja es seguro para los pollos de engorde y otras especies de aves de corral de engorde, para
los consumidores y para el medio ambiente. En el caso de los animales longevos, el uso de este aditivo se considerd
preocupante debido a la presencia de estragol. También concluyb que el preparado de aceite de tomillo, aceite de
anis estrellado y polvo de corteza de quillaja es corrosivo para los ojos, pero no irritante para la piel, y puede ser
irritante respiratorio o sensibilizante cutdneo o respiratorio. La Autoridad concluy6 ademds que, en las condiciones
de uso propuestas, el preparado de aceite de tomillo, aceite de anis estrellado y polvo de corteza de quillaja puede
ser eficaz para mejorar el rendimiento zootécnico de los pollos de engorde. Esta conclusion se extrapold a todas las
especies de aves de corral de engorde, criadas para puesta o criadas para reproduccion. Debido a la falta de datos
suficientes, la Autoridad no pudo llegar a una conclusion sobre la eficacia del preparado de aceite de tomillo, aceite
de anis estrellado y polvo de corteza de quillaja como aditivo zootécnico para las gallinas ponedoras y, en
consecuencia, para otras especies de aves de corral ponedoras. La Autoridad consideré que no eran necesarios
requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacién. De conformidad con el articulo 5, apartado
4, letra a), del Reglamento (CE) n.° 378/2005 de la Comisién (}), el laboratorio de referencia establecido por el
Reglamento (CE) n.° 1831/2003 consideré que las conclusiones y recomendaciones alcanzadas en la evaluacién
anterior efectuada en relaciéon con los métodos utilizados para el control de la sustancia activa «timol» en la
alimentacion animal (¥) son vilidas y aplicables a la presente solicitud.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(%) EFSA Journal 2023;21(4):7955.

Reglamento (CE) n.° 378/2005 de la Comision, de 4 de marzo de 2005, sobre normas detalladas para la aplicacion del Reglamento (CE)

n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que se refiere a los deberes y las tareas del laboratorio comunitario de

referencia en relacion con las solicitudes de autorizacién de aditivos para alimentacién animal (DO L 59 de 5.3.2005, p. 8).

(*) Elinforme de evaluacion del EURL estd disponible en el sitio web del EURL: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/publications/fad-
2011-0036_en?prefLang=es.
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(5)  El 17 de julio de 2023, el solicitante retir6 la solicitud de autorizacién del preparado de aceite de tomillo, aceite de
anis estrellado y polvo de corteza de quillaja para todas las especies de aves de corral reproductoras y ponedoras,
criadas para la puesta y criadas para la reproduccién, asi como para las aves ornamentales, y el 19 de octubre de
2023 en lo que respecta a la autorizacion de dicho preparado en el grupo funcional «digestivos».

(6)  Envista de lo anterior, la Comision considera que el preparado de aceite de tomillo, aceite de anis estrellado y polvo
de corteza de quillaja cumple los requisitos de autorizacién del articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por
consiguiente, debe autorizarse el uso de este preparado para todas las especies de aves de corral de engorde.
Ademds, la Comision considera que deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos
en la salud de los usuarios del aditivo.

(7)  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 aditivo en la alimentacién animal del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la
categoria de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «otros aditivos zootécnicos», en las condiciones que se establecen
en dicho anexo.
Articulo 2
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 6 de marzo de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Namer-
o de
identifi-
cacion
del
aditivo
para
piensos

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicién, formula quimica,
descripcién y método analitico

Especie animal
o categorfa de
animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de aditivo por kg de

pienso completo con un

contenido de humedad del
12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacién

Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo

funcional: otros aditivos zootécnicos (mejora de los pardmetros de rendimiento)

4d15i

Delacon
Biotechnik
GmbH

Aceite de tomillo,
aceite de anis
estrelladoy polvo
de corteza de
quillaja

Composicién del aditivo
Preparado de:

— Aceites esenciales parcialmente
microencapsulados de tomillo
(Thymus vulgaris L.) y anis estrellado
(Micium verum L.): = 74 mg|g

— Polvo de corteza de quillaja (Qui-
llaja saponaria): > 200 mg/g

— Hierbas y especias secas y tritura-
das: 250-300 mg|g.
Forma sélida.

Caracterizacion de las sustancias activas
Aceite de tomillo:
— Timol (n.° CAS 89-83-8): > 25 %

— Carvacrol (n.° CAS 499-75-2):
1-10 %

Aceite de anis estrellado:

— trans-Anetol (n.° CAS 4180-23-8):
86-93 %

— cis-Anetol (n.° CAS 25679-28-1):
0,1-0,5%

— Estragol (n.°
0,3-6,6 %

— Safrol (n.° CAS 94-59-7): < 0,1 %

CAS 140-67-0):

Todas las
especies de
aves de corral
de engorde

150 150

En las instrucciones de uso
del aditivo y las premezclas
se indicardn las condiciones
de almacenamiento y la es-
tabilidad al tratamiento tér-
mico.

Se autoriza la mezcla con
otros aditivos, siempre que
las cantidades de timol, car-
vacrol, estragol y safrol afia-
didas por tales mezclas alos
piensos sean inferjores a las
resultantes del uso de un
tnico aditivo con el conte-
nido maximo o recomenda-
do para la especie o catego-
ria de animales.

Los explotadores de empre-
sas de piensos establecerdn
procedimientos operativos
y medidas organizativas pa-
ra los usuarios del aditivo y
las premezclas, con el fin de
abordar los posibles riesgos
resultantes de su uso. Cuan-
do estos riesgos no puedan
eliminarse mediante dichos
procedimientos y medidas,
eladitivoylas premezclas se
utilizardn con un equipo de
proteccion respiratoria,
ocular y cutdnea.

27 de marzo de
2034
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Polvo de corteza de quillaja:

Saponinas (n.° CAS 8047-15-2):
alrededor del 10 %.

Método analitico ()

Cuantificacién del timol (marcador
fitoquimico) en el aditivo para
piensos, en las premezclas y en los
piensos compuestos: cromatografia de
gases acoplada a espectrometria de
masas (GC-MS)

(") 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_es
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