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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2025/2046 DE LA COMISION
de 10 de octubre de 2025

por el que se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/1486, relativo a la autorizacion de la
cantaxantina como aditivo en piensos para determinadas categorias de aves de corral, peces
ornamentales y aves ornamentales

(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, y su articulo 13, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos en la alimentacién animal y establece los
motivos y los procedimientos para conceder y modificar dicha autorizacién.

(2)  Mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/1486 de la Comision (), la cantaxantina fue autorizada durante diez
aflos como aditivo para piensos destinado a determinadas categorias de aves de corral, peces ornamentales y aves
ornamentales.

(3) De conformidad con el articulo 13, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, la Comisioén solicité a la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (a Autoridad») que emitiese un dictamen sobre si la autorizacion de la
cantaxantina como aditivo para piensos seguirfa cumpliendo los requisitos establecidos en el articulo 5 del
mencionado Reglamento, si se modificasen los términos de dicha autorizacién. La modificacién consiste en la
adicién de una nueva via de produccién por fermentacion con Yarrowia lipolytica CBS 146148. El solicitante declard
que la cantaxantina, ya sea sintética o producida por fermentacién, solo se comercializarfa como preparado. La
solicitud estaba acompaiiada de los datos justificativos pertinentes.

(4)  En su dictamen de 26 de noviembre de 2024 (), la Autoridad concluyé que el preparado de cantaxantina producida
por fermentacién con Yarrowia lipolytica CBS 146148 es seguro para las especies objetivo, el consumidor y el medio
ambiente, en las condiciones de uso autorizadas actualmente. También concluyé que, a falta de datos sobre el
preparado de cantaxantina, no se podia llegar a ninguna conclusién sobre su seguridad para el usuario. La Autoridad
concluyé ademds que la cantaxantina producida por fermentacion con Yarrowia lipolytica CBS 146148 es eficaz como
agente colorante en los piensos para pollos de engorde y especies menores de aves de corral de engorde, aves de corral
ponedoras y aves de corral criadas para puesta, peces ornamentales y aves ornamentales. Por dltimo, recomendd
ajustar la redaccion de la disposicion de la autorizacién actual en lo que respecta a la mezcla del preparado de
cantaxantina con otros carotenoides.

(5) En vista de lo anterior, la Comision considera que el preparado de cantaxantina sigue cumpliendo los requisitos
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 al modificar los términos de la autorizacién
agregando la nueva via de produccién por fermentacién con Yarrowia lipolytica CBS 146148. Ademds, la disposicién
del Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2015/1486 relativa a la mezcla del preparado de cantaxantina con otros
carotenoides debe ajustarse de conformidad con la recomendacién de la Autoridad. Procede, por tanto, modificar el
Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/1486 en consecuencia.

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

() Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/1486 de la Comision, de 2 de septiembre de 2015, relativo a la autorizacién de la cantaxantina
como aditivo en piensos para determinadas categorias de aves de corral, peces ornamentales y aves ornamentales (DO L 229 de
3.9.2015, p. 5, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2015/1486/0j).

() EFSA Journal, 23(1), 9134, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9134.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2046/0j
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(6) A fin de permitir un mejor control, debe concederse un nuevo ntimero de identificacién a la cantaxantina producida
por fermentacion con Yarrowia lipolytica CBS 146148.

(7)  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
Modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/1486

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 20151486 se sustituye por el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2
Entrada en vigor

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

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

Hecho en Bruselas, el 10 de octubre de 2025.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2046/0j
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ANEXO
Namero Contenido | Contenido L imites
de minimo maximo max1mos de
identifica- ca e o o Especie animal o residuos Fin del
cién del Aditivo Composicion, fotmula quimica, descripcion categorfa de E,d?d e Otras disposiciones periodo de
aditivo y método analitico animales maxima me d~e sustancia activa/kg autorizaciéon
de pienso completo con
para un contenido de
piensos humedad del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: colorantes: ii) sustancias que, suministradas a los animales, afiaden color al alimento de origen animal

2al6lg

Cantaxantina

Composicion del aditivo
Cantaxantina

Oxido de trifenilfosfina < 100 mg/kg
Diclorometano < 600 mg/kg

Caracterizacion de la sustancia activa

— Cantaxantina

—  C4H;5,0,

— Numero CAS: 514-78-3

— Cantaxantina, en forma solida,
producida por sintesis quimica

Pureza:

Andlisis: min. 96 %
Carotenoides distintos de la
cantaxantina:

no mds del 5 % del total de materias
colorantes.

