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REGLAMENTO DE EJECUCI(')N (UE) 2018249 DE LA
COMISION

de 15 de febrero de 2018

relativo a la autorizacion de taurina, beta-alanina, L-alanina,

L-arginina, 4cido L-aspartico, L-histidina, D,L-isoleucina,

L-leucina, L-fenilalanina, L-prolina, D,L-serina, L-tirosina,

L-metionina, L-valina, L-cisteina, glicina, glutamato monosédico y

acido L-glutamico como aditivos para piensos destinados a todas las

especies animales y el clorhidrato monohidrato de L-cisteina para
todas las especies excepto perros y gatos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

Articulo 1

Autorizacion

Se autoriza el uso como aditivos para piensos en la alimentacion animal
de las sustancias especificadas en el anexo, pertenecientes a la categoria
de «aditivos organolépticos» y al grupo funcional de «compuestos aro-
matizantes», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Medidas transitorias

1. Las sustancias taurina, beta-alanina, L-alanina, L-arginina, acido
L-aspartico, L-histidina, D,L-isoleucina, L-leucina L-fenilalanina,
L-prolina, D,L-serina, L-tirosina, L-metionina, L-valina, L-cisteina, clor-
hidrato monohidrato de L-cisteina, glicina, glutamato monosodico y
acido L-glutamico, pertenecientes a la categoria de «aditivos organolép-
ticos» y al grupo funcional de «compuestos aromatizantes», asi como
las premezclas que contengan estas sustancias, que hayan sido produci-
das y etiquetadas antes del 15 de diciembre de 2018 de conformidad
con las reglas aplicables antes del 15 de marzo de 2018 podran seguir
comercializandose y utilizandose hasta que se agoten las existencias.

2. Las materias primas para piensos y los piensos compuestos que
contengan las sustancias especificadas en el apartado 1, que hayan sido
producidos y etiquetados antes del 15 de septiembre de 2019 de con-
formidad con las normas aplicables antes del 15 de marzo de 2018
podran seguir comercializandose y utilizandose hasta que se agoten
las existencias si se destinan a animales utilizados para la produccion
de alimentos.

3. Las materias primas para piensos y los piensos compuestos que
contengan las sustancias especificadas en el apartado 1, que hayan sido
producidos y etiquetados antes del 15 de septiembre de 2020 de con-
formidad con las normas aplicables antes del 15 de marzo de 2018
podran seguir comercializandose y utilizdndose hasta que se agoten
las existencias si se destinan a animales no utilizados para la produccién
de alimentos.
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Articulo 3

Entrada en vigor

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

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.



ANEXO
Contenido Contenido
minimo maximo
Numero de | Nombre del C . . Especie o Fin del
. . - . .. Composicion, formula quimica, descripcion . s . . . . ,
identificacion | titular de la Aditivo y método analitico categorfa de | Edad maxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones periodo de
del aditivo | autorizacion animales pienso completo con un autorizacion

contenido de humedad del

12 %

Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: compuestos aromatizantes

2b16056

Taurina

Composicion del aditivo

Taurina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

Taurina

Producida por sintesis quimica o hi-
drélisis de proteinas

Pureza: minimo 98 % en el ensayo
Formula quimica: C,H,O3NS
Numero CAS: 107-35-7

Namero FLAVIS: 16.056

Meétodo de andlisis (")

Para la identificacion de la taurina en
premezclas de aromatizantes: croma-
tografia de intercambio idnico con
derivatizacion postcolumna con ninhi-
drina (Ph. Eur. 6.6-2.2.56, método 1).

Para la determinacion de la taurina en
las premezclas: cromatografia de in-
tercambio i6nico con derivatizacion
postcolumna con ninhidrina y detec-
cion fotométrica, de acuerdo con el
Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la
Comision (?) (anexo III, parte F)

Todas las
especies ani-
males

. El aditivo se incorporara al pienso en forma

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberdn indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo debera indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kgy.

. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el niimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad anadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
cardn el grupo funcional, el numero de
identificacion, el nombre y la cantidad afia-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Ultima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.

15.3.2028
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.

2b17001

Beta-alanina

Composicion del aditivo
Beta-alanina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

Beta-alanina

Producida por sintesis quimica o hi-
drélisis de proteinas

Pureza: minimo 97 % en el ensayo
Formula quimica: C3H,0,N
Numero CAS: 107-95-9

Numero FLAVIS: 17.001

Todas las
especies ani-
males

. El aditivo se incorporara al pienso en forma

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberan indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kg».

