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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2024/239 DE LA COMISION
de 15 de enero de 2024

por el que se corrigen y modifican los Reglamentos de Ejecucién (UE) 2022/1421, (UE) 2022/652,
(UE) 2022/1490 y (UE) 2022/320

(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)  Mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1421 de la Comisién (?) se autoriz6, durante un periodo de diez
aflos, el uso de aceite esencial de naranja prensado, aceite esencial de naranja destilado y aceites de naranja
concentrados de Citrus sinensis (L.) Osbeck como aditivos para piensos destinados a todas las especies animales. En el
articulo 2 del Reglamento de Ejecucién (UE) 20221421, se omitieron erréneamente las medidas transitorias
relativas a las materias primas para piensos y los piensos compuestos que contienen los aditivos en cuestion y estin
destinados a animales no productores de alimentos. Ademds, en su dictamen de 29 de septiembre de 2021 (%), la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») no pudo llegar a una conclusion sobre la seguridad
del aceite esencial de naranja prensado, el aceite esencial de naranja destilado y los aceites de naranja concentrados
de Citrus sinensis (L.) Osbeck como aditivos para piensos destinados a perros, gatos, peces ornamentales y aves
ornamentales, ya que estos animales normalmente no estan expuestos a subproductos de citricos. La Autoridad
también aclaré que el aceite de naranja concentrado identificado como 2b143-f-ii en el anexo del Reglamento de
Ejecuci6én (UE) 2022/1421 no estd destinado a utilizarse en caballos, conejos, perros, gatos, peces ornamentales y
aves ornamentales. Por tanto, estas especies no deberfan haberse incluido en la columna «especie animal o categoria
de animales» del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1421 en relacién con los aditivos en cuestion. El
titulo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1421 debe adaptarse en consecuencia para reflejar el hecho de que la
autorizacion de los aditivos en cuestion se refiere tinicamente a determinadas especies animales.

(2)  Mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/652 de la Comision (%) se autorizd, durante un periodo de diez
afios, el uso del extracto de naranja amarga como aditivo para piensos destinado a determinadas especies animales.
En su dictamen de 23 de junio de 2021 (°), la Autoridad no pudo llegar a una conclusion sobre la seguridad del
extracto de naranja amarga como aditivo para piensos destinado a perros, gatos y peces ornamentales, ya que estos
animales normalmente no estdn expuestos a subproductos de citricos. Ademds, se omitié erréneamente una
entrada que abarcara otras especies animales distintas de las mencionadas en el anexo del Reglamento de Ejecucion
(UE) 2022/652. Por consiguiente, la columna «especie o categoria de animal» del anexo del Reglamento de Ejecucion
(UE) 2022/652 debe referirse a todas las especies animales, excepto perros, gatos, peces ornamentales y aves
ornamentales, que tampoco estin normalmente expuestos a subproductos de citricos, segtn las conclusiones de la
Autoridad en su dictamen de 29 de septiembre de 2021.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1421 de la Comision, de 22 de agosto de 2022, relativo a la autorizacion de aceite esencial de
naranja prensado, aceite esencial de naranja destilado y aceites de naranja concentrados de Citrus sinensis (L.) Osbeck como aditivos
para piensos destinados a todas las especies animales (DO L 218 de 23.8.2022, p. 27).

() Safety and efficacy of feed additives consisting of expressed sweet orange peel oil and its fractions from Citrus sinensis (L.) Osbeck for use in all
animal species (FEFANA asbl) [Seguridad y eficacia de los aditivos para piensos consistentes en aceite de piel de naranja dulce prensado
y sus fracciones procedentes de Citrus sinensis (L.) Osbeck, para su uso en todas las especies animales (FEFANA asbl)», documento en
inglés], [EFSA Journal 2021;19(11):6891; doi: 0rg/10.2903j.efsa.2021.6891].

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/652 de la Comisién, de 20 de abril de 2022, relativo a la autorizacién del extracto de naranja
amarga como aditivo en piensos para determinadas especies animales (DO L 119 de 21.4.2022, p. 74).

() Safety and efficacy of a feed additive consisting of a flavonoid-rich dried extract of Citrus x aurantium L. fruit (bitter orange extract) for use in all
animal species (FEFANA asbl) [«Seguridad y eficacia de un aditivo para piensos consistente en un extracto desecado rico en flavonoides
procedente de frutos de Citrus x aurantium L. (extracto de naranja amarga) para su uso en todas las especies animales (FEFANA asbl)»,
documento en inglés], [EFSA Journal 2021;19(7):6709; doi:10.2903j.efsa.2021.6709].
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Mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1490 de la Comisién () se autorizé, durante un periodo de diez
afios, el uso del aceite esencial de lim6n obtenido por expresion, la fraccién residual del destilado de aceite de limé6n
obtenido por expresion, el aceite esencial de limén destilado (fraccién voldtil) y el aceite esencial de lima destilado
como aditivos para piensos para determinadas especies animales. En su dictamen de 18 de marzo de 2021 ('), la
Autoridad no pudo llegar a una conclusion sobre la seguridad del aceite de limén obtenido por expresién y su
fraccion residual ni la del aceite de lima como aditivos para piensos destinados a animales de compaiiia y peces
ornamentales, ya que estos animales normalmente no estdn expuestos a subproductos de citricos. Por tanto, los
peces ornamentales no deberfan haberse incluido en la columna «especie o categorfa de animales» del anexo del
Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2022/1490 para el aditivo identificado como 2bl41-eo. Ademds, se omiti6
errbneamente una entrada que abarcara otras especies animales, excepto perros, gatos, peces ornamentales y aves
ornamentales, que tampoco estdn normalmente expuestos a subproductos citricos segiin las conclusiones de la
Autoridad en su dictamen de 29 de septiembre de 2021, por lo que debe incluirse en la columna «especie o
categorfa de animales» del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 20221490 para los aditivos identificados como
2b139-e0, 2b139-rf y 2b141-eo. Por dltimo, se omitid erréneamente una entrada que abarcara «otras especies
animales», por lo que debe incluirse en la columna «especie o categoria de animales» del anexo del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2022/1490 para el aditivo identificado como 2b139-di.

Mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/320 de la Comisién () se autorizd, durante un periodo de diez
afios, el uso del aceite esencial de mandarina exprimida como aditivo para piensos para aves de corral, cerdos,
rumiantes, caballos, conejos y salmoénidos. En el articulo 2 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/320, se
omitieron erréneamente las medidas transitorias relativas a las materias primas para piensos y los piensos
compuestos que contienen el aditivo en cuestion y estdn destinados a animales no productores de alimentos.
Ademds, se omitié erréneamente una entrada que abarcara «otras especies animales» en la columna «especie o
categorfa de animales» del anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/320. En su dictamen de 5 de mayo de
2021 (), la Autoridad no pudo llegar a una conclusién sobre la seguridad del aceite esencial de mandarina
exprimida como aditivo para piensos destinado a perros, gatos y peces ornamentales, ya que estos animales
normalmente no estin expuestos a subproductos de citricos. En su dictamen de 29 de septiembre de 2021, la
Autoridad concluyé que las aves ornamentales tampoco estdn expuestas normalmente a subproductos citricos. Por
lo tanto, debe incluirse una entrada que abarque otras especies animales excepto perros, gatos, peces ornamentales y
aves ornamentales en la columna «especie o categoria de animales» del anexo del Reglamento de Ejecucion
(UE) 2022/320. El titulo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/320 debe adaptarse en consecuencia para reflejar
el hecho de que la autorizacién del aceite esencial de mandarina exprimida se refiere a un elenco mas amplio de
especies animales.

Por tanto, los Reglamentos de Ejecucién (UE) 2022/1421, (UE) 2022/652, (UE) 2022/1490 y (UE) 2022/320 deben
modificarse en consecuencia.

Dado que no hay razones de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las correcciones, procede ampliar los
perfodos transitorios establecidos en los Reglamentos de Ejecucién (UE) 2022/1421, (UE) 2022/652,
(UE) 20221490 y (UE) 2022/320 para que las partes interesadas se preparen para cumplir los requisitos derivados
de dichas correcciones. Por consiguiente, dichos Reglamentos de Ejecucién deben modificarse en consecuencia.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1490 de la Comision, de 1 de marzo de 2022, relativo a la autorizacién de aceite esencial de
limén obtenido por expresion, fraccion residual del destilado de aceite de limén obtenido por expresion, aceite esencial de limén
destilado (fraccién voldtil) y aceite esencial de lima destilado como aditivos para piensos para determinadas especies animales
(DO L 234 de 9.9.2022, p. 1).

Safety and efficacy of feed additives consisting of expressed lemon oil and its fractions from Citrus limon (L.) Osbeck and of lime oil from Citrus
aurantiifolia (Christm.) Swingle for use in all animal species (FEFANA asbl) [«Seguridad y eficacia de aditivos para piensos consistentes en
aceite de limén obtenido por expresion y sus fracciones, procedentes de Citrus limon (L.) Osbeck y en aceite de lima procedente de
Citrus aurantiifolia (Christm.) Swingle para su uso en todas las especies animales (FEFANA asbl)», documento en inglés], [EFSA Journal
2021;19(4):6548; doi: org[10.2903j.efsa.2021.6548].

Reglamento de Ejecucién (UE) 2022320 de la Comisién, de 25 de febrero de 2022, relativo a la autorizacién de aceite esencial de
mandarina exprimida como aditivo para piensos para aves de corral, cerdos, rumiantes, caballos, conejos y salménidos (DO L 55 de
28.2.2022, p. 41).

Safety and efficacy of a feed additive consisting of expressed mandarin oil from the fruit peels of Citrus reticulata Blanco for use in all animal species
(FEFANA asbl) [«Seguridad y eficacia de un aditivo para piensos consistente en aceite de mandarina exprimida procedente de la piel de
la fruta de Citrus reticulata Blanco para su uso en todas las especies animales (FEFANA asbl)», documento en inglés], [EFSA Journal
2021;19(6):6625; doi:10.2903j.efsa.2021.6625].

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/239/oj
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Correccién y modificacién del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1421
1. Eltitulo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1421 se sustituye por el siguiente:

«Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1421 de la Comision, de 22 de agosto de 2022, relativo a la autorizacién de aceite
esencial de naranja prensado, aceite esencial de naranja destilado y aceites de naranja concentrados de Citrus sinensis (L.)
Osbeck como aditivos para piensos destinados a determinadas especies animales».

2. Elarticulo 2 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1421 se sustituye por el texto siguiente:
«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 5 de agosto de 2024 de conformidad con las normas aplicables antes del 5 de febrero de 2024 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 5 de febrero de 2025 de conformidad con las normas aplicables antes del
5 de febrero de 2024 podran seguir comercializdndose 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 5 de febrero de 2026 de conformidad con las normas aplicables antes del
5 de febrero de 2024 podran seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias si se destinan a
animales no productores de alimentos.».

3. Elanexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 20221421 se sustituye por el anexo I del presente Reglamento.

Articulo 2

Correccién y modificacion del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022652

1. Elarticulo 2 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022652 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 2
Medidas transitorias

1. Lasustancia especificada en el anexo y las premezclas que la contengan que hayan sido producidas y etiquetadas antes
del 5 de agosto de 2024 de conformidad con las normas aplicables antes del 5 de febrero de 2024 podrin seguir
comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan la sustancia especificada en el anexo que
hayan sido producidos y etiquetados antes del 5 de febrero de 2025 de conformidad con las normas aplicables antes del
5 de febrero de 2024 podran seguir comercializindose 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 la sustancia especificada en el anexo que
hayan sido producidos y etiquetados antes del 5 de febrero de 2026 de conformidad con las normas aplicables antes del
5 de febrero de 2024 podran seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias si se destinan a
animales no productores de alimentos.».

2. Elanexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022652 se sustituye por el anexo II del presente Reglamento.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/239/oj
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Articulo 3
Correccién y modificacién del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1490
1. Elarticulo 2 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1490 se sustituye por el texto siguiente:
«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 5 de agosto de 2024 de conformidad con las normas aplicables antes del 5 de febrero de 2024 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 5 de febrero de 2025 de conformidad con las normas aplicables antes del
5 de febrero de 2024 podran seguir comercializdndose 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 5 de febrero de 2026 de conformidad con las normas aplicables antes del
5 de febrero de 2024 podran seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias si se destinan a
animales no productores de alimentos.».

2. Elanexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1490 se sustituye por el anexo III del presente Reglamento.

