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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/ 171 AL COMISIEI
din 26 ianuarie 2026

privind reinnoirea autorizatiei acidului fumaric ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale
terestre, de abrogare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 1078/2013 si de modificare a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/56

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare si de relinnoire a acestei autorizatii.

(2)  Acidul fumaric a fost autorizat pentru o perioadd de 10 ani pentru toate speciile de animale ca aditiv in grupa
functionald ,conservanti” prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 10782013 al Comisiei (%) si in grupa
functionald ,,compusi aromatizanti” prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/56 al Comisiei ().

(3) In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisd o cerere de
reinnoire a autorizatiei pentru acidul fumaric ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale, fiind solicitatd
clasificarea aditivului in categoria ,aditivi tehnologici”, grupa functionald ,conservanti”, si in categoria ,aditivi
senzoriali”, grupa functionald ,compusi aromatizanti”. In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, a fost depusd o altd cerere pentru o noud utilizare a acidului fumaric in categoria ,aditivi
nutritionali”, grupa functionald ,corectori de aciditate”. Cererile respective au fost insotite de detaliile si de
documentele necesare in baza articolului 14 alineatul (2) si a articolului 7 alineatul (3) din respectivul regulament.

(4) In avizul siu din 17 septembrie 2024 (), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd acidul fumaric rimane sigur in conditiile de utilizare autorizate pentru
animalele terestre, consumatori si mediu, insd nu a putut formula o concluzie cu privire la siguranta aditivului
pentru animalele acvatice, observand ci existd putine date disponibile privind siguranta acidului fumaric pentru
animalele acvatice. De asemenea, autoritatea a considerat cd noua utilizare a aditivului drept corector de aciditate in
conditiile de utilizare propuse nu ar introduce riscuri care nu sunt deja luate in considerare. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, ci acidul fumaric este iritant pentru piele, ochi si cdile respiratorii si trebuie considerat
sensibilizant pentru piele si ciile respiratorii. Autoritatea a afirmat ¢i nu este necesar si se evalueze eficacitatea
acidului fumaric pentru utilizarea sa drept conservant si drept compus aromatizant, deoarece cererea de reinnoire a
autorizatiei nu include o propunere de modificare sau de completare a conditiilor autorizatiei initiale in aceastd
privintd, insd nu a fost in mdsurd si concluzioneze cu privire la eficacitatea acestuia drept corector de aciditate in
hrana pentru animale.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 10782013 al Comisiei din 31 octombrie 2013 privind autorizarea acidului fumaric ca
aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale (JO L 292, 1.11.2013, p. 7, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/10780j).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/56 al Comisiei din 14 decembrie 2016 privind autorizarea substantelor acid lactic, acid
4-oxovaleric, acid succinic, acid fumaric, acetoacetat de etil, lactat de etil, lactat de butil, 4-oxovalerat de etil, succinat de dietil, malonat
de dietil, butil-O-butirillactat, lactat de hex-3-enil, lactat de hexil, butir-1,4-lactond, decan-1,5-lactond, undecan-1,5-lactond,
pentan-1,4-lactond, nonan-1,5-lactond, octan-1,5-lactond, heptan-1,4-lactond si hexan-1,4-lactond ca aditivi in hrana tuturor speciilor
de animale (JO L 13,17.1.2017, p. 129, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2017/56/0j).

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/171/oj
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(5) Laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat cd concluziile si recomandarile
la care s-a ajuns in evaluarea anterioard efectuatd cu privire la metodele de analizd a acidului fumaric ca aditiv in hrana
pentru animale sunt valabile si aplicabile in cazul cererii actuale. Evaluarea anterioard respectivd a avut loc in
contextul unei noi evaludri a metodelor de analizd in cauzd, efectuatd de laboratorul de referintd, care este
mentionatd in avizul autorititii din 17 septembrie 2024, pentru a tine seama de evolutiile stiintifice si tehnologice si
pentru a asigura o mai bund adecvare a metodelor de analizd pentru controalele oficiale.