Método de andlisis ()

Para la cuantificacién de la
cantaxantina en el aditivo para piensos:
espectrofotometria a 426 nm.

Para la cuantificacién de la
cantaxantina en las premezclas y los
piensos: cromatografia liquida de alta
resolucién en fase normal con
deteccion visible (NP-HPLC-VIS,

466 nm).

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

- - 25

Aves de corral
ponedoras y
aves de corral
criadas para
puesta

La cantaxantina podrd
comercializarse y utilizarse
como aditivo consistente en
un preparado.

Se autoriza la mezcla de este
preparado con otros
preparados que contengan
cantaxantina y otros
carotenoides, siempre que la
concentracion total de la
mezcla no exceda de 80 mg
de total de carotenoides/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
utilizaci6n. 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 proteccion cutdnea,
ocular y respiratoria.

Aves de
corral: 15 mg
de
cantaxantina/
kg de higado
(tejido
himedo)

y 2,5 mg de
cantaxantina/
kg de piel/
grasa (tejido
himedo)

Aves de
corral
ponedoras:
30 mg de
cantaxantina/
kg de yema
de huevo
(tejido
himedo)

23.9.2025

Sc0Torer °p10d
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Namero Contenido | Contenido Limites
d . (. méximos de
€ minimo maximo d
identifica- icion. formula quimica. descrincia Especie animal o dad resicuos Fin del
cion del Aditivo Composicion, formula quimica, descripcion categorfa de Eda — Otras disposiciones periodo de
- y método analitico : méxima | mg de sustancia activa/kg R
aditivo animales de pienso completo con autorizacion
para un contenido de
piensos humedad del 12 %
2a161gi | Cantaxantina | Composicion del aditivo Pollos de - - 25 Se autoriza la mezcla de este | Aves de 23.9.2025
. . engorde reparado con otros corral: 15 m
Preparado con un contenido minimo gordey prep &
o ) especies preparados que contengan | de
del 10 % de cantaxantina . .
menores de cantaxantina y otros cantaxantina/
Diclorometano < 80 mg/kg aves de corral carotenoides, siempre que la | kg de higado
de engorde concentracion total de la (tejido
Caracterizacion de la sustancia activa mezcla no exceda de 80 mg hflmedo)
— Cantaxantina, en forma sélida, Aves de corral - - 8 je tqtal de carotlenmdes/ kg |y25mg Qe
producida con Yarrowia lipolytica ponedoras y ¢ pienso completo. lc(anéaxairelﬁna/
CBS 146148. aves de corral Los explotadores de g e pie
—  Cy4oHs5,0 iad . grasa (tejido
40520, criadas para empresas de piensos hamedo)
— Namero CAS: 514-78-3 puesta establecerdn
_ Pureza: proce41m1ent0s operativos | Aves de
(lisis: - % del y medidas organizativas corral
Anall(sils. como mlmlmo un 96 % de q para los usuarios del aditivo | ponedoras:
total de materias colorantes (expresado y las premezclas con el fin de | 30 mg de
en cantaxantina) hacer frente a los posibles | cantaxantina/
Carotenoides distintos de la riesgos derivados de su kg de yema
cantaxantina: utilizacién. Si esos riesgos | de huevo
no mds del 5 % del total de materias no pueden eliminarse (te’:jido
colorantes. mediante tales himedo)

Meétodo de andlisis ()

Para la cuantificacién de la
cantaxantina en el aditivo para piensos:
espectrofotometria a 426 nm.

Para la cuantificacion de la
cantaxantina en las premezclas y los
piensos: cromatografia liquida de alta
resolucidn en fase normal con
deteccion visible (NP-HPLC-VIS,

466 nm).

procedimientos y medidas,
el aditivo y las premezclas se
utilizardn con un equipo de
proteccién individual que
incluya proteccion cutdnea,
ocular y respiratoria.

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

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es.

