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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2026/1712 DE LA COMISION
de 20 de julio de 2026

por el que se modifica y corrige el Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1097 en lo que respecta a los
términos de la autorizacion de los extractos de Tagetes erecta ricos en luteina y a base de luteina/
ceaxantina como aditivos en piensos para aves de corral de engorde y ponedoras (excepto los pavos)
y para especies menores de aves de corral de engorde y ponedoras, y se modifica el Reglamento de
Ejecucién (UE) 2025/1928 en lo que respecta a los términos de la autorizacion del extracto rico en
luteina de Tagetes erecta L. para 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 alimentacién animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2, y su articulo 13, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

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

(2)  Los extractos de Tagetes erecta ricos en luteina y a base de luteina/ceaxantina se autorizaron durante diez afios como
aditivos en piensos para aves de corral de engorde y ponedoras (excepto los pavos) y para especies menores de aves
de corral de engorde y ponedoras mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1097 de la Comisién (3). Ademads,
mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) 2025/1928 de la Comisién () se autorizé durante diez afios un preparado
de extracto rico en luteina de Tagetes erecta L. como aditivo para piensos destinado a pavos de engorde.

(3)  En el contexto de la presentacion de la solicitud de autorizacién de un nuevo uso del aditivo extracto rico en luteina
de Tagetes erecta en piensos para pavos de engorde de conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n° 1831/2003, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») consideré en su dictamen de
18 de septiembre de 2024 (*) que el proceso de fabricaciéon y la composicién del aditivo no habian cambiado
sustancialmente en comparacién con el extracto rico en luteina autorizado por el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2020/1097. La primera parte del proceso de fabricacién, que es similar a la utilizada para la produccién del
extracto a base de luteina/ceaxantina, como se menciona en el dictamen de la Autoridad de 3 de abril de 2019 (), es
la extraccion con hexano de los pétalos de flores secas de Tagetes erecta. En su dictamen de 18 de septiembre de 2024
relativo a las especificaciones del aditivo extracto rico en luteina, la Autoridad recomendé que la presencia de hexano
en el aditivo fuera inferior al limite orientativo de la Conferencia Internacional sobre Armonizacién de los Requisitos
Técnicos para el Registro de Medicamentos de Uso Veterinario (VICH) de 290 mg/kg. La Autoridad, en su reunion
plenaria de la Comisiéon Técnica de Aditivos y Productos o Sustancias Utilizados en los Piensos para Animales
(<FEEDAP») celebrada los dias 24-26 de junio de 2025 (€), declaré que la misma recomendacion se aplicaria también
al extracto de luteina/ceaxantina actualmente autorizado en la Unién.

() DOL 268 de18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o0j.

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1097 de la Comision, de 24 de julio de 2020, relativo a la autorizacién de extractos de Tagetes
erecta ricos en luteina y a base de luteina/ceaxantina como aditivos en piensos para aves de corral de engorde y ponedoras (excepto los
pavos) y para especies menores de aves de corral de engorde y ponedoras (DO L 241 de 27.7.2020, p. 23, ELL http://data.ecuropa.eu/
elifreg_impl/2020/1097/oj).

() Reglamento de Ejecucion (UE) 2025/1928 de la Comision, de 25 de septiembre de 2025, relativo a la autorizacién de un preparado de
extracto rico en luteina de Tagetes erecta L. como aditivo para piensos destinado a pavos de engorde (DO L, 2025/1928, 26.9.2025, ELL:
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2025/1928/o0j).

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

() EFSA Journal, 2019;17(5):5698. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2019.5698.

() Acta de la 183.* reunién de la Comisién Técnica Cientifica de Aditivos y Productos o Sustancias Utilizados en los Piensos para
Animales celebrada los dias 24-26 de junio de 2025.
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A fin de garantizar que los aditivos extractos de Tagetes erecta ricos en luteina y a base de luteina/ceaxantina sigan
cumpliendo las condiciones establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, la especificacién
relativa al limite de 290 mg/kg de hexano en dichos aditivos debe reflejarse en las autorizaciones respectivas
concedidas por el Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1097, y el hexano debe mencionarse como el disolvente
utilizado en la extraccién durante el proceso de fabricacion. Procede, por tanto, modificar el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2020/1097 en consecuencia.