(6)  Prin scrisoarea din 21 noiembrie 2024, solicitantul si-a retras cererea de reinnoire a autorizatiei in ceea ce priveste
utilizarea acidului fumaric pentru animalele acvatice si cererea de utilizare a acestuia drept corector de aciditate.

(7)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd acidul fumaric indeplineste conditiile prevdzute la articolul 5
din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 in ceea ce priveste utilizarea sa ca aditiv pentru hrana animalelor terestre. In
consecintd, autorizatia aditivului respectiv trebuie reinnoita. in plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate
mdsuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sanatitii utilizatorilor aditivului. Aceste mdsuri
de protectie nu trebuie s3 contravind altor cerinte privind siguranta lucritorilor previzute in legislatia Uniunii.

(8)  Caurmare a relnnoirii autorizatiei pentru acidul fumaric ca aditiv pentru hrana animalelor terestre, Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 1078/2013 trebuie abrogat, iar Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/56 trebuie
modificat pentru a se mentine autorizarea aditivului numai pentru utilizarea pentru speciile de animale care nu fac
obiectul reinnoirii autorizatiei.

(9) Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Reinnoirea autorizatiei

Autorizatia substantei specificate in anexd, apartinand categoriei ,aditivi tehnologici”, grupa functionald ,conservanti”, si
categoriei ,aditivi senzoriali”, grupa functionald ,compusi aromatizanti”, se reinnoieste sub rezerva indeplinirii conditiilor
prevazute in anexa respectiva.

Articolul 2

Abrogarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 1078/2013

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1078/2013 se abroga.

Articolul 3

Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/56

In a cincea coloani de la rubrica 2b08025 din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/56, cuvintele ,Toate
speciile de animale” se inlocuiesc cu cuvintele ,Specii de animale acvatice”.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/171/oj
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Articolul 4
Masuri tranzitorii

(1) Aditivul pentru hrana animalelor acid fumaric, autorizat in temeiul Regulamentelor de punere in aplicare
(UE) nr. 1078/2013 si (UE) 2017/56, si preamestecurile care il contin, care sunt destinate speciilor de animale terestre si
care au fost produse si etichetate inainte de 16 august 2026, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 16 februarie
2026, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor respective.

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime furajere care contin aditivul pentru hrana animalelor mentionat
la alineatul (1) si care au fost produse si etichetate inainte de 16 februarie 2027 in conformitate cu normele aplicabile
inainte de 16 februarie 2026 pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pana la epuizarea stocurilor respective, in
cazul in care sunt destinate animalelor terestre de la care se obtin produse alimentare.

(3) Hrana combinatd pentru animale si materiile prime furajere care contin aditivul pentru hrana animalelor mentionat
la alineatul (1) si care au fost produse si etichetate inainte de 16 februarie 2028 in conformitate cu normele aplicabile

inainte de 16 februarie 2026 pot fi in continuare introduse pe piata si utilizate pand la epuizarea stocurilor respective, in
cazul in care sunt destinate animalelor terestre de la care nu se obtin produse alimentare.

Articolul 5
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 26 ianuarie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/171/oj
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ANEXA

Continutul Continutul
Numirul de minim maxim
identificare al Denumirea Compozitie, formuli chimicd, descriere Specia sau - 5 Sfarsitul
aditivului aditivalui ozl metods analiticd ’ categoria de | Varsta maxima mg de f‘dmv/ kg de. hrand Alte dispozitii perioadei de
pentru hrana animale completd pentru animale cu autorizare
animalelor un continut de umiditate de
12 %
Categoria: aditivi tehnologici. Grupa functionald: conservanti
1a297 Acid fumaric Compozitia aditivului Pdsdri de — — 20000 in instructiunile de uti- | 16 februarie
Acid fumaric curte lizare a aditivului §i a 2036
Formi solidi Porcine, preamestecurilor,  se
altele decat precizeazd conditiile de
Caracterizarea substantei active cele depozitaresistabilitatea
Acid fumaric > 99,5 % hranite cu la tratament termic.
Produs prin sintezd chimica. inlocuitori
C,H.0, de lapte Utilizarea simultand a aci-
Numir CAS: 110-17-8 Mamifere 10000 () dului fumaric cu alte surse
o tinere de acid fumaric este per-
Metoda analiticd (') hrinite cu misa doar daci cantitatea
Pentru determinarea acidului fumaric wnlocuitori de acid fumaric din mate-
(ca acid fumaric total) in aditivul de lapte riile prime furajere si din
pentru hrana animalelor, in Toate — hrana combinatd pentru
preamestecuri i in hrana combinatd celelalte animale este mai micd
pentru animale: specii de dect cea rezultatd din uti-
— Cromatografie ionicd cu detectie arilimale lizarea aditivului la conti-
conductometricd (IC-CD) — EN terestre nutul maxim sau reco-

