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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2026/171 DER KOMMISSION
vom 26. Januar 2026

zur Verlingerung der Zulassung von Fumarsiure als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle
Landtierarten sowie zur Aufthebung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 1078/2013 und zur
Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/56

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
iber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tierernihrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Verlingerung einer solchen Zulassung.

(2)  Fumarsdure wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1078/2013 der Kommission () fur einen Zeitraum
von zehn Jahren fiir alle Tierarten als Futtermittelzusatzstoff in der Funktionsgruppe ,Konservierungsmittel“ und mit
der Durchfiithrungsverordnung (EU) 2017/56 der Kommission (*) in der Funktionsgruppe , Aromastoffe zugelassen.

(3)  Eswurde ein Antrag gemaf Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 auf Verlingerung der Zulassung
von Fumarsdure als Zusatzstoff in Futtermitteln fir alle Tierarten gestellt; in diesem Zusammenhang wurde die
Einordnung des Zusatzstoffs in die Kategorie ,technologische Zusatzstoffe, Funktionsgruppe ,Konservie-
rungsmittel“, sowie in die Kategorie ,sensorische Zusatzstoffe“, Funktionsgruppe ,Aromastoffe”, beantragt. Ein
weiterer Antrag wurde auf Zulassung eines neuen Verwendungszwecks von Fumarsaure, Kategorie ,ernidhrungsphy-
siologische Zusatzstoffe* und Funktionsgruppe ,Sdureregulatoren”, gemifS Artikel 7 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 gestellt. Den Antrigen waren die gemif$ Artikel 14 Absatz 2 und Artikel 7 Absatz 3 der genannten
Verordnung vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4) Die Europiische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
17. September 2024 () den Schluss, dass Fumarsiure unter den zugelassenen Verwendungsbedingungen fiir
Landtiere, Verbraucher und Umwelt weiterhin sicher ist, konnte allerdings keine Schlussfolgerung zur Sicherheit in
Bezug auf Wassertiere ziehen und wies darauf hin, dass es nur wenige Daten zur Sicherheit von Fumarsiure bei
Wassertieren gebe. Sie vertrat ferner die Auffassung, dass die neue Verwendung des Zusatzstoffs als Saureregulator
unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine Risiken mit sich bringen wiirde, die noch nicht
beriicksichtigt seien. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass Fumarsdure fur Haut, Augen und Atemwege
reizend ist und als Haut- und Inhalationsallergen betrachtet werden sollte. Die Behorde erklarte, dass es nicht
erforderlich sei, die Wirksamkeit von Fumarsdure zur Verwendung als Konservierungsmittel und als Aromastoff zu
bewerten, da der Antrag auf Verlingerung der Zulassung in dieser Hinsicht keinen Vorschlag zur Anderung oder
Erganzung der Bedingungen der urspriinglichen Zulassung enthalte, allerdings sehe sie sich nicht in der Lage,
Schlussfolgerungen zur Wirksamkeit als Siureregulator in Futtermitteln zu zichen.

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1078/2013 der Kommission vom 31. Oktober 2013 zur Zulassung von Fumarsiure als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten (ABL L 292 vom 1.11.2013, S. 7, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2013/1078/o0j).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/56 der Kommission vom 14. Dezember 2016 zur Zulassung von Milchsiure,
4-Oxovaleriansdure, Bernsteinsdure, Fumarsdure, Ethylacetoacetat, Ethyllactat, Butyllactat, Ethyl-4-oxovalerat, Diethylsuccinat,
Diethylmalonat, Butyl-O-butyryllactat, Hex-3-enyllactat, Hexyllactat, Butyro-1,4-lacton, Decano-1,5-lacton, Undecano-1,5-lacton,
Pentano-1,4-lacton, Nonano-1,5-lacton, Octano-1,5-lacton, Heptano-1,4-lacton und Hexano-1,4-lacton als Zusatzstoffe in
Futtermitteln fiir alle Tierarten (ABL L 13 vom 17.1.2017, S. 129, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/56/0j).

(*) EFSA Journal 2024, 22(10), 9019 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9019).
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ABL L vom 27.1.2026

Das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor befand, dass die Schlussfolgerungen und
Empfehlungen aus der fritheren Bewertung der Methoden zur Analyse von Fumarsiure als Futtermittelzusatzstoff
giiltig und auf den vorliegenden Antrag anwendbar sind. Diese frithere Bewertung fand im Rahmen einer
Neubewertung der vom Referenzlabor verwendeten betreffenden Analysemethoden statt, auf welche die
Stellungnahme der Behérde vom 17. September 2024 Bezug nimmt, um den wissenschaftlichen und
technologischen Entwicklungen Rechnung zu tragen und eine bessere Eignung der Analysemethoden fur die
amtlichen Kontrollen zu gewihrleisten.