Articulo 4
Correccién y modificacion del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022320
1. Eltitulo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/320 se sustituye por el siguiente:

«Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/320, de 25 de febrero de 2022, relativo a la autorizacién del aceite de mandarina
exprimida como aditivo para piensos destinado a determinadas especies animales».

2. Elarticulo 2 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/320 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 2
Medidas transitorias

1. Lasustancia especificada en el anexo y las premezclas que la contengan que hayan sido producidas y etiquetadas antes
del 5 de agosto de 2024 de conformidad con las normas aplicables antes del 5 de febrero de 2024 podrin seguir
comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan la sustancia especificada en el anexo que
hayan sido producidos y etiquetados antes del 5 de febrero de 2025 de conformidad con las normas aplicables antes del
5 de febrero de 2024 podran seguir comercializindose 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 la sustancia especificada en el anexo que
hayan sido producidos y etiquetados antes del 5 de febrero de 2026 de conformidad con las normas aplicables antes del
5 de febrero de 2024 podran seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias si se destinan a
animales no productores de alimentos.».

3. Elanexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/320 se sustituye por el anexo IV del presente Reglamento.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/239/oj
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Articulo 5

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de enero de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/239/oj
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ANEXO I

Nimero de
identificacién
del aditivo

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion y
método analitico

Especie animal o
categorfa de animales

Edad

maéxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de sustancia
activa/kg de pienso
completo con un
contenido de humedad

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
2b143-e0 | Aceite esencial | Composicion del aditivo
de naranja Aceite esencial de narania prensado a partir | FOlos de engorde y — — 80 . El aditivo se incorporard al pienso en | 12 de septiem-
prensado de la piel de frutos d eJ Clitrus sinens?s (L) especies menores forma de premezcla. bre de 2032
p ] "| de aves de corral de . . ..
Osbeck (1) . Enlasinstrucciones de uso del aditivo
engorde P
Forma liquida . y las premezclas deberdn indicarse las
Gallinas ponedoras condiciones de almacenamiento y la
Caracterizacién de la sustancia activa y especies menores estabilidad al tratamiento térmico.
de aves de corral Se autoriza | 1 tros aditi
Aceite esencial obtenido por expresion en | con fines de puesta - ¢ alﬁ oriza fa mezcia con o lr 0s aditl-
frio a partir de la piel de frutos de Citrus |y reproduccién Zo(si oéan1c0§i sltierﬁ%re que dflj canti-
sinensis (L) Osbeck conforme a la ades de perriaidenido anadicas por
definicién del Consejo de Europa () Pavos de engorde tz.lles mezclas a los piensos sean infe-
riores a las resultantes del uso de un
En la fraccién volatil: tinico aditivo con el contenido méxi-
d-imoneno: 93-97 % Todslsepeciss | — | — | 172 T o gm s purs I specie o
mirceno: 1,5-3,5 % engorde . Los explotadores de empresas de
sabineno: 0,1-1,0 % piensos deberdn establecer procedi-
. i 0 mientos operativos y medidas organi-
a-pineno: 0,4-0,8 % Lechones de todas - . 144 zativas para los usuarios del aditivo y
linalol: 0,1-0,7 % las especies de las premezclgs con 331 finde hac?r fren-
' . suidos te a los posibles riesgos por inhala-
decanal: 0,1-0,7 % cién, contacto cutidneo o contacto
octanal: 0,1-0,6 % ocular. Si estos riesgos no pueden eli-
) minarse mediante dichos procedi-
perilaldehido: < 0,05 % Hembras de todas — — 200 mientos y medidas, el aditivo y las
las especies de premezclas deberan utilizarse con un
Nimero CAS: 8028-48-6 suidos equipo de proteccién cutdnea, ocular
Niimero EINECS: 232-433-8 y respiratoria.
Numero FEMA: 2825 Rumiantes . . 130
Namero del Consejo de Europa: 143
Caballos — — 230

Sq
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Meétodo analitico (°)

Para la determinacion del contenido de
d-limoneno (marcador fitoquimico) en el
aditivo para piensos:

— cromatografia de gases combinada con
deteccién por ionizacién de llama
(GC-FID) (basado en ISO 3140)

Otras especies y
categorias
animales, excepto
perros, gatos, peces
ornamentales y
aves ornamentales

50

(") Sinénimos: Citrus sinensis (L.) Pers., Citrus aurantium (L.) Dulcis.

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

20191 °2p T Od

Sq


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
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Nimero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion y
método analitico

Especie animal o
categorfa de animales

Edad

méxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de sustancia
activa/kg de pienso
completo con un
contenido de humedad
del 12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacion

Categoria: aditivos organolé

pticos. Grupo funcional: aromatizantes

2b143-di

Aceite esencial
de naranja
destilado

Composicién del aditivo

Destilado (fraccion volétil) de aceite
esencial de naranja, que se obtiene a
partir de la piel de frutos de Citrus sinensis
(L.) Osbeck

Forma liquida

Caracterizacién de la sustancia activa

Fraccion volatil de la destilacién de aceite
esencial de naranja obtenido por expresion
(prensado en frio), que se obtiene a partir de
la piel de frutos de Citrus sinensis (L.) Osbeck
conforme a la definicién del Consejo de
Europa (')

d-limoneno: 93-97,5 %
mirceno: 1,5-3,5%

sabineno: 0,2-1,0 %

a-pineno: 0,3-0,8 %

Pollos de engorde y
especies menores
de aves de corral de
engorde

Gallinas ponedoras
y especies menores
de aves de corral
con fines de puesta
y reproduccién

Pavos de engorde

Suidos

— 200

Rumiantes

Caballos

— 225

. El aditivo se incorporard al pienso en

forma de premezcla.

. Enlas instrucciones de uso del aditivo

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

. Se autoriza la mezcla con otros aditi-

vos botdnicos, siempre que las canti-
dades de perilaldehido afiadidas por
tales mezclas a los piensos sean infe-
riores a las resultantes del uso de un
tinico aditivo con el contenido méxi-
mo o recomendado para la especie o
categoria de animales.