15.3.2028

810T°€0°ST — SH — 6081020
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Método de andlisis (V)

Para la identificacion de la
beta-alanina en premezclas de aro-
matizantes: cromatografia de inter-
cambio i6nico con derivatizacion
postcolumna con ninhidrina (Ph.
Eur. 6.6-2.2.56, método 1).

Para la determinacion de la
beta-alanina en las premezclas: cro-
matografia de intercambio i6nico con
derivatizacion postcolumna con nin-
hidrina y deteccion fotométrica, de
acuerdo con el Reglamento (CE)
n.° 152/2009 (anexo III, parte F)

4. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el niimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afiadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
cardn el grupo funcional, el numero de
identificacion, el nombre y la cantidad afia-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacién
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.
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Contenido Contenido
minimo maximo
Namero de | Nombre del Composicion, formula quimica, descripcion Especie o Fin del

identificacion | titular de la Aditivo - todo analitico’ categoria de | Edad maxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones periodo de
del aditivo | autorizacion y me animales pienso completo con un autorizacion

contenido de humedad del

12 %

2b17002 — L-alanina Composicion del aditivo Todas las — — — . El aditivo se incorporara al pienso en forma | 15.3.2028

L-alanina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

L-alanina

Producida por sintesis quimica o hi-
drélisis de proteinas

Pureza: minimo 98,5 % en el ensayo
Férmula quimica: C3H,NO,
Numero CAS: 56-41-7

Numero FLAVIS: 17.002

Meétodo de andlisis (V)

Para la identificacion de la L-alanina
en premezclas de aromatizantes: cro-
matografia de intercambio idnico con
derivatizacion postcolumna con ninhi-
drina (Ph. Eur. 6.6-2.2.56, método 1).

Para la determinacion de la L-alanina
en las premezclas: cromatografia de
intercambio i6nico con derivatizacion
postcolumna con ninhidrina y detec-
cién fotométrica, de acuerdo con el
Reglamento (CE) n.° 152/2009
(anexo III, parte F)

especies ani-
males

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberan indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo debera indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kgy.

. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el nimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afiadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
caran el grupo funcional, el numero de
identificacion, el nombre y la cantidad afia-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.

810T°€0°ST — SH — 6081020
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.

2b17003

L-arginina

Composicion del aditivo
L-arginina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

L-arginina

Producida por sintesis quimica o hi-
drélisis de proteinas

Pureza: minimo 98 % en el ensayo
Formula quimica: C¢H140,N4
Numero CAS: 74-79-3

Numero FLAVIS: 17.003

Todas las
especies ani-
males

. El aditivo se incorporara al pienso en forma

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberan indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kg».

15.3.2028
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Meétodo de andlisis (V)

Para la identificacion de la
L-arginina en premezclas de aroma-
tizantes: cromatografia de intercam-
bio idnico con derivatizacion postco-
lumna con ninhidrina (Ph. Eur. 6.6-
2.2.56, método 1).

Para la determinacion de la
L-arginina en las premezclas: croma-
tografia de intercambio idnico con
derivatizacion postcolumna con nin-
hidrina y deteccion fotométrica, de
acuerdo con el Reglamento (CE)
n.° 152/2009 (anexo III, parte F)

4. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el numero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afiadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
cardn el grupo funcional, el numero de
identificacion, el nombre y la cantidad afia-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.
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Contenido Contenido
minimo maximo
Namero de | Nombre del Composicion, formula quimica, descripcion Especie o Fin del

identificacion | titular de la Aditivo - todo analitico’ categoria de | Edad maxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones periodo de
del aditivo | autorizacion y me animales pienso completo con un autorizacion

contenido de humedad del

12 %
2b17005 — Acido Composicion del aditivo Todas las — — — . El aditivo se incorporara al pienso en forma | 15.3.2028
L-aspartico especies ani- de premezcla.