Per Schreiben vom 21. November 2024 zog der Antragsteller den Antrag auf Verlingerung der Zulassung von
Fumarsaure zur Verwendung bei Wassertieren sowie den Antrag auf die Verwendung als Sidureregulator zuriick.

Daher ist die Kommission der Auffassung, dass Fumarsiure die Bedingungen gemif8 Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 hinsichtlich der Verwendung als Zusatzstoff in Futtermitteln fir Landtiere erfullt. Somit sollte die
Zulassung fiir diesen Zusatzstoff verlingert werden. Ferner ist die Kommission der Ansicht, dass geeignete
Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des
Zusatzstoffes zu vermeiden. Diese Schutzmafinahmen sollten andere Unionsvorschriften iiber die Sicherheit von
Arbeitskriften unberiihrt lassen.

Infolge der Verlingerung der Zulassung von Fumarsdure als Zusatzstoff in Futtermitteln fir Landtiere sollte die
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1078/2013 aufgehoben und die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/56
gedndert werden, um die Zulassung des Zusatzstoffs nur fur die Verwendung bei Tierarten, die nicht Gegenstand der
Verlingerung der Zulassung sind, aufrechtzuerhalten.

Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Verlingerung der Zulassung

Die Zulassung fir den im Anhang beschriebenen Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,technologische Zusatzstoffe®,
Funktionsgruppe ,Konservierungsmittel“, sowie in die Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe”, Funktionsgruppe
~Aromastoffe®, einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefiihrten Bedingungen verlingert.

Artikel 2

Aufhebung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 1078/2013

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 1078/2013 wird aufgehoben.

Artikel 3

Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/56

In Spalte 5 des Eintrags 2b08025 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/56 werden die Worte ,Alle
Tierarten” durch das Wort ,Wassertierarten ersetzt.
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Artikel 4
Ubergangsmafinahmen

(1) Der mit den Durchfithrungsverordnungen (EU) Nr. 1078/2013 und (EU) 2017/56 zugelassene Futtermittelzu-
satzstoff Fumarsdure sowie die diesen Zusatzstoff enthaltenden Vormischungen, die fiir Landtierarten bestimmt sind und
vor dem 16. August 2026 gemif den vor dem 16. Februar 2026 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet
werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2)  Misch- und Einzelfuttermittel, die den in Absatz 1 genannten Zusatzstoff enthalten und vor dem 16. Februar 2027
gemif$ den vor dem 16. Februar 2026 geltenden Vorschriften hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Landtiere bestimmt sind.

(3)  Misch- und Einzelfuttermittel, die den in Absatz 1 genannten Zusatzstoff enthalten und vor dem 16. Februar 2028
gemifl den vor dem 16. Februar 2026 geltenden Vorschriften hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir nicht zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Landtiere bestimmt sind.

Artikel 5

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 26. Januar 2026

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Kennnummer
des Zusatzstoffs

Bezeichnung des
Zusatzstoffs

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt | Hochstgehalt

mg Zusatzstoff/kg
Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie:
Kategorie: technologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Konservierungsstoffe
1a297 Fumarsaure Zusammensetzung des Zusatzstoffs Gefliigel — — 20000 In der Gebrauchsanwei-| 16. Februar
Fumarsiure Schweine, sung fiir den Zusatzstoff 2036
Fest aufler mit und die Vormischungen
Milchaustausch- sind die Lagerbedingungen
Charakterisierung des Wirkstoffs futtermitteln und die Stabilitét bei War-
Fumarsaure > 99,5 % gefiittert mebehandlung anzugeben.
Hergestellt durch chemische Synthese Junge 10 000 () o
C,H.0, Siugetiere Die gleichzeitige Verwen-
g )
CAS-Nr: 110-17-8 die mit dung von Fumarsiure
1 Milchaustausch- und anderen Fumarsiure-
Analysemethode () f el Quellen ist erlaubt, sofern
Zur Bestimmung von Fumarsaure (als uttefririnltte n die Menge an Fumarsdure
Gesamtfumarsdure) im getuttert in Einzelfuttermitteln und
Futtermittelzusatzstoff, in il Mischfuttermitteln niedri-
Vormischungen und in Alle an.deren - ger ist als bei Verwendung
Mischfuttermitteln: Landtttlerar- des Zusatzstoffs in der
en

— Jonenchromatografie mit
Leitfdhigkeitsdetektion (IC-CD) —
EN 17294

Hochstmenge oder emp-
fohlenen Menge fir die
jeweilige Tierart oder Tier-
kategorie.