12 de septiem-
bre de 2032
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linalol: 0,05-0,5 % Otras especies y — — 80
categorfas 4. Los explotadores de empresas de
octanal: 0,05-0,4 % animales, excepto piensos deberdn establecer procedi-
perilaldehido: < 0,005 % perros, gatos, peces mientos operativos y medidas organi-
ornamentales y zativas para los usuarios del aditivo y
Ntimero CAS: 8028-48-6 aves ornamentales las premezclas con el fin de hacer fren-
te a los posibles riesgos por inhala-
Ntmero del Consejo de Europa: 143 cién, contacto cutdneo o contacto
ocular. Si estos riesgos no pueden eli-
Método analitico () minarse mediante dichos procedi-

mientos y medidas, el aditivo y las
premezclas deberdn utilizarse con un
equipo de proteccién cutdnea, ocular
y respiratoria.

Para la determinacion del contenido de
d-limoneno (marcador fitoquimico) en el
aditivo para piensos:

— cromatografia de gases combinada con
deteccién por ionizacién de llama
(GC-FID) (basado en ISO 3140)

(") Natural sources of flavourings-Report No. 2 [Fuentes naturales de aromatizantes. Informe n.° 2», documento en inglés], 2007.
(%) 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_es
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Nimero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion y
método analitico

Especie animal o
categorfa de animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de sustancia
activa/kg de pienso
completo con un
contenido de humedad

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
2b143-f Aceite de Composicidn del aditivo Pollos de engorde — — 15,5 . El aditivo se incorporari al pienso en | 12 de septiem-
naranja goraey b p p
conceJn trado | AAceite concentrado obtenido a partir de la | especies menores forma de premezcla. bre de 2032
piel de frutos de Citrus sinensis (L.) Osbeck | de aves de corral de las . d del aditi
engorde - Enlas instrucciones de uso del aditivo
Forma liquida y las premezclas deberdn indicarse las
condiciones de almacenamiento y la
Caracterizacion de la sustancia activa Gallinas ponedoras — — 23,5 estabilidad al tratamiento térmico.
Aceite concentrado producido por la ﬁesp ec1§s menolr €s . Se autoriza la mezcla con otros aditi-
destilacion fraccionada de un aceite | ©© a\g'e S edcorra ‘ vos botdnicos, siempre que las canti-
esencial de naranja prensado obtenido a| " 1ni:is ¢ puesta dades de perilaldehido afiadidas por
partir de la piel de frutos de Citrus sinensis | Y TeProeuecion tales mezclas a los piensos sean infe-
(L) Osbeck conforme a la definicién del riores a las resultantes del uso de un
Consejo de Europa (') Pavos de engorde _ _ 21 unico aditivo con el contenido méxi-
» il Y mo o recomendado para la especie o
Fraccion no volatil: 10,5 % categorfa de animales.
En la fraccién volatil: Todos los suidos de — — 34
engorde
d-limoneno: 89-96 % &
. 70
decanal: 0,5-2 % Lechones de todas — — 28,5
linalol: 0,7-1,7 % las especies de
id
mirceno: 0,1-1,0 % sucos
ial: 0,1-1,0 %
gerama ’ Hembras de todas — — 41,5
perilaldehido: < 0,3 % las especies de
suidos
Nuamero CAS: 8028-48-6
Ntmero FEMA: 2822 Terneros — — 66,5
(sustitutivo de la
leche)
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Método analitico ()

Para la determinacion del contenido de
d-limoneno (marcador fitoquimico) en el
aditivo para piensos:

— cromatografia de gases combinada con
detecciéon por ionizacién de llama
(GC-FID) (basado en ISO 3140)

Ovinos y caprinos

Otros rumiantes
destinados al
engorde

625 14 Los explotadores de empresas de
piensos deberdn establecer procedi-
mientos operativos y medidas organi-
zativas para los usuarios del aditivo y
las premezclas con el fin de hacer fren-

Rumiantes lecheros
distintos de los
ovinos y caprinos
lecheros

te a los posibles riesgos por inhala-
40,5 cién, contacto cutdneo o contacto
ocular. Si estos riesgos no pueden eli-
minarse mediante dichos procedi-
mientos y medidas, el aditivo y las

premezclas deberdn utilizarse con un
equipo de proteccién cutdnea, ocular

Caballos 62,5 y respiratoria.
Conejos 25

Peces, excepto 70

peces ornamentales

Otras especies y 15,5

categorias
animales, excepto
perros, gatos, peces
ornamentales y
aves ornamentales

(") Natural sources of flavourings-Report No. 2 [Fuentes naturales de aromatizantes. Informe n.° 2», documento en inglés], 2007.
(%) Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia:

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es

https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
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Nimero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion y
método analitico

Especie animal o
categorfa de animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de sustancia
activa/kg de pienso
completo con un
contenido de humedad

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
2b143- 2;:;:.36 Composicidn del aditivo Pollos de engorde y — — 5,5 . El aditivo se incorporari al pienso en | 12 de septiem-
conceJn trado | AAceite concentrado obtenido a partir de la | especies menores forma de premezcla. bre de 2032
piel de frutos de Citrus sinensis (L.) Osbeck | de aves de corral de . Enlas instrucciones de uso del aditivo
E liauid engorde y las premezclas deberdn indicarse las
orma fiquida condiciones de almacenamiento y la
estabilidad al tratamiento térmico.
Caracterizacion de la sustancia activa Gallinas ponedoras — — 8
Aceite concentrado producido por la | ¥ SSPecies menores - Se autoriza la m.ezcla con otros adit?-
destilacion fracciona}i)a de un paceite de aves de corral v botamcog Jempre due lfls cantt
1 d ; do obtenid con fines de puesta dades de perilaldehido afiadidas por
partir de Ia pel de fratos de Citrus sinensis|¥ TeProduccion tales mezclas alos piensos sean infe-
e riores a las resultantes del uso de un
(L) O?bede confornlqe a la definicion del tnico aditivo con el contenido maxi-
Consejo de Europa (') Pavos de engorde — — 7 mo o recomendado para la especie o
Fraccién no volatil: 20,9 % categoria de animales.
En la fraccién volatil: Todos los suidos de — — 11,5
engorde
d-limoneno: 79-89 % &
. N 0,
decanal: 3,0-5,0 % Lechones de todas — — 9,5
linalol: 2,0-5,0 % las especies de
id
mirceno: 0,1-1,0 % suidos
ial: 0,5-1,8 %
gerania ’ Hembras de todas — — 14
perilaldehido: < 0,6 % las especies de
suidos
Numero CAS: 8028-48-6
Namero FEMA: 2822 Terneros — — 23
(sustitutivo de la
leche)
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Método analitico ()

