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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2026/538 DE LA COMISION
de 11 de marzo de 2026

relativo a la autorizacién de la goma xantana producida por Xanthomonas campestris ATCC SD 7012,
DSM 23730, CNCM 1-4861 o CIP 74.23 como aditivo para piensos destinado a todas las especies
animales distintas de los gatos, los perros y las especies acudticas

(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)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacion animal, as{ como
los motivos y los procedimientos para conceder tal autorizacion. El articulo 10, apartado 2, de dicho Reglamento
contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo ().

(2) La goma xantana fue autorizada sin limite de tiempo con arreglo a la Directiva 70/524/CEE como aditivo para
piensos del grupo «agentes emulsionantes y estabilizantes, espesantes y gelificantes» destinado a todas las especies
animales. Posteriormente, esa sustancia se incluyé en el Registro de aditivos para alimentacién animal como
producto existente, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letra b), del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(3) De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 18312003, en relacién con su articulo 7, se
presenté una solicitud para el reexamen de la goma xantana como aditivo para piensos destinado a todas las especies
animales. El solicitante pidié que este aditivo se clasificara en la categoria de «aditivos tecnoldgicos» y en los grupos
funcionales «estabilizantes» y «espesantes». La solicitud iba acompaifiada de la informacién y la documentacién
exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003. Mediante escrito de 27 de enero de 2023,
el solicitante retir6 la solicitud de reexamen sobre el uso de la goma xantana para gatos y especies acudticas.

(4)  Ensudictamen de 6 de mayo de 2025 (*), que revisé su dictamen de 24 de junio de 2021 (%), la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (<Autoridad») concluyé que la goma xantana producida por Xanthomonas campestris ATCC SD
7012, DSM 23730, CNCM [-4861 o CIP 74.23 es segura para todas las especies animales, excepto los gatos y las
especies acudticas, a determinados niveles mdximos de uso segun las diferentes especies objetivo y que es segura para
los consumidores y el medioambiente. La Autoridad también llegé a la conclusion de que la goma xantana producida
por Xanthomonas campestris ATCC SD 7012, DSM 23730, CNCM 1-4861 o CIP 74.23 no es irritante para la piel ni
sensibilizante cutdnea, pero no pudo llegar a ninguna conclusiéon sobre su potencial como irritante ocular. La
Autoridad concluy6é ademds que la goma xantana producida por Xanthomonas campestris ATCC SD 7012, DSM
23730, CNCM 1-4861 o CIP 74.23 es un estabilizante y espesante eficaz en la alimentaciéon animal en las
condiciones de uso propuestas. La Autoridad verific6 también el informe sobre el método de andlisis del aditivo para
piensos en los piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido en el Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

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

() Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimentaciéon animal (DO L 270 de
14.12.1970, p. 1, ELL http://data.europa.eueli/dir/1970/524/0j).

() EFSA Journal, 2025;23(6), 9466, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9466.

(*) EFSA Journal 2021;19(7):6710, 13 pp, https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6710.
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(5) La Comision ofreci6 al solicitante, a peticion suya, la posibilidad de presentar datos complementarios relativos a la
seguridad del uso de la goma xantana producida por Xanthomonas campestris ATCC SD 7012, DSM 23730, CNCM
[-4861 o CIP 74.23 para perros, en un nivel maximo superior al establecido en el dictamen de la Autoridad de
6 de mayo de 2025. Por lo tanto, el uso de la goma xantana producida por Xanthomonas campestris ATCC SD 7012,
DSM 23730, CNCM 1-4861 o CIP 74.23 como aditivo para piensos destinado a perros serd objeto de un nuevo
dictamen de la Autoridad sobre la base de los datos complementarios que se reciban, y se estudiard con vistas a la
adopcién de una medida independiente relativa a su autorizacion.

(6)  Envista de lo anterior, la Comisién considera que la goma xantana producida por Xanthomonas campestris ATCC SD
7012, DSM 23730, CNCM 1-4861 o CIP 74.23 cumple los requisitos establecidos en el articulo 5 del Reglamento
(CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, debe autorizarse el uso de dicho aditivo para todas las especies animales
distintas de los gatos, los perros y las especies acudticas. Ademds, la Comision considera que deben adoptarse
medidas de proteccion adecuadas para evitar efectos adversos en la salud de los usuarios del aditivo.

(7) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de los requisitos de
autorizacion de la sustancia en cuestion, conviene conceder un periodo de transiciéon que permita a las partes
interesadas prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacién.