Angabe in den Gebrauchs-
anweisungen des Zusatzs-
toffes, der Vormischung
und der entsprechenden
Futtermittel ~ fir  zur
Lebensmittelerzeugung

bestimmte Tiere: ,Die
gleichzeitige Verwendung
verschiedener organischer
Sauren oder ihrer Salze ist
kontraindiziert, wenn fiir

eine(s) oder mehrere
davon  der  zuldssige
Hochstgehalt  erreicht

oder nahezu erreicht ist.“

1d

90T’ T°LT woA T 1V
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Kennnummer
des Zusatzstoffs

Bezeichnung des
Zusatzstoffs

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt

Hochstgehalt

mg Zusatzstoff/kg

Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Kategorie:

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Die Futtermittelunter-
nehmer miissen fiir die
Verwender des Zusatzs-
toffs und der Vormi-
schungen  operative
Verfahren und organi-
satorische Mafinahmen
festlegen, um potenz-
ielle Risiken aufgrund
der Verwendung zu ver-
meiden. Konnen diese
Risiken durch solche
Verfahren und Maf3nah-
men nicht beseitigt wer-
den, so sind Zusatzstoff
und  Vormischungen
mit personlicher
Schutzausriistung, ein-
schlieflich Augen-,
Haut- und Atemschutz,
zu verwenden.

(") Nihere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() mg Fumarsdure pro kg Milchaustauschfuttermittel (Trockenmasse 94,5 %).
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Kennnummer
des Zusatzstoffs

Bezeichnung des
Zusatzstoffs

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt | Hochstgehalt

mg Zusatzstoff/kg
Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie:

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: sen.

sorische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aromastoffe

2b08025

Fumarsidure

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Fumarsaure
Fest

Charakterisierung des Wirkstoffs

Fumarsidure = 99,5 %

Hergestellt durch chemische Synthese
C,H, O,

CAS-Nr.: 110-17-8

FLAVIS-Nr.: 08.025

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von Fumarsaure im
Futtermittelzusatzstoff und in
Aromastoff-Vormischungen fiir
Futtermittel:

Gaschromatografie/
Massenspektrometrie mit Fixierung der
Retentionszeit (GC-MS-RTL)

Alle Tierarten
auller
Wassertierar-
ten

Der Zusatzstoff ist Fut-
termitteln als Vormi-
schung beizugeben.

In der Gebrauchsanwei-
sung fiir den Zusatzstoff
und die Vormischungen
sind die Lagerbedingun-
genund die Stabilitit bei
Wairmebehandlung
anzugeben.

Die gleichzeitige Ver-
wendung von Fumar-
sdure und anderen
Fumarsidure-Quellen ist
erlaubt, sofern die
Menge an Fumarsdure
in  Einzelfuttermitteln
und Mischfuttermitteln
niedriger ist als bei Ver-
wendung des Zusatzs-
toffs in der Hochst-
menge oder
empfohlenen ~ Menge
fiir die jeweilige Tierart
oder Tierkategorie.

Auf dem Etikett des
Zusatzstoffs ist Folgen-
des anzugeben: ,Emp-
fohlener Hochstgehalt
des Wirkstoffs je kg
Alleinfuttermittel  mit
einem Feuchtigkeitsge-
haltvon 12 %: 5 mg/kg.“

16. Februar
2036

1d
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Kennnummer
des Zusatzstoffs

Bezeichnung des
Zusatzstoffs

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt

Hochstgehalt

mg Zusatzstoff/kg

Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Kategorie:

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Auf dem Etikett der Vor-
mischungen sind die
Funktionsgruppe, die
Kennnummer, die
Bezeichnung sowie die
zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben,
wenn die auf dem Eti-
kett der Vormischung
genannte Verwen-
dungsmenge die unter
Nummer 4 genannte
Menge  tberschreiten
wiirde.

Die Futtermittelunter-
nehmer miissen fiir die
Verwender des Zusatzs-
toffs und der Vormi-
schungen  operative
Verfahren und organi-
satorische Mafinahmen
festlegen, um potenz-
ielle Risiken aufgrund
der Verwendung zu ver-
meiden. Kénnen diese
Risiken durch solche
Verfahren und Maf3nah-
men nicht beseitigt wer-
den, so sind Zusatzstoff
und  Vormischungen
mit personlicher
Schutzausriistung, ein-
schlieflich Augen-,
Haut- und Atemschutz,
zu verwenden.

() Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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