Para la determinacion del contenido de
d-limoneno (marcador fitoquimico) en el
aditivo para piensos:

— cromatografia de gases combinada con
detecciéon por ionizacién de llama
(GC-FID) (basado en ISO 11024)

Ovinos y caprinos

Otros rumiantes
destinados al
engorde

21,5 14, Los explotadores de empresas de
piensos deberdn establecer procedi-
mientos operativos y medidas organi-
zativas para los usuarios del aditivo y
las premezclas con el fin de hacer fren-

Rumiantes lecheros
distintos de los
ovinos y caprinos
lecheros

te a los posibles riesgos por inhala-
14 cién, contacto cutdneo o contacto
ocular. Si estos riesgos no pueden eli-
minarse mediante dichos procedi-
mientos y medidas, el aditivo y las

premezclas deberdn utilizarse con un
equipo de proteccién cutdnea, ocular

Caballos 21,5 y respiratoria.
Conejos 8,5

Peces, excepto 24,5

pecesornamentales

Otras especies y 5,5

categorias
animales, excepto
perros, gatos, peces
ornamentales y
aves ornamentales

(") Natural sources of flavourings-Report No. 2 [Fuentes naturales de aromatizantes. Informe n.° 2», documento en inglés], 2007.
(%) Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia:

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es

https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
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Nimero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion y
método analitico

Especie animal o
categorfa de animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de sustancia
activa/kg de pienso
completo con un
contenido de humedad
del 12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

Categoria: aditivos organolé

pticos. Grupo funcional: aromatizantes

2b143-f-i

Aceite de
naranja
concentrado

Composicién del aditivo

Aceite concentrado obtenido a partir de la
piel de frutos de Citrus sinensis (L.) Osbeck

Forma liquida

Caracterizacion de la sustancia activa

Aceite concentrado producido por la
destilaciéon fraccionada de un aceite
esencial de naranja prensado obtenido a
partir de la piel de frutos de Citrus sinensis
(L) Osbeck conforme a la definicién del
Consejo de Europa (!)

Fraccién no volatil: 18 %
En la fraccidn volatil:
d-limoneno: 85-95 %
linalol: 0,5-4 %

Niimero CAS: 8028-48-6

Numero FEMA: 2822

Todas las especies
animales, excepto
caballos, conejos,
perros, gatos, peces
ornamentales y
aves ornamentales

. El aditivo se incorporard al pienso en

forma de premezcla.

. Enlas 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 indi-

carse lo siguiente:

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

— pollos de engorde y especies
menores de aves de corral de
engorde, gallinas ponedoras y
especies menores de aves de corral
con fines de puesta y reproduc-
cién, pavos de engorde y suidos:
50 mg

— terneros (sustitutivo de la leche),
ovinos y caprinos: 70 mg

12 de septiem-
bre de 2032
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Método analitico ()

Para la determinacion del contenido de
d-limoneno (marcador fitoquimico) en el
aditivo para piensos:

— cromatografia de gases combinada con
detecciéon por ionizacién de llama
(GC-FID) (basado en ISO 3140)

— rumiantes, excepto ovinos y
caprinos: 60 mg

— otras especies y categorias anima-
les, excepto caballos, conejos,
perros, gatos, peces ornamentales
y aves ornamentales: 2 mg».

En la etiqueta de la premezcla debera
indicarse el grupo funcional, el ntime-
ro de identificacion, el nombre y la
cantidad afiadida de la sustancia activa
cuando el nivel de uso indicado en
dicha etiqueta dé lugar al rebasamien-
to del contenido mencionado en el
punto 3.

Los explotadores de empresas de
piensos deberdn establecer procedi-
mientos operativos y medidas organi-
zativas para los usuarios del aditivo y
las premezclas con el fin de hacer fren-
te a los posibles riesgos por inhala-
cién, contacto cutdneo o contacto
ocular. Si estos riesgos no pueden eli-
minarse mediante dichos procedi-
mientos y medidas, el aditivo y las
premezclas deberédn utilizarse con un
equipo de 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 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_es
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ANEXO 11
Contenido | Contenido
b minimo | maximo
Nimero de | Nomore Especie
identifica- del titular - Composicion, férmula quimica, descripcién |  animal o Edad d i L Fin del periodo
ion del de la Aditivo " métod ltico o d (. mg de sustancia Otras disposiciones d R
CIOFI. € autoriza- y metodo analitico categorla € maxima activa/kg de pienSO € autorizacion
aditivo cién animales completo con un
contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
2b136-ex — Extracto de | Composicion del aditivo Todas las — — . El aditivo se incorporard al pienso en for- | 11 de mayo de
naranja . especies ma de premezcla. 2032
Extracto de naranja amarga procedente y
amarga . ) animales, . . .
del fruto de Citrus x aurantium L. excento . Enlasinstrucciones de uso del aditivoy las
/s P premezclas deberdn indicarse las condi-
Forma sélida perros, . . .
ciones de almacenamiento y la estabilidad
gatos, peces . o
L . al tratamiento térmico.
Caracterizacion de la sustancia activa ornamen-
. d . d tales y aves . En la etiqueta del aditivo debera indicarse
xtracto de naranja amarga procedente | .. men- lo siguiente:
del fruto de Citrus x aurantium L. tales

conforme a la definicion del Consejo de
Europa (')

Flavonoides: 45-55 %, de los cuales
— naringina: 20-30 %

— neohesperidina: 10-20 %

5-metoxipsoraleno (también conocido
como bergapteno): < 0,03 %

(-)-sinefrina: < 1 %

Ndmero del Consejo de Europa: 136

«Contenido méximo recomendado de la
sustancia activa por kg de pienso comple-
to conun contenido de humedad del 12 %:

— pollos de engorde y especies menores
de aves de corral de engorde: 102 mg

— gallinas ponedoras y especies meno-
res de aves de corral con fines de
puesta y reproduccion 151 mg

— pavos de engorde: 136 mg
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Método analitico ()

Para la cuantificacién de la naringina
(marcador fitoquimico) en el aditivo para
piensos:

— Cromatograffa liquida de alta resolu-
cién con deteccidén espectrofotomé-
trica (HPLC-UV)

— lechones de todas las especies de sui-
dos: 182 mg

— todos los suidos de engorde: 217 mg

— hembras de todas las especies de sui-
dos: 268 mg

— rumiantes lecheros distintos de ovinos
y caprinos lecheros: 259 mg

— terneros (sustitutivo de la leche), ovi-
nos, caprinos, otros rumiantes de
engorde, caballos, salménidos y
todos los demds peces de aleta: 400
mg

— conejos: 161 mg

— otras especies y categorfas animales,
€eXCepto Perros, gatos, peces ornamen-
tales y aves ornamentales: 102 mg».

