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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1375 DE LA COMISION
de 1 de octubre de 2020

relativo a la autorizaciéon del preparado de dcido citrico, dcido sérbico, timol y vainillina como
aditivo en la alimentacién de lechones lactantes, pavos de engorde y pavos criados para
reproduccion (titular de la autorizacion: Vetagro SpA)

(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)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentaron solicitudes de autorizacién de
un preparado de dcido citrico, dcido sérbico, timol y vainillina. Las solicitudes iban acompariadas de la informacién y
la documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, de dicho Reglamento.

(3)  Las solicitudes se refieren a la autorizacién de un preparado de dcido citrico, cido sérbico, timol y vainillina como
aditivo en la alimentacion de lechones lactantes, pavos de engorde y pavos criados para reproduccion, que debe
clasificarse en la categoria de «aditivos zootécnicos».

(4)  En su dictamen de 4 de julio de 2019 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») concluyé
que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de écido citrico, dcido sérbico, timol y vainillina no tiene
ningtin efecto adverso para la salud animal, la seguridad de los consumidores ni el medio ambiente. La Autoridad
también llegé a la conclusién de que el aditivo se considera un posible irritante cutdneo y ocular, y un sensibilizante
cutdneo. Por consiguiente, la Comision 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 llegé a la conclusion de
que el aditivo puede ser eficaz para mejorar el rendimiento zootécnico de los pollos de engorde y esta conclusién
puede extrapolarse a las pollitas criadas para puesta y a las especies menores de aves de corral criadas para
puesta (°). Sobre esta base, la Autoridad extrapol6 las conclusiones relativas a los pollos de engorde a los pavos de
engorde y a los pavos criados para reproduccion en su dictamen de 2019. También se lleg a la conclusién de que, a
una dosis recomendada, el aditivo puede ser eficaz para mejorar el rendimiento zootécnico de los lechones lactantes
extrapolando la conclusién alcanzada para los lechones destetados (). La Autoridad no considera que sean
necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion. La Autoridad verificé también el
informe sobre el método de anélisis del aditivo para alimentacién animal presentado por el laboratorio de referencia
establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) La evaluacion del preparado de dcido citrico, dcido sérbico, timol y vainillina muestra que se cumplen las
condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe
autorizarse el uso de este preparado tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.
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() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2019;17(7):5795.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Se autoriza como aditivo en la alimentacion animal el preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria de
«aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «otros aditivos zootécnicos, en las condiciones establecidas en dicho anexo.
Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién 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 1 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Conte- | Conte-
Namero nido nido
de minimo | maximo
.1 .. | Nombre del ca e o . Especie o . .
1den.t/1ﬁ- titular de la Aditivo Composicion, fotmula quirica, descripcién y categoria E,d?d mg de aditivo por Otras disposiciones Fin del p.er10.40
cacion N método analitico de animal | MExima | g de autorizacién
del autorizacion € anima g de pienso
diti completo con un
aditvo contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: otros aditivos zootécnicos (mejora de los pardmetros de productividad)
4d3 Vetagro Preparado  de | Composicién del aditivo Lechones - 1000 - 1. Enlasinstrucciones de uso del aditivoyde | 22.10.2030
SpA dcido  citrico, . . la premezcla deberdn indicarse las condi-
(1 s Preparado de microesferas protegidas que . . 1.
acido sérbico, : .. . - 1. ciones de almacenamiento y la estabilidad
. . . |contienen dcido citrico, dcido sérbico, . P
timol y vainillina, | Lt o al tratamiento térmico.
. timol y vainillina, con un minimo de: , . . )
protegidos 2. Indiquese en las instrucciones de uso: «<No
Acido citrico 25 g/100 g deberd superarse el contenido méximo to-
Timol 1,7 g/100 g tal por las distintas fuentes de dcido citrico
Acido sérbico 16,7 g[100 g y de cido sérbico en el pienso completo.
Vainillina 1 g/100 g 3. Los explotadores de empresas de piensos
establecerdn procedimientos operativos y
Caracterizacion de la sustancia activa Pavos de| - 200 - medidas organizativas para los usuarios
‘. . . engorde del aditivo y las premezclas, a fin de abor-
Acido citrico anhidro C¢HgO; (pureza p & 1 y 1 pre .
£ 99,5 %) avos dar los posibles riesgos derivados de su
=0 criados utilizacién. Si estos riesgos no pueden eli-
dcido  2-hidroxi-1,2,3-propanotricarboxi- | para minarse o reducirse al minimo mediante
lico, niimero CAS 77-92-9 reproduc- dichos procedimientos y medidas, el adi-
Acido sérbico C¢H;O, (pureza = 99,5 %) | cion tivo y las premezclas se utilizardn con un

Acido  2,4-hexadienoico, ndmero CAS
110-44-1

Timol (pureza > 98 %)
5-metil-2-(1-metiletilo)fenol, ndmero CAS
89-83-8)

Vainillina (pureza > 99,5 %)
4-hidroxi-3-metoxi-benzaldehido, ntmero

CAS 121-33-5

Meétodo analitico (")

Determinacién del dcido sorbico y del timol
en el aditivo para piensos, las premezclas y
los piensos:

— cromatografia liquida de alta resolucién
en fase reversa equipada con detector de
ultravioletajred de iodos (RP-HPLC-
UV/DAD).

equipo de proteccion individual que in-
cluya proteccién cutdnea, ocular y respi-
ratoria.
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Determinacién del dcido citrico en el aditivo

y las premezclas:

— cromatografia liquida de alta resolucién
en fase reversa equipada con detector de
ultravioleta/red de iodos

(RP-HPLC-UV/DAD)

Determinacién del dcido citrico en los pien-

$0S:

— determinacién enzimatica del contenido
de écido citrico — método espectromé-
trico NADH (forma reducida de nicotina-
mida-adenina-dinucleé6tido)
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(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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