17294.

mandat pentru specia sau
categoria de  animale
respectiva.

In instructiunile de utili-
zare a aditivului, a prea-
mestecului i a furajelor
aferente destinate anima-
lelor de la care se obtin
produse alimentare, se
indicd: ,Utilizarea simul-
tand a diferitilor acizi orga-
nici sau a sdrurilor aces-
tora este contraindicatd in
cazul in care unul sau mai
multi dintre acegtia sunt
utilizati intr-o cantitate
corespunzitoare continu-
tului maxim permis sau
apropiatd de acesta.”

Od

970C' 12T “1 0l



lo/1/1/9z0z/1dwr Saz/ija/noedomaerep//:dny 19

Numdrul de
identificare al .
. R Denumirea
aditivului s .
aditivului

pentru hrana

animalelor

Compozitie, formuld chimic3, descriere,
metodd analitici

Specia sau
categoria de
animale

Varsta maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de aditiv/kg de hrand
completd pentru animale cu
un continut de umiditate de
12%

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Pentru utilizatorii aditi-
vului si ai preamestecu-
rilor, operatorii din sec-
torul hranei pentru
animale trebuie si stabi-
leascd proceduri opera-
tionale §i masuri organi-
zatorice ~ pentru a
contracara riscurile
potentiale care rezultd
din utilizarea lor. In
cazul in care riscurile
respective nu pot fi eli-
minate prin astfel de
proceduri si de masuri,
aditivul si preamestecu-
rile se utilizeazd cu echi-
pamente individuale de
protectie cutanatd, ocu-
lard si respiratorie.

0
0

Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmaitoarea adresd a laboratorului de referinta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

mg de acid fumaric per kg de inlocuitor de lapte (substantd uscatd 94,5 %).
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Continutul Continutul
Numirul de minim maxim
identificare al Denumirea Compozitie, formuld chimicd, descriere Specia sau - 5 Starsitul
aditivului aditivului pozit ,meto 3 analitica ’ ’ categoria de | Varsta maximd mg de aditiv/kg d? hrani Alte dispozitii perioadei de
pentru hrana animale completd pentru animale cu autorizare
animalelor un continut de umiditate de
12%
Categoria: aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti
2b08025 Acid fumaric Compozitia aditivului Toate — — — Aditivul se adaugd in | 16 februarie
Acid fumaric speciile de hrana pentru animale 2036
Formi solidi animale, sub forma de
cu exceptia preamestec.
Caracterizarea substantei active speciilor )
Acid fumaric > 99,5 % de animale In instructiunile de uti-
Produs prin sintezi chimici acvatice lizare a aditivului si a

C4H404
Numar CAS: 110-17-8
Nr. FLAVIS: 08.025

Metoda analiticd ()

Pentru identificarea acidului fumaric in
aditivul pentru hrana animalelor si in
preamestecurile aromatizante pentru
hrana animalelor:
gazcromatografie[spectrometrie de
masi cu blocarea timpului de retentie
GC-MS-RTL

preamestecurilor,  se
precizeaza conditiile de
depozitare sistabilitatea
la tratament termic.

Utilizarea simultand a
acidului fumaric cu alte
surse de acid fumaric
este permisd doar dacd
cantitatea de acid fuma-
ric din materiile prime
furajere i din hrana
combinatd pentru ani-
male este mai micd
decit cea rezultatd din
utilizarea aditivului la
continutul maxim sau
recomandat pentru spe