. En la etiqueta de la premezcla deberd in-

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

20191 °2p T Od
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Se autoriza la mezcla de extracto de na-
ranja amarga con otros aditivos botdni-
cos, siempre que las cantidades de 5-me-
toxipsoraleno y (-)-sinefrina en las
materias primas para piensos y en los
piensos compuestos sean inferiores a las
resultantes del uso de un tinico aditivo con
el contenido maximo o recomendado pa-
ra la especie o categoria de animales.

No se admitird en la alimentacion animal
la mezcla del extracto de naranja amarga
procedente del fruto de Citrus x aurantium
L. con otros aditivos autorizados obteni-
dos a partir de Citrus aurantium L.

Los explotadores de empresas de piensos
deberan establecer procedimientos opera-
tivos 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 con-
tacto ocular. Si estos riesgos no pueden
eliminarse mediante dichos procedimien-
tos y medidas, el aditivo y las premezclas
deberan utilizarse con un equipo de pro-
teccion cutdnea, ocular y respiratoria.

(") Natural sources of flavourings-Report No. 2 [Fuentes naturales de aromatizantes. Informe n.° 2», documento en inglés], 2007.

(%) 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_es
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ANEXO III

Contenido
maximo

Contenido
minimo

, Nombre
Ntmero de del titul ie animal
identifica- | 9, 14T Composicion, formula quimica, descripcion y Especie animal o |, g ; Fin del periodo de
ion del de la Aditivo " métod litico, categoria de L. myg de sustancia Otras disposiciones R
ClOp. € autoriza- metodo analitico animales maxima activa/kg de pienso autorizacion
aditivo cion completo con un
contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
2b139- — Aceit mposicion iti o . . .
b139-e0 esfeenc?al de Composicidn del aditivo Pollos de — — 35 1. El aditivo se incorporard al|29 deseptiembre de
limén Aceite esencial de limén obtenido por engorde y pienso en forma de premezc- 2032
. expresion de la piel de frutos de Citrus especies la.
obtenido por| .
- limon (L.) Osbeck menoresdeaves . .
expresion . En las instrucciones de uso
Lo de corral de s
Forma liquida encorde del aditivo y las premezclas
8 deberédn indicarse las condi-
Caracterizacion de la sustancia activa ciones de almacenamiento y
. . o . la estabilidad al tratamiento
Aceite esencial de limén obtenido por Pavos de 40 térmico
expresion en frio de la piel de frutos de engorde ’
Citrus limon (L.) Osbeck, conforme a la . Seautorizalamezcla deaceite
definicién del Consejo de Europa () Salménidos y esencial de limén obtenido
otros peces de por expresion con otros adi-
H . 0,
d-limoneno: 60-73 % aleta, excepto tivos botdnicos, siempre que
B-pineno (pin-2(10)-eno): 9-18 % peces las cantidades de perilaldehi-
) . ornamentales do, furocumarinas y metoxi-
y-terpineno: 6-12 % cumarinas en las materias pri-
a-pineno (pin-2(3)-eno): 1,3-3,0 % mas para piensos y en 1_05
sabineno (4(10)-tuyeno): 0,3-3,0 % Gallinas 52 D e e
yeno): U,3-3,U % ponedoras y feriores a las resultantes del
geranial: 0,1-2,0 % especies uso de un tnico f1d1t1vo con
menoresdeaves el contenido médximo o reco-
neral: 0,1-1,8 % de corral con mendado para la especie o ca-
perilaldehido: < 0,023 % fines de puestay tegoria animal.
furocumarinas: < 0,3 % reproduccién
metoxicumarinas: < 0,06 %
Todos los 74
suidos de
engorde

Y0191 2P T Od
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Nimero CAS: 84929-31-7
Nimero FEMA: 2625

Namero del Consejo de Europa: 139

Meétodo analitico (%)

Para la cuantificacion del marcador
fitoquimico d-limoneno en el aditivo para
piensos:

— cromatografia de gases combinada
con un detector de ionizaciéon de
llama (GC-FID) (basado en ISO 855)

Lechones de
todas las
especies de
suidos

62

Hembras de
todas las
especies de
suidos

92

Terneros
(sustitutivos de
la leche)

Rumiantes de
engorde
distintos de los
ovinos y
caprinos

Rumiantes
lecheros
distintos de
ovinos y
caprinos

90

Caballos

137

Otras especies y
categorias
animales,
€XCEPLo Perros,
gatos, peces
ornamentales y
aves
ornamentales

30

. Losexplotadores de empresas

de piensos deberan establecer
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 cu-
tineo o contacto ocular. Si
estos riesgos no pueden eli-
minarse mediante dichos
procedimientos y medidas,
el aditivo y las premezclas de-
berdn utilizarse con un equi-
po de proteccién cutdnea,
ocular y respiratoria.