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1097 también establece que los aditivos extracto rico en luteina y extracto a
base de luteina/ceaxantina de Tagetes erecta deben comercializarse y utilizarse como aditivos consistentes en un
preparado, pero, por error, la composicién de tales preparados no se ha especificado en los términos de la
autorizacion. Debe facilitarse una descripcién mds precisa de los aditivos autorizados como preparados por el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/1097, especificando que la composicién de los aditivos incluye un contenido
total en carotenoides igual o superior al 0,5 %, tal como se especifica en el dictamen de la Autoridad de 3 de abril de
2019. También conviene indicar las posibles formas de los preparados, que pueden ser liquidas o sélidas, en lugar de
la forma de la sustancia activa. Procede, por tanto, corregir el Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1097 en
consecuencia.

El Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/1097 también establece que la mezcla de los aditivos extracto rico en luteina y
extracto a base de luteina/ceaxantina de Tagetes erecta con otros carotenoides y xantofilas autorizados no debe superar
el contenido maximo establecido para las categorfas de animales correspondientes. Esta disposicién no debe referirse
a las xantofilas, de conformidad con la recomendacion del dictamen de la Autoridad de 3 de abril de 2019, ya que las
xantofilas son un subgrupo de los carotenoides. Procede, por tanto, corregir el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2020/1097 en consecuencia.

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1097 fue corregido por el Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/420 en lo que
respecta a determinadas disposiciones de este. El final del periodo de autorizaciéon se cambi6é por error al
30 de septiembre de 2031, cuando no deberia haberse modificado. Procede, por tanto, corregir el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2020/1097 en consecuencia.

La autorizacién del aditivo extracto rico en luteina de Tagetes erecta mediante el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2020/1097 y el Reglamento de Ejecucién (UE) 2025/1928 establece términos similares a la autorizacién de
dicho aditivo y, por lo tanto, debe incluir el mismo nimero de identificaciéon. Procede, por tanto, modificar el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2025/1928 en consecuencia.

El 15 de enero de 2025, el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 actualizé el
informe sobre los métodos de andlisis de la luteina. El nuevo método también se aplica a los extractos de Tagetes
erecta ricos en luteina y a base de luteina/ceaxantina autorizados por el Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1097.
Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/1097 en consecuencia.

Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones de
autorizacion de los extractos de Tagetes erecta ricos en luteina y a base de luteina/ceaxantina, conviene conceder un
periodo transitorio a fin de que las partes interesadas se preparen para cumplir los nuevos requisitos derivados de
esas modificaciones.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Correccién y modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1097

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/1097 se sustituye por el anexo del presente Reglamento.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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Articulo 2
Modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE) 2025/1928

En la primera columna del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2025/1928, el niimero de identificacion «2a161bii» se
sustituye por «2al61b».

Articulo 3
Medidas transitorias

1. Los aditivos para piensos extracto de Tagetes erecta rico en luteina y extracto de Tagetes erecta a base de luteina/
ceaxantina autorizados por el Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/1097, y el aditivo para piensos extracto rico en luteina
de Tagetes erecta L. autorizado por el Reglamento de Ejecucién (UE) 2025/1928, asi como las premezclas que contengan
dichos aditivos y que se hayan producido y etiquetado antes del 10 de febrero de 2027 de conformidad con las normas
aplicables antes del 10 de agosto de 2026, podran seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las
existencias afectadas.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan los aditivos para piensos mencionados en
el apartado 1 que hayan sido producidos y etiquetados antes del 10 de agosto de 2027, de conformidad con las normas

aplicables antes del 10 de agosto de 2026, podrin seguir comercializindose y utilizdindose hasta que se agoten las
existencias.

Articulo 4

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 20 de julio de 2026.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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ANEXO

Contenido Contenido
Ntimero de icion. formula quimica. descripcid Especie animal minimo maximo Fin del periodo
identificacion Aditivo Composicion, formula quimica, descripdony |2 eooria de Edad ; Otras disposiciones de
1dentt método analitico g méxima | mg de total de carotenoides/kg de P .
del aditivo animales pienso completo con un autorizacion
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
2al61b Extracto rico en | Composicion del aditivo Pollos de - - 80 1.  Enlasinstrucciones de uso del | 16.8.2030
luteina - . . engorde y aditivo y de la premezcla
Preparacion de extracto rico en luteina de . .
especies deberén indicarse las
Tagetes erecta L. con un total de .
: 0 menores de condiciones de
carotenoides = 0,5 % . e
aves de corral almacenamiento y la estabilidad
Benceno < 2 mgfkg d . -
e engorde. al tratamiento térmico.
Hexano < 290 mg/kg
o o Galémass ) ) 80 2. Lamezcla del extracto rico en
Forma solida o liquida ponecoras y luteina con otros carotenoides
aves de corral : p
o o autorizados no superard un
Caracterizacion de la sustancia activa menores para contenido total de carotenoides
’ puesta de 80 mg/kg de pienso
Lutefna de un extracto de Tagetes erecta L. gikg dep
saponificado (pétalos de flores secas) completo.
obtenido por extraccion con hexano y
3. Los explotadores de empresas

saponificacion:

— Total de carotenoides (TC): > 60 g/kg

— Luteina > 75 % del total de
carotenoides (TC)

— Ceaxantina > 4 % del total de
carotenoides (TC)

Férmula quimica: C4oHs40,

N.> CAS: 127-40-2 (luteina)

N.° CAS: 144-68-3 (ceaxantina)
Namero del Consejo de Europa: 494

Meétodo analitico (')

Para determinar la luteina, la ceaxantina y
el total de carotenoides en el aditivo para
piensos:

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

de piensos establecerdn
procedimientos operativos y
medidas organizativas para los
usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de
abordar posibles riesgos
resultantes de su uso. En los
€asos ern que estos riesgos no
puedan eliminarse o reducirse al
minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el
aditivo y las premezclas se
utilizardn con un equipo de
proteccién personal que incluya
proteccion ocular y cutdnea.

N
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Contenido Contenido
Nimero de Composicion, formula quimica, descripcion Especie animal Edad minimo maximo Fin del periodo
identificacién Aditivo P ' quirnea, PAORY 14 categorfa de (. d 1d ides/ke d Otras disposiciones de
- método analitico : méxima | mg de total de carotenoides/kg de o
del aditivo animales pienso completo con un autorizacion
contenido de humedad del 12 %
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
deteccién ultravioleta: EN 17550
2al61bi | Extracto a base | Composicion del aditivo Pollos de - - 80 En las instrucciones de uso del | 16.8.2030
de luteina - engorde aditivo y de la premezcla
. / Preparacion de extracto de Tagetes erecta L. gorce y oydeap
ceaxantina p . especies deberdn indicarse las
a base de luteina/ceaxantina con un total .
de carotenoides > 0.5 % menores de condiciones de
Benceno < 2 m /_k R aves de corral almacenamiento y la estabilidad
Hexano < 290 ?n g/gkg de engorde al tratamiento térmico.
. o Gall(llnas ) . 80 La mezcla de extracto a base de
Forma s6lida o liquida ponedoras luteina/ceaxantina con otros
o o Especies - - 50 carotenoides autorizados no
Caracterizacion de la sustancia activa menores de superard un contenido total de
Extracto de Tagetes erecta L. a base de aves de corral carotenoides de: .
luteina/ceaxantina saponificado/ ponedoras a. 80 mgfkg de pienso

isomerizado (pétalos de flores secas)
obtenido por extraccion, saponificacion e
isomerizacion:

— Total de carotenoides (TC) > 60 g/kg
— Luteina > 37 % del TC;

— Ceaxantina > 36 % del TC.

N.. CAS: 127-40-2 (luteina)

N.o. CAS: 144-68-3 (ceaxantina)
Namero del Consejo de Europa: 494
Férmula quimica: C4oHs40,

completo para pollos de
engorde, especies menores
de aves de corral de
engorde y gallinas
ponedoras.

b. 50 mg/kg de pienso
completo para especies
menores de aves de corral
para puesta.

9¢0C’ L TT?P 10d
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Ndamero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion y
método analitico

Especie animal
o categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

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

Otras disposiciones

Fin del periodo
de

autorizacion

Meétodo analitico ()

Para determinar la luteina, la ceaxantina y
el total de carotenoides en el aditivo para
piensos:

— cromatografia liquida de alta
resolucion (HPLC) con
espectrofotometria: monografia FAO
JECFA «Luteina 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:

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

Los explotadores de empresas
de piensos establecerdn
procedimientos operativos y
medidas organizativas para los
usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de
abordar posibles riesgos
resultantes de su uso. En los
€asos e que estos riesgos no
puedan eliminarse o reducirse al
minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el
aditivo y las premezclas se
utilizardn con un equipo de
proteccion personal que incluya
proteccién ocular y cutdnea.

(")  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_en?prefLang=es.

N
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