(8) 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

Autorizacion

Se autoriza como aditivo en la alimentacion animal la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la categoria
«aditivos tecnoldgicos» y a los grupos funcionales «estabilizantes» y «espesantes», en las condiciones establecidas en ese
anexo.

Articulo 2

Medidas transitorias

1. El aditivo para piensos goma xantana, autorizado con arreglo a la Directiva 70/524/CEE, y las premezclas que
contengan ese aditivo, destinados a todas las especies animales distintas de los gatos, los perros y las especies acudticas, y
que se hayan producido y etiquetado antes del 1 de octubre de 2026 de conformidad con las normas aplicables antes del
1 de abril de 2026, podran seguir comercializindose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan el aditivo para piensos a que se refiere el
apartado 1, destinados a todas las especies animales distintas de los gatos, los perros y las especies acudticas, que hayan
sido producidos y etiquetados antes del 1 de abril de 2027 de conformidad con las normas aplicables antes del 1 de abril
de 2026, podran seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias afectadas si se destinan a
animales productores de alimentos.

3. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan el aditivo para piensos a que se refiere el
apartado 1, destinados a todas las especies animales distintas de los gatos, los perros y las especies acudticas, que hayan
sido producidos y etiquetados antes del 1 de abril de 2028 de conformidad con las normas aplicables antes del 1 de abril
de 2026, podran seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias afectadas si se destinan a
animales no productores de alimentos.
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Articulo 3

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién 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 11 de marzo de 2026.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Contenido
minimo

Contenido
maximo

Namero de - - , . - . .
1 .. .| Denominacion Composicion, férmula quimica Especie animal o categorfa de Edad " o Fin del periodo de
’ ’ mg de sustancia activa/k
1d§3tlalf(1ici;tl§71§n del aditivo descripcion y método analitico animales mdxima | 4o ‘E ienso completo lc‘;ri ugn Otras disposiciones autorizacion
contenido de humedad del
12%
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: estabilizantes
1d415 |Goma Composicion del aditivo Pavos de engorde - - 75 En las instrucciones de uso | 1 de abril de
xantana . del aditivo y las premezclas 2036
Goma xantana como sal de sodio, | Pollos de engorde o criados - - 56 deberén iné,icarsz las
potasio o calcio para puesta o reproduccion condiciones de
Forma s6lida Especies menores de aves de almacenamiento y la
Pureza: corral de engorde o criadas eStablllldad al tratamiento
' para puesta o reproduccion termico.
Pérdida por desecacién: < 15 % A )
(105 °C, 2,5 horas) ves ornamentales Los explotadores de
Cenizas totales: < 16 % en sustancia | Aves de corral ponedoras o - - 83 empresas Eie pIensos
anhidra, determinado a 650 °C tras | 'eproductoras estable.ceran pro(c;‘:((lilmlentos
’ . operativos y medidas
desecar a 105 °C durante 4 horas | ¢ hopes de especies - - 100 organizativas para los
Acido piravico = 1,5 % porcinas usuarios del aditivo y las
o . . premezclas, con el fin de
0, - - . .
Nitrogeno < 1,5 % Espec1des porcinas de 120 abordar los posibles riesgos
Etanol y propan_z_ol <500 mg/kg engor € rfisultantes de su uso. Si esos
por separado o en conjunto Cerdas de especies porcinas - - 146 Tesgos no pueden
eliminarse mediante tales
Caracterizacion de la sustancia | Terneros de engorde - - 233 procedimientos y medidas,
activa (sustitutivo de la leche) el aditivo y las premezclas se
. . utilizardn con un equipo de
Goma xantana (goma polisacaridica | Ovinos y caprinos - - 220 proteccion ocular ;] P
de alto peso molecular que contiene | p;miantes (distintos de los respiratoria.
d—glu@sa y d—manosa como ovinos y caprinos) y
Prmapales’ gnldades de h}ex'osa, camélidos de engorde o
junto con dcido d-glucur6nico y criados para la produccién
dcido piravico), prodL}ada por de leche o la reproduccion
Xanthomonas campestris ATCC SD
7012, DSM 23730, CNCM I-4861 o | Rumiantes (distintos de los - - 143
CIP 74.23 ovinos y caprinos) y
camélidos para la
produccién de leche o la
reproduccién

N
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Nimero de
identificacion
del aditivo

Denominacién
del aditivo

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Contenido
minimo

Contenido

maximo

Otras disposiciones

Fin del perfodo de
autorizacion

La goma xantana, en sustancia seca,
no desprenderd menos del 4,2 % ni
més del 5 % de CO,, lo que
corresponde a no menos del 91 % y
no mas del 108 % de goma
xantana.