Acido L-aspartico

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

Acido L-aspartico

Producido por sintesis quimica o hi-
droélisis de proteinas

Pureza: minimo 98 % en el ensayo
Formula quimica: C4H,O4N
Numero CAS: 56-84-8

Numero FLAVIS: 17.005

Meétodo de andlisis (")

Para la identificacion del 4cido
L-aspértico en premezclas de aroma-
tizantes: cromatografia de intercam-
bio idnico con derivatizacion postco-
lumna con ninhidrina (Ph. Eur. 6.6-
2.2.56, método 1).

Para la determinacion del 4cido
L-aspartico en las premezclas: cro-
matografia de intercambio idnico
con derivatizacion postcolumna con
ninhidrina y deteccion fotométrica,
de acuerdo con el Reglamento (CE)
n.° 152/2009 (anexo III, parte F)

males

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberan indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kgy.

. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el nimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afiadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
caran el grupo funcional, el numero de
identificacion, el nombre y la cantidad afia-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.

810T°€0°ST — SH — 61081020
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.

2b17008

L-histidina

Composicion del aditivo
L-histidina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

L-histidina

Producida por sintesis quimica o hi-
drélisis de proteinas

Pureza: minimo 98 % en el ensayo
Formula quimica: C4HoO,N3
Numero CAS: 71-00-1

Numero FLAVIS: 17.008

Todas las
especies ani-
males

. El aditivo se incorporara al pienso en forma

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberan indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kgy.

15.3.2028
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Meétodo de andlisis (")

Para la identificacion de la
L-histidina en premezclas de aroma-
tizantes: cromatografia de intercam-
bio iénico con derivatizacion postco-
lumna con ninhidrina (Ph. Eur. 6.6-
2.2.56, método 1).

Para la determinacion de L-histidina
en las premezclas: cromatografia de
intercambio i6nico con derivatiza-
cion postcolumna con ninhidrina y
deteccion fotométrica, de acuerdo
con el Reglamento (CE) n.° 152/
2009 (anexo III, parte F)

4. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el niimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afiadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
caran el grupo funcional, el niimero de
identificacion, el nombre y la cantidad afia-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drolisis de proteinas animales, se indicard
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.

810T°€0°ST — SH — 6081020
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Contenido Contenido
minimo maximo
Namero de | Nombre del Composicion, formula quimica, descripcion Especie o Fin del

identificacion | titular de la Aditivo - todo analitico’ categoria de | Edad maxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones periodo de
del aditivo | autorizacion y me animales pienso completo con un autorizacion

contenido de humedad del

12 %
2b17010 — D,L-isoleu- | Composicion del aditivo Todas las — — — . El aditivo se incorporara al pienso en forma | 15.3.2028
cina especies ani- de premezcla.

D,L-isoleucina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

D,L-isoleucina

Producida por sintesis quimica o hi-
droélisis de proteinas

Pureza: minimo 98 % en el ensayo
Formula quimica: CgH;30,N
Numero CAS: 443-79-8

Numero FLAVIS: 17.010

Meétodo de andlisis (")

Para la identificacion de la D,L-iso-
leucina en premezclas de aromatizan-
tes: cromatografia de intercambio i6-
nico con derivatizacién postcolumna
con ninhidrina (Ph. Eur. 6.6-2.2.56,
método 1).

Para la determinacion de la D,L-iso-
leucina en las premezclas: cromato-
grafia de intercambio i6nico con de-
rivatizacién postcolumna con ninhi-
drina y deteccion fotométrica, de
acuerdo con el Reglamento (CE)
n.° 152/2009 (anexo III, parte F)

males

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberan indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kgy.

. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el nimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afiadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
caran el grupo funcional, el numero de
identificacion, el nombre y la cantidad afia-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.

2b17012

L-leucina

Composicion del aditivo
L-leucina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

L-leucina

Producida por sintesis quimica o hi-
drélisis de proteinas

Pureza: minimo 98 % en el ensayo
Formula quimica: C¢H;30,N
Numero CAS: 61-90-5

Numero FLAVIS: 17.012

Todas las
especies ani-
males

. El aditivo se incorporara al pienso en forma

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberdn indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kgy.

15.3.2028
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Método de andlisis (")

Para la identificacion de la L-leucina
en premezclas de aromatizantes: cro-
matografia de intercambio idnico con
derivatizacion postcolumna con nin-
hidrina (Ph. Eur. 6.6-2.2.56, método
1).

