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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2025/1928 DE LA COMISION
de 25 de septiembre de 2025

relativo a la autorizacion de un preparado de extracto rico en luteina de Tagetes erecta L. como aditivo
para piensos destinado a pavos de engorde

(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)

(2)

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

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacion de
un preparado de extracto rico en luteina de Tagetes erecta L. Dicha solicitud iba acompafiada de la informacién y la
documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

La solicitud se refiere a la autorizacién de un preparado de extracto rico en luteina de Tagetes erecta L. como aditivo
para piensos destinado a pavos de engorde, y en ella se solicita que dicho aditivo se clasifique en la categorfa
«aditivos organolépticos» y en el grupo funcional «colorantes ii), sustancias que, suministradas a los animales, afladen
color al alimento de origen animal».

En su dictamen de 18 de septiembre de 2024 (3, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridady)
concluyd que, en las condiciones de uso propuestas, el aditivo es seguro para la especie objetivo, los consumidores y
el medio ambiente. En cuanto a la seguridad de los usuarios, la Autoridad concluyé que el extracto rico en luteina de
Tagetes erecta L. irrita la piel y los ojos, y que cualquier exposicién a dicho extracto se considera un riesgo. La
Autoridad concluy6 ademds que la sustancia puede colorear la piel de los pavos de engorde en las condiciones de
uso propuestas.

El laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 consideré que las conclusiones y
recomendaciones alcanzadas en la evaluacién efectuada en relacién con los métodos de andlisis del extracto rico en
luteina de Tagetes erecta L. como aditivo para piensos en el contexto de la autorizacién anterior son validas y
aplicables a la presente solicitud. Sin embargo, el laboratorio de referencia actualizé posteriormente el informe de
evaluacion presentado en el contexto de la autorizacién anterior, a fin de tener en cuenta los avances cientificos y
tecnoldgicos y garantizar una mejor adecuacién de los métodos de andlisis para los controles oficiales. La Autoridad
verificé el informe modificado sobre los métodos de anlisis de la luteina como aditivo para piensos presentado por
el laboratorio de referencia ().

En vista de lo anterior, la Comision considera que el preparado de extracto rico en luteina de Tagetes erecta L. cumple
los requisitos establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por lo que se refiere a los métodos de
analisis, debe tenerse en cuenta el informe de evaluacion actualizado del laboratorio de referencia. Por consiguiente,
debe autorizarse el uso de esta sustancia como aditivo para piensos. Ademds, la Comision considera que deben
tomarse medidas de proteccion adecuadas para evitar efectos adversos en la salud de los usuarios del aditivo.

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

DO L 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

EFSA Journal, 2024 22(10), €9027, https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2024.9027.

Acta de la reunién de la Comision Técnica Cientifica de Aditivos y Productos o Sustancias Utilizados en los Piensos para Animales
celebrada los dias 28 y 29 de enero de 2025, disponible a través del siguiente enlace: https:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/
2025-02/feedap250128-29_m.pdf.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacién
Se autoriza el uso del preparado que figura en el anexo, perteneciente a la categoria «aditivos organolépticos» y al grupo
funcional «colorantes ii), sustancias que, suministradas a los animales, afiaden color al alimento de origen animal», como
aditivo en la alimentacién animal, sujeto a las condiciones fijadas en dicho anexo.
Articulo 2
Entrada en vigor

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

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

Hecho en Bruselas, el 25 de septiembre de 2025.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1928/0j
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ANEXO
Contenido Contenido
Ndamero de Especie minimo maximo
identificacion Aditi Composicion, férmula quimica, descripcién animal o Edad Otras disposici Fin del periodo
del aditivo 1vo y método analitico categorfa de maxima mg del total de carotenoides/kg ras disposiciones de autorizacién
para piensos animales de pienso completo con un

contenido de humedad del 12 %

Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: colorantes: ii) sustancias que, suministradas a los

animales, afiaden color al alimento de origen animal

2al61bii

Extracto rico en
luteina

Composicion del aditivo
Preparacion de extracto rico en luteina

de Tagetes erecta L. con total de
carotenoides = 0,5 %

Benceno < 2 mg/kg
Hexano < 290 mg/kg
Forma sélida o liquida

Caracterizacion de la sustancia activa

Lutefna de un extracto de Tagetes erecta
saponificado (pétalos de flores secas)
obtenido por extraccion con hexano y
saponificacion:
— Total de carotenoides (TC):
> 60 g/kg
— Luteina > 75 % del total de
carotenoides (TC)
— Zeaxantina > 4 % del total de
carotenoides (TC)

Férmula quimica: C4oHss0,

CAS: 127-40-2 (luteina)

CAS: 144-68-3 (zeaxantina)
Ntimero del Consejo de Europa: 494

Pavos de
engorde

80

1.

En las instrucciones de uso
del aditivo y las premezclas
deberdn indicarse las
condiciones de
almacenamiento y la
estabilidad al tratamiento
térmico.

Lamezcladel extractoricoen
luteina con otros
carotenoides autorizados no
superard un contenido total
de carotenoides de 80 mg/kg
de pienso completo.

Los explotadores de
empresas de piensos
establecerdn procedimientos
operativos y medidas
organizativas para los
usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de
hacer frente a los posibles
riesgos derivados de su
utilizacién. Si esos riesgos no
pueden eliminarse mediante
tales procedimientos y
medidas, el aditivo y las
premezclas se utilizardn con
un equipo de proteccion
individual que incluya
proteccioén cutdnea y
respiratoria.

16 de octubre
de 2035
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Nimero de
identificacién
del aditivo
para piensos

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion
y método analitico

Especie
animal o
categorfa de
animales

Edad

maéxima

Contenido Contenido
minimo maximo

mg del total de carotenoides/kg
de pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

Método analitico ()

Para la determinaci6n de la luteina, la
zeaxantina y el total de carotenoides en
el aditivo para piensos:

— Cromatograffa liquida de alta
resolucién (HPLC) con
espectrofotometria: monografia
FAO JECFA duteina de Tagetes
erecta», Compendio combinado de
especificaciones para aditivos
alimentarios

Para determinar el total de carotenoides
(incluida la luteina) en las premezclas y
los piensos compuestos:

— Cromatografia liquida de alta
resolucion (HPLC) en fase reversa
con deteccion ultravioleta: EN
17550

(")  Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es.
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