N.cCAS: 11138-66-2

Método analitico ()

Para la caracterizacién de la goma

xantana (aditivo para piensos):

— Monografia de la goma xantana
de FAO JECFA, a que se refiere el
Reglamento (UE) n.° 231/2012
de la Comision (%)

Especie animal o categorfa de Edad mg de sustancia activa/kg
animales maxima 1 de pienso completo con un
contenido de humedad del
12 %
Equidos - - 220
Lepéridos - - 88
Otras especies (excepto - - 56

gatos, perros y especies de
animales acudticos)

(")  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.
() Reglamento (UE) n.° 231/2012 de la Comision, de 9 de marzo de 2012, por el que se establecen especificaciones para los aditivos alimentarios que figuran en los anexos 1l y IIl del Reglamento (CE)

n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 83 de 22.3.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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Contenido
minimo

Contenido
maximo

Namero de o Ca e - -~ . . .
identificacion De(??m(ipgaon %omp‘051.c)10n, fOI"ml(ila qulﬁlca, Especie amm.al olcategorla de E’d(”fld mg de sustancia activa/kg Otras disposiciones Fin del penqc}o de
del aditivo el aditivo escripcion 'y metodo analitico animales maxima de pienso completo con un autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: espesantes
1d415 |Goma Composicion del aditivo Pavos de engorde - - 75 En las instrucciones de uso | 1 de abril de
xantana . del aditivo y las premezclas 2036
Goma xantana como sal de sodio, | Pollos de engorde o criados - - 56 deberén ingicarsz las
potasio o calcio para puesta o reproduccién condiciones de
Forma sélida Especies menores de aves de almage.namiento y lg
Pureza: corral de engorde o criadas eStab.llldad al tratamiento
' para puesta o reproduccion termico.
Pérdida por desecacion: < 15 %
(105 °C p2 5 horas) 0 Aves ornamentales Los explotadores de
o empresas de piensos
Cenizas totales: < 16 % en sustancia | AVes de corral ponedoras o - - 83 establecerdn procedimientos
anhidra, determinado a 650 °C tras | eproductoras operativos y medidas
desecar a 105 °C durante 4 horas || hones de especies ] ] 100 E;glzlrlilgjté\:llz gii?ioloslas
Acido piravico = 1,5 % porcinas Y
=L premezclas, con el fin de
Nitrégeno < 1,5 % Especies porcinas de - - 120 abordar los posibles riesgos
engorde resultantes de su uso. Si esos
Etanol y propan-2-ol <500 mg/kg riesgos no pueden
por separado o en conjunto Cerdas de especies porcinas - - 146 eliminarse mediante tales
dimientos y medidas
Py . Terneros de engorde - - 233 procec Y ’
Caracterizacién de la sustancia N 8 el aditivo y las premezclas se
activa (sustitutivo de la leche) N .
utilizardn con un equipo de
Goma xantana (goma polisacaridica | OVinos y caprinos - - 220 proteccion ocular y
: respiratoria.
de alto peso molecular que contiene | R miantes (distintos de los P
d—glu§osa y d—manosa como ovinos y caprinos) y
Prmapales} qnldades de h/eX.C)sa, camélidos de engorde o
Junto con agdo d-glucqronlco y criados para la produccién
acido pirtvico), prodt}ada por de leche o la reproduccién
Xanthomonas campestris ATCC SD
7012, DSM 23730, CNCM [-4861 o | Rumiantes (distintos de los - - 143
CIP 74.23 ovinos y caprinos) y
camélidos para la
produccién de leche o la
reproduccién

N
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Contenido
minimo

Contenido

maximo

ic{iﬁglf?zgcfgn De;omipgci(’)n Comp‘osi.c)i(’)n, f(’){mula quﬁ?'ica, Especie anim.al o categoria de E’d(”fld mg de sustancia activa/kg Otras disposiciones Fin del periqc}o de
del aditivo el aditivo descripcion y método analitico animales maxima | de pienso completo con un autorizacion
contenido de humedad del
12 %

La goma xantana, en sustancia seca, Equidos - - 220
no desprenderd menos del 4,2 % ni -

més del 5 % de CO,, lo que Leporidos B B 88
corresponde a no menos del 91 % y Otras especies (excepto _ . 56

no mas del 108 % de goma xantana

N.cCAS: 11138-66-2

Método analitico ()

Para la caracterizacion de la goma

xantana (aditivo para piensos):

— Monografia de la goma xantana
de FAO JECFA, a que se refiere el
Reglamento (UE) n.° 231/2012

gatos, perros y especies de
animales acudticos)

(")  Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?prefLang=es.
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