Para la determinacion de L-leucina
en las premezclas: cromatografia de
intercambio 1i6nico con derivatiza-
cion postcolumna con ninhidrina y
deteccion fotométrica, de acuerdo
con el Reglamento (CE) n.° 152/
2009 (anexo III, parte F)

4. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el nimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
caran el grupo funcional, el numero de
identificacion, el nombre y la cantidad ana-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.
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Contenido Contenido
minimo maximo
Namero de | Nombre del Composicion, formula quimica, descripcion Especie o Fin del

identificacion | titular de la Aditivo - todo analitico’ categoria de | Edad maxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones periodo de
del aditivo | autorizacion y me animales pienso completo con un autorizacion

contenido de humedad del

12 %
2b17018 — L-fenilala- Composicion del aditivo Todas las — — — . El aditivo se incorporara al pienso en forma | 15.3.2028
nina especies ani- de premezcla.

L-fenilalanina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

L-fenilalanina

Producida por sintesis quimica o hi-
droélisis de proteinas

Pureza: minimo 98 % en el ensayo
Formula quimica: CoHp;0,N
Numero CAS: 63-91-2

Numero FLAVIS: 17.018

Meétodo de andlisis (")

Para la identificacion de la L-fenila-
lanina en premezclas de aromatizan-
tes: cromatografia de intercambio i6-
nico con derivatizacién postcolumna
con ninhidrina (Ph. Eur. 6.6-2.2.56,
método 1).

Para la determinacion de L-fenilala-
nina en las premezclas: cromatogra-
fia de intercambio i6nico con deriva-
tizacion postcolumna con ninhidrina
y deteccion fotométrica, de acuerdo
con el Reglamento (CE) n.° 152/
2009 (anexo III, parte F)

males

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberan indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kgy.

. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el nimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afiadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
caran el grupo funcional, el numero de
identificacion, el nombre y la cantidad afia-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.

2b17019

L-prolina

Composicion del aditivo
L-prolina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

L-prolina

Producida por sintesis quimica o hi-
drélisis de proteinas

Pureza: minimo 98 % en el ensayo
Formula quimica: CsHoO,N
Numero CAS: 147-85-3

Numero FLAVIS: 17.019

Todas las
especies ani-
males

. El aditivo se incorporara al pienso en forma

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberdn indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kgy.

15.3.2028
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Método de andlisis (")

Para la identificacion de la L-prolina
en premezclas de aromatizantes:
cromatografia de intercambio i6nico
con derivatizacion postcolumna con
ninhidrina  (Ph. Eur. 6.6-2.2.56,
método 1).

Para la determinacion de L-prolina
en las premezclas: cromatografia de
intercambio 1i6nico con derivatiza-
cion postcolumna con ninhidrina y
deteccion fotométrica, de acuerdo
con el Reglamento (CE) n.° 152/
2009 (anexo III, parte F)

4. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el nimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
caran el grupo funcional, el numero de
identificacion, el nombre y la cantidad ana-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.
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Contenido Contenido
minimo maximo
Namero de | Nombre del Composicion, formula quimica, descripcion Especie o Fin del
identificacion | titular de la Aditivo - todo analitico’ categoria de | Edad maxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones periodo de
del aditivo | autorizacion y me animales pienso completo con un autorizacion
contenido de humedad del
12 %
2b17020 — D,L-serina Composicion del aditivo Todas las — — — . El aditivo se incorporara al pienso en forma | 15.3.2028

D,L-serina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

D,L-serina

Producida por sintesis quimica o hi-
drélisis de proteinas

Pureza: minimo 95 % en el ensayo
Formula quimica: C3H;NO;
Numero CAS: 302-84-1

Numero FLAVIS: 17.020

Método de andlisis (1)

Para la identificacion de la D,L-se-
rina en premezclas de aromatizantes:
cromatografia de intercambio i6nico
con derivatizacion postcolumna con
ninhidrina (Ph. Eur. 6.6-2.2.56, mé-
todo 1).

Para la determinacion de la D,L-se-
rina en las premezclas: cromatografia
de intercambio i6nico con derivatiza-
cion postcolumna con ninhidrina y
deteccion fotométrica, de acuerdo
con el Reglamento (CE) n.° 152/
2009 (anexo III, parte F)

especies ani-
males

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberan indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo debera indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kgy.

. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el niimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afiadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
caran el grupo funcional, el niimero de
identificacion, el nombre y la cantidad afia-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.

810T°€0°ST — SH — 61081020
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drolisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.

2b17022

L-tirosina

Composicion del aditivo

L-tirosina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

L-tirosina

Producida por sintesis quimica o hi-
drélisis de proteinas

Pureza: minimo 98 % en el ensayo
Formula quimica: CoHy;03N
Numero CAS: 60-18-4

Numero FLAVIS: 17.022

Todas las
especies ani-
males

. El aditivo se incorporara al pienso en forma

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberan indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo debera indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kg».

15.3.2028
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Método de andlisis (")

Para la identificacion de la L-tirosina
en premezclas de aromatizantes: cro-
matografia de intercambio idnico con
derivatizacion postcolumna con ninhi-
drina (Ph. Eur. 6.6-2.2.56, método 1).

Para la determinacion de L-tirosina en
las premezclas: cromatografia de in-
tercambio i6nico con derivatizacion
postcolumna con ninhidrina y detec-
cion fotométrica, de acuerdo con el
Reglamento (CE) n.° 152/2009
(anexo III, parte F)

4. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el niimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
cardn el grupo funcional, el numero de
identificacion, el nombre y la cantidad ana-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.
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Contenido Contenido
minimo maximo
Namero de | Nombre del Composicion, formula quimica, descripcion Especie o Fin del
identificacion | titular de la Aditivo - todo analitico’ categoria de | Edad maxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones periodo de
del aditivo | autorizacion y me animales pienso completo con un autorizacion
contenido de humedad del
12 %
2b17027 — L-metionina | Composicion del aditivo Todas las — — — . El aditivo se incorporara al pienso en forma | 15.3.2028

L-metionina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

L-metionina

Producida por sintesis quimica o hi-
drélisis de proteinas

Pureza: minimo 98,5 % en el ensayo
Formula quimica: CsH;1NO,S
Numero CAS: 63-68-3

Numero FLAVIS: 17.027

Método de andlisis (1)

Para la identificacion de la L-metio-
nina en premezclas de aromatizantes:
cromatografia de intercambio i6nico
con derivatizacion postcolumna con
ninhidrina (Ph. Eur. 6.6-2.2.56, mé-
todo 1).

Para la determinacion de la L-metio-
nina en las premezclas: cromatogra-
fia de intercambio idnico con deriva-
tizacion postcolumna con ninhidrina
y deteccion fotométrica, de acuerdo
con el Reglamento (CE) n.° 152/
2009 (anexo III, parte F)

especies ani-
males

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberan indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo debera indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kgy.

. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el niimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afiadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
caran el grupo funcional, el niimero de
identificacion, el nombre y la cantidad afia-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drolisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.

2b17028

L-valina

Composicion del aditivo
L-valina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

L-valina

Producida por sintesis quimica o hi-
drélisis de proteinas

Pureza: minimo 98,5 % en el ensayo
Formula quimica: CsH;1NO,
Numero CAS: 72-18-4

Numero FLAVIS: 17.028

Todas las
especies ani-
males

. El aditivo se incorporara al pienso en forma

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberan indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo debera indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kgy.

15.3.2028
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Método de andlisis (")

Para la identificaciéon de la L-valina
en premezclas de aromatizantes: cro-
matografia de intercambio idnico con
derivatizacion postcolumna con ninhi-
drina (Ph. Eur. 6.6-2.2.56, método 1).

Para la determinacion de la L-valina
en las premezclas: cromatografia de
intercambio idnico con derivatizacion
postcolumna con ninhidrina y detec-
cion fotométrica, de acuerdo con el
Reglamento (CE) n.° 152/2009
(anexo III, parte F)

4. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el niimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
cardn el grupo funcional, el numero de
identificacion, el nombre y la cantidad ana-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.
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Contenido Contenido
minimo maximo
Namero de | Nombre del Composicion, formula quimica, descripcion Especie o Fin del

identificacion | titular de la Aditivo - todo analitico’ categoria de | Edad maxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones periodo de
del aditivo | autorizacion y me animales pienso completo con un autorizacion

contenido de humedad del

12 %

2b17033 — L-cisteina Composicion del aditivo Todas las — — — . El aditivo se incorporara al pienso en forma | 15.3.2028

L-cisteina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

L-cisteina

»M1 Producida por sintesis qui-
mica o hidrdlisis de proteinas anima-
les o vegetales «

Pureza: minimo 98 % en el ensayo
Formula quimica: C3H,0,NS
Numero CAS: 52-90-4

Numero FLAVIS: 17.033

Método de andlisis (V)

Para la identificacion de la L-cisteina
en premezclas de aromatizantes: cro-
matografia de intercambio idnico con
derivatizacion postcolumna con ninhi-
drina (Ph. Eur. 6.6-2.2.56, método 1).

Para la determinacion de la L-cisteina
en las premezclas: cromatografia de
intercambio idnico con derivatizacion
postcolumna con ninhidrina y detec-
cion fotométrica, de acuerdo con el
Reglamento (CE) n.° 152/2009
(anexo III, parte F)

especies ani-
males

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberan indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo debera indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kgy.

. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el niimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afiadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
caran el grupo funcional, el niimero de
identificacion, el nombre y la cantidad afia-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drolisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.

2b920

Clorhidrato
monohidrato
de L-cisteina

Composicion del aditivo

Clorhidrato
L-cisteina

monohidrato de

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva
Clorhidrato monohidrato de L-cis-
teina

»M1 Producido por sintesis qui-
mica o hidrolisis de proteinas anima-
les o vegetales «

Pureza: minimo 98,5 % en el ensayo

Formula quimica: C3;HgCINO,S
Hzo

Numero CAS: 7048-04-6

Todas las
especies ani-
males ex-
cepto los
gatos y los
perros

. El aditivo se incorporara al pienso en forma

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberan indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo debera indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kg para todas las especies, excepto
los gatos y los perrosy.

15.3.2028
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Método de andlisis (")

Para la identificacion del clorhidrato
monohidrato de L-cisteina en premez-
clas de aromatizantes: cromatografia
de intercambio idnico con derivatiza-
cion postcolumna con ninhidrina (Ph.
Eur. 6.6-2.2.56, método 1).

Para la determinacion del clorhidrato
monohidrato de L-cisteina en las pre-
mezclas: cromatografia de intercam-
bio i6nico con derivatizaciéon postco-
lumna con ninhidrina y deteccion fo-
tométrica, de acuerdo con el
Reglamento (CE) n.° 152/2009
(anexo III, parte F)

4. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el niimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y los piensos compuestos se
indicaran el grupo funcional, el nimero de
identificacion, el nombre y la cantidad afia-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta tltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg para todas las especies,
excepto los gatos y los perros.

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drolisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.
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Contenido Contenido
minimo maximo
Namero de | Nombre del Composicion, formula quimica, descripcion Especie o Fin del

identificacion | titular de la Aditivo P ? método e(llnalitico’ P categoria de | Edad maxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones periodo de
del aditivo | autorizacion y animales pienso completo con un autorizacion

contenido de humedad del

12 %

2b17034 — Glicina Composicion del aditivo Todas las — — — 1. El aditivo se incorporard al pienso en forma | 15.3.2028

Glicina

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

Glicina

Producida por sintesis quimica o hi-
droélisis de proteinas

Pureza: minimo 98 % en el ensayo
Féormula quimica: C,HsO,N
Numero CAS: 56-40-6

Numero FLAVIS: 17.034

Meétodo de andlisis (")

Para la identificacion de la glicina en
premezclas de aromatizantes: croma-
tografia de intercambio idnico con
derivatizacion postcolumna con ninhi-
drina (Ph. Eur. 6.6-2.2.56, método 1).

Para la determinacion de la glicina en
las premezclas: cromatografia de in-
tercambio idnico con derivatizacion
postcolumna con ninhidrina y detec-
cion fotométrica, de acuerdo con el
Reglamento (CE) n.° 152/2009
(anexo III, parte F)

especies ani-
males

de premezcla.

2. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberdn indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

» M1 3. En la etiqueta del aditivo deberd

indicarse lo siguiente: «Contenido maximo
recomendado de la sustancia activa en el
pienso completo con un contenido de hu-
medad del 12 %:

— 20 g/kg para gatos y perros,

— 25 mg/kg para otras especies y catego-
rias.» <

. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el nimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afiadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento de los niveles mencionados en
el punto 3.