(") Natural sources of flavourings-Report No. 2 [Fuentes naturales de aromatizantes. Informe n.° 2», documento en inglés], 2007.
() 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_es
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Contenido
maximo

Contenido
minimo

, Nombre
Ntmero de . S
identifica- del titular Composicién, férmula quimica, descripcién Especie animal o Edad ; Fin del periodo de
ion del de la Aditivo P T 4 4 ltico p Y categoria de . mg de sustancia Otras disposiciones penoc
ClO'Ilb € autoriza- metodo analitico animales maxima activa/kg de pienso autorizacion
aditivo cion completo con un
contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
2b139-1f — | Fraccién Composicién del aditivo Pollos de — — 11 . El aditivo se incorporard al|29 deseptiembre de
residual  del - . . . engorde ienso en forma de premezc- 2032
. Fraccion residual del destilado de aceite de | 807 Y P p
destilado de|,. " . ., . especies la.
. limén obtenido por expresion a partir de la
aceite de| . . } menoresdeaves . .
limén piel de frutos de Citrus limon (L.) Osbeck de corral de . En las instrucciones de uso
obtenido por | Forma liquida engorde del aCi,ltlYO Y las premezcla.s
expresion deberdn indicarse las condi-
P Caracterizacién de la sustancia acti ciones de almacenamiento y
aracterizacion de la sustancia activa Gallinas 12 la estabilidad al tratamiento
Fraccion residual del destilado de aceite de ponedoras y térmico.
mé ; 6 ; especies
llmop obtenido por expresion, obtenxdg mlgnores deaves Se autoriza la mezcla de frac-
mediante la destilacion del aceite esencial ) idual del destilado d
de limén obtenido por expresion a partir | de corral con con resicual e Sestaco e
X P P p . aceite de limén obtenido por
de la piel de frutos de Citrus limon (L.) fines de puestay P o
S duccié expresién con otros aditivos
Osbeck, conforme a la definicién del reproduccion P :
Conseio de Furopa 0 botanicos, siempre que,las
) P Pavos de cantidades de perilaldehido,
engorde furocumarinas y metoxicu-
Conejos marinas en las materias pri-
mas para piensos y en los
Salmoénidos y piensos compuestos sean in-
otros peces de feriores a las resultantes del
aleta, excepto uso de un tinico aditivo con
peces el contenido médximo o reco-
ornamentales mendado para la especie o ca-
tegorfa animal.
Rumiantes 20
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Las especificaciones de la sustancia activa
son las siguientes:
d-limoneno: 51-63 %

y-terpineno: 8-17 %

geranial: 6-12 %

neral: 5-9 %

B-pineno (pin-2(10)-eno): 0,3-5,5 %
p-bisaboleno: 0,3-4 %
perilaldehido: < 0,092 %
furocumarinas: < 0,8 %

metoxicumarinas: < 0,22 %
Namero del Consejo de Europa: 139

Método analitico ()

Para la cuantificacion del marcador
fitoquimico d-limoneno en el aditivo para
piensos:

— cromatografia de gases combinada
con un detector de ionizacién de
llama (GC-FID) (basado en ISO 855)

Lechones de
todas las
especies de
suidos

20

Todos los
suidos de
engorde

24

Hembras de
todas las
especies de
suidos

30

Caballos

35

Otras especies y
categorias
animales,
excepto perros,
gatos, peces
ornamentales y
aves
ornamentales

11

. Losexplotadores de empresas

de piensos deberan establecer
procedimientos operativos y
medidas organizativas para
los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de hacer
frente a los posibles riesgos
por inhalacion, contacto cu-
tdineo o contacto ocular. Si
estos riesgos no pueden eli-
minarse mediante dichos
procedimientos y medidas,
el aditivo y las premezclas de-
berdn utilizarse con un equi-
po de 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 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_es
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Contenido | Contenido
Namero de Nombre minimo maximo
identifica- deldzltf;lar Aditivo Composicién, formula quimica, descripcién y Es;c)z;e (jrrl};nzl?:l °| Edad mg dlf sgstar.laa Otras disposiciones Fin del periodo de
cién del . método analitico 8 1 méxima activafkg de pienso p autorizacion
aditiVO auto/rlza— animales COmpletO con un
cién contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
2b139-di — | Accite [ d Composicidn del aditivo Pollos de — — 36 1. El aditivo se incorporard al | 29 de septiembre de
esencia e . . - . i
limén Aceite esencial de lim6n destilado engorde y pienso en forma de premezc- 2032
. (fraccion volatil) obtenido a partir de aceite | €SPECIES la.
destilado esencial de limén obtenido por expresién | menoresdeaves ; ;
(fraccion . ) por expre: de corral de . En las instrucciones de uso
volatil) extraido de la piel de frutos de Citrus limon e oorde del aditivo y las premezclas
(L.) Osbeck 8 deberéan indicarse las condi-
o Gallinas 53 ciones de almacenamiento y
Forma liquida ponedoras y la estabilidad al tratamiento
c ) » d l ) ) especies térmico.
aracterizacion de la sustancia activa
menoresdeaves . Seautorizalamezcla deaceite
Aceite esencial de limén destilado de corral con esencial de limén destilado
(fraccion volatil) de aceite esencial de finesde puestay (fraccién volatil) con otros
limén obtenido por expresién a partir de la reproduccién aditivos botdnicos, siempre
piel de frutos de Citrus limon (L.) Osbeck, Conejos 56 que las cantidades de furocu-
conforme a la definicion del Consejo de marinas y metoxicumarinas
Europa (') Pavos de 48 en las materias primas para
Las especificaciones de la sustancia activa engorde plenstos yen lqs }f)1epsos coin—
son las siouientes: puestos sean inferiores a las
g Legho;les de 64 resultantes del uso de un tini-
d-limoneno: 66-78 % todas. asd co aditivo con el contenido
especies de -
B-pineno (pin-2(10)-eno): 5-20 % suidos aximo o recomensiado-para
la especie o categorfa animal.
1 . 0,
y-terpineno: 1,5-9,5 % Todos los 76
a-pineno (pin-2(3)-eno): 0,5-3,0 % suidos de
sabineno: 0,3-3,0 % engorde
furocumarinas: < 0,1 mg/kg Hembras de 94
. . todas las
metoxicumarinas: < 0,1 mg/kg .
especies de
suidos
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Namero del Consejo de Europa: 139

Método analitico ()

Para la cuantificacion del marcador
fitoquimico d-limoneno en el aditivo para
piensos:

— cromatografia de gases combinada
con un detector de ionizacion de
llama (GC-FID) (basado en ISO 855)

Terneros
(sustitutivos de
la leche)