N
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Contenido | Contenido Limites d
Namero de minimo maximo max1.r(r11 0s g¢
identifica- icion. formula quimi Especie animal o dad residuos Fin del
cién del Aditivo Composicion, formula quimica, categorfa de Eda — Otras disposiciones perfodo de
diti descripcion y método analitico imal méxima | mg de sustancia activa/kg rorizacis
adr .IVO para animales de pienso completo con autorizacion
piensos un contenido de
humedad del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: colorantes: iii) sustancias que afectan favorablemente al color de los peces y pdjaros ornamentales
2al6lg Cantaxantina | Composicion del aditivo Peces - - 100 1. La cantaxantina podrd 23.9.2025
. ornamentales y comercializarse y
Cantaxantina 1. i,
aves utilizarse como aditivo
Oxido de trifenilfosfina < 100 mg/kg | ornamentales, consistente en un
. salvo las reparado.
Diclorometano < 600 mg/kg gallinas Prep
o ) reproductoras 2. Se autoriza la mezcla de
Caracterizacion de la sustancia p este preparado con otros
. ornamentales
activa preparados que contengan
— Cantaxantina Gallinas - - 8 cantaxantina y otros
— CHs,0, reproductoras caroteno1des,. siempre que
— Ntmero CAS: 514-78-3 ornamentales la concentracién total dela
— Cantaxantina, en forma sélida, mezcla no exceda de
producida por sintesis quimica 100 mg de total de )
carotenoides/kg de pienso
Pureza: completo.
PO o
Andlisis: min. 96 % 3. Los explotadores de

Carotenoides distintos de la
cantaxantina:

no mas del 5 % del total de materias
colorantes.

Método de andlisis ()

Para la cuantificacion de la
cantaxantina en el aditivo para
piensos: espectrofotometria

a 426 nm.

Para la cuantificacién de la
cantaxantina en las premezclas y los
piensos: cromatografia liquida de alta
resolucién en fase normal con
deteccion visible (NP-HPLC-VIS,

466 nm).

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
utilizacion. Si esos riesgos
no pueden eliminarse
mediante tales
procedimientos y
medidas, el aditivo y las
premezclas se utilizardn
con un equipo de
proteccién individual que
incluya proteccion
cutdnea, ocular y
respiratoria.

Sc0Torer °p10d
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Contenido | Contenido m;;?;ge: de
Namero de minimo méximo id
identifica- Composicién, férmula quimica Especie animal o Edad residuos Fin del
dc.ign del Aditivo descripcion y método analitico categonla de méxima | mg de sustancia activa/kg Otras disposiciones pet:ngdo de
adr .1V0 para animales de pienso completo con autorizacion
piensos un contenido de
humedad del 12 %
2al61gi Cantaxantina | Composicién del aditivo Peces - - 100 Se autoriza la mezcla de 23.9.2025
Preparado con un contenido minimo ornamentales y este preparado con otros
del 10 % de cantaxantina aves preparadqs que contengan
ornamentales, cantaxantina y otros
Diclorometano < 80 mg/kg salvo las carotenoides, siempre que
Caracterizacién de la sustanci gallinas la concentracidn total de la
aracterizacion sustancia reproductoras mezcla no exceda de
activa ornamentales 100 mg de total de
— Cantaxantina, en forma sélida, Gallinas " carotenoides/kg de pienso
producida con Yarrowia lipolytica completo.
CBS 146148 reproductoras
C.HorO : ornamentales Los explotadores de
— 401152472 .
p ] empresas de piensos
— Namero CAS: 514-78-3 estableceran
Pureza: procedimientos

Andlisis: como minimo un 96 % del
total de materias colorantes
(expresado en cantaxantina)

Carotenoides distintos de la
cantaxantina:

no mds del 5 % del total de materias
colorantes.

Meétodo de andlisis ()

Para la cuantificacién de la
cantaxantina en el aditivo para
piensos: espectrofotometria

a 426 nm.

Para la cuantificacion de la
cantaxantina en las premezclas y los
piensos: cromatografia liquida de alta
resolucion en fase normal con
deteccion visible (NP-HPLC-VIS,

466 nm).

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
proteccién individual que
incluya proteccién
cutdnea, ocular y
respiratoria.

N
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(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion 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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