» M1 5. En el etiquetado de las materias pri-

mas para piensos y los piensos compuestos
se indicaran el grupo funcional, el niimero
de identificacion, el nombre y la cantidad
afladida de la sustancia activa cuando el
contenido de esta ultima en el pienso com-
pleto con un contenido de humedad del
12 % supere:

— 20 g/kg para gatos y perros,

— 25 mg/kg para otras especies y catego-
rias. <
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.

2b621

Glutamato
monosodico

Composicion del aditivo
Glutamato monosodico

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

Glutamato monosodico

Producido por sintesis quimica o hi-
drélisis de proteinas

Pureza: minimo 99 % en el ensayo

Formula quimica: CsHg NaNO,
H,0

Numero CAS: 142-47-2

Todas las
especies ani-
males

. El aditivo se incorporara al pienso en forma

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberdn indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kg».

15.3.2028
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Numero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Método de andlisis (")

Para la identificacion del glutamato
monosodico en premezclas de aro-
matizantes: cromatografia de inter-
cambio i6nico con derivatizacion
postcolumna con ninhidrina (Ph.
Eur. 6.6-2.2.56, método 1).

Para la determinacion del glutamato
monosodico en premezclas: cromato-
grafia de intercambio idnico con de-
rivatizacién postcolumna con ninhi-
drina y deteccion fotométrica, de
acuerdo con el Reglamento (CE)
n.° 152/2009 (anexo III, parte F)

4. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el nimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
caran el grupo funcional, el numero de
identificacion, el nombre y la cantidad ana-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Gltima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.

. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.
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Contenido Contenido
minimo maximo
Namero de | Nombre del Composicion, formula quimica, descripcion Especie o Fin del
identificacion | titular de la Aditivo - todo analitico’ categoria de | Edad maxima | mg de sustancia activa/kg de Otras disposiciones periodo de
del aditivo | autorizacion y me animales pienso completo con un autorizacion
contenido de humedad del
12 %
2b620 — Acido Composicion del aditivo Todas las — — — . El aditivo se incorporara al pienso en forma | 15.3.2028

L-glutamico

Acido L-glutamico

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

Acido L-glutamico

Producido por sintesis quimica o hi-
drolisis de proteinas

Pureza: minimo 98 % en el ensayo
Formula quimica: CsHoO4N
Numero CAS: 56-86-0

Meétodo de andlisis (V)

Para la identificacion del acido
L-glutdmico en premezclas de aro-
matizantes: cromatografia de inter-
cambio i6nico con derivatizacion
postcolumna con ninhidrina (Ph.
Eur. 6.6-2.2.56, método 1).

Para la determinacion del acido
L-glutamico en las premezclas: cro-
matografia de intercambio iénico con
derivatizacion postcolumna con nin-
hidrina y deteccion fotométrica, de
acuerdo con el Reglamento (CE)
n.° 152/2009 (anexo III, parte F)

especies ani-
males

de premezcla.

. En las instrucciones de uso del aditivo y las

premezclas, deberdn indicarse las condicio-
nes de almacenamiento y estabilidad.

. En la etiqueta del aditivo debera indicarse

lo siguiente:

«Contenido maximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kg».

. En la etiqueta de la premezcla se indicaran

el grupo funcional, el nimero de identifi-
cacion, el nombre y la cantidad afiadida de
la sustancia activa cuando el nivel de uso
propuesto en dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del nivel mencionado en el
punto 3.

. En el etiquetado de las materias primas

para piensos y piensos compuestos se indi-
cardn el grupo funcional, el numero de
identificacion, el nombre y la cantidad afia-
dida de la sustancia activa cuando el con-
tenido de esta Ultima en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %
supere 25 mg/kg.
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Nuamero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicién, formula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa’kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

6. Respecto a los aditivos producidos por hi-

drélisis de proteinas animales, se indicara
la especie animal en la etiqueta del aditivo
y de las premezclas.

. Los explotadores de empresas de piensos

estableceran procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhalacion
y por contacto dérmico u ocular. En los
casos en que estos riesgos no puedan eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
estos procedimientos y medidas, el aditivo
y las premezclas deberan utilizarse con un
equipo de proteccion individual que incluya
proteccion respiratoria, gafas de seguridad
y guantes.

(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(® Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la Comision, de 27 de enero de 2009, por el que se establecen los métodos de muestreo y andlisis para el control oficial de los piensos (DO L 54 de 26.2.2009, p. 1).
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