Ovinos y
caprinos

Otros
rumiantes de
engorde

95

Caballos

141

Rumiantes
lecheros
distintos de
ovinos y
caprinos

91

Salménidos,
peces
ornamentales

y todos los
demds peces de
aleta

Perros

60

Otras especies y
categorfas de
animales

30

. Losexplotadores de empresas

de piensos deberan establecer
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 cu-
tdineo o contacto ocular. Si
estos riesgos no pueden eli-
minarse mediante dichos
procedimientos y medidas,
el aditivo y las premezclas de-
berdn utilizarse con un equi-
po de 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.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
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Contenido | Contenido
Nombre minimo maximo
Niimero de del titular Especie animal o .
identifica- de 1 Aditi Composicion, férmula quimica, descripcidn y p tecorfa d Edad mg de sustancia Otras disposici Fin del periodo de
cién del ca 1vo método analitico categoria de méxima activa/kg de pienso ras disposiciones autorizacién
aditivo autf)/rlza— animales completo con un
con contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
2b141-eo ) ?sceiz?al de Corr%p oscion fjel adn.wo . . Pollos de — — 8,5 1. El aditivo se incorporard al |29 de septiembre de
lima destilado Aceite esencial de lima destilado obtenido engor.de y pienso en forma de premezc- 2032
a partir de frutas sin pelar de la especie | especies la.
vegetal Citrus aurantiifolia (Christm.) menores deaves E . .
. . En las instrucciones de uso
Swingle de corral de del aditi ) )
. engorde el aditivo y las premezclas
Forma liquida deberan indicarse las condi-
ciones de almacenamiento y
Caracterizacion de la sustancia activa Gallinas 12,5 1a, estabilidad al tratamiento
Aceite esencial de lima destilado obtenido ponedoras y termico.
por destilacién al vapor de frutas sin pelar | €SP d . Seautorizalamezcla de aceite
de la especie vegetal Citrus aurantiifolia anenoresl eaves esencial de lima destilado con
(Christm.) Swingle conforme a la f.e cogra con otros aditivos  botdnicos,
definicion del Consejo de Europa (1) ines depuestay siempre que las cantidades
o ) ) reproduccion de furocumarinas y metoxi-
Las espet.:1f1§ac1ones de la sustancia activa cumarinas en las materias pri-
son las siguientes: Pavos de 11 mas para piensos y en los
d-limoneno: 45-52 % engorde piensos compuestos sean in-
) feriores a las resultantes del
y-terpineno: 10-14 % uso de un tnico aditivo con
terpinoleno: 5,5-10,5 % Lechones de 15 el contenido maximo o reco-
) todas las mendado para la especie o ca-
aterpineol: 6-8 % especies de tegoria animal.
f-cariofileno: 0,2-0,8 % suidos
furocumarinas: < 0,0083 %
) ) Todos los 18
metoxicumarinas: < 0,03 % suidos de
engorde
Hembras 22
lactantes de
todas las
especies de
suidos
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Namero del Consejo de Europa: 141

Método analitico ()

Para la cuantificacion del marcador
fitoquimico d-limoneno en el aditivo para
piensos:

— cromatografia de gases combinada
con un detector de ionizacion de
llama (GC-FID) (basado en ISO 3519)

Ovinos y
caprinos

Otros
rumiantes de
engorde

Caballos

Terneros
(sustitutivos de
la leche)

Rumiantes
lecheros
distintos de
ovinos y
caprinos

21,5

Conejos

Salménidos y
otros peces de
aleta, excepto
peces

ornamentales

Otras especies y
categorias
animales,
€XCEpLo perros,
gatos, peces
ornamentales y
aves
ornamentales

8,5

. Losexplotadores de empresas

de piensos deberdn establecer
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 cu-
tineo o contacto ocular. Si
estos riesgos no pueden eli-
minarse mediante dichos
procedimientos y medidas,
el aditivo y las premezclas de-
berdn utilizarse con un equi-
po de proteccién cutdnea,
ocular y respiratoria.

(") Natural sources of flavourings-Report No. 2 [Fuentes naturales de aromatizantes. Informe n.° 2», documento en inglés], 2007.
(*) 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_es
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ANEXO IV

Nimero de
identifica-
cioén del
aditivo

Nombre
del titular
de la
autoriza-
cién

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcién y
método analitico

Especie animal o
categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de sustancia
activa/kg de pienso
completo con un
contenido de humedad

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacion

del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
2b142-e0 - Aceite Composicién del aditivo Aves de corral — — 15 . El aditivo se incorporard al| 20 de marzo de
esencial  de . . . . . ienso en forma de premezc- 2032
. Aceite esencial de mandarina obtenido a | Conejos P P
mandarina . : . . la.
o partir de la piel de la fruta Citrus reticulata .
exprimida Salménidos : :
Blanco. . En las instrucciones de uso
Lo del aditivo y las premezclas
Forma liquida PR .
Suidos — — 33 deberdn indicarse las condi-
C acién de | . . ciones de almacenamiento y
aracterizacion de la sustancia activa la estabilidad al tratamiento
Aceite esencial de mandarina exprimida | Rumiantes — - 30 térmico.
obtemdo med1aqte expresién en frio de la . Se permite la mezcla del acei-
piel de la fruta Cltm; fe,nculata Blan;o, Caballos o o 40 te esencial de mandarina ex-
Eonformle a la definicion del Consejo de primida con otros aditivos
uropa (') ) botdnicos, siempre que la
Otras especies y — — 15

d-limoneno: 65-80 %

y-terpineno: 13-22 %

a-pineno (pin-2(3)-eno):

1-3,5%

mirceno: 1-2 %

B-pineno (pin-2(10)-eno):

1-2 %

N-metilantranilato de metilo: 0,15-0,7 %
perilaldehido: < 0,063 %

categorias
animales,
eXcepto perros,
gatos, peces
ornamentales y
aves
ornamentales

cantidad de perilaldehido en
las materias primas para pien-
sos y los piensos compuestos
sea inferior a la que resultarfa
de utilizar un dnico aditivo
con el contenido médximo o
recomendado para la especie
o la categoria de animales.
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Nimero CAS: 8008-31-9
Nimero FEMA: 2657

Namero del Consejo de Europa: 142

Método analitico (%)

Para la cuantificacion del marcador
fitoquimico d-limoneno en el aditivo para
piensos:

— cromatografia de gases combinada
con un detector de ionizacion de
llama (GC-FID) (basado en ISO 3528)

. Losexplotadores de empresas

de piensos deberdn establecer
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 cu-
tineo o contacto ocular. Si
estos riesgos no pueden eli-
minarse mediante dichos
procedimientos y medidas,
el aditivo y las premezclas de-
berdn utilizarse con un equi-
po de protecciéon cutdnea,
ocular y respiratoria.

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

(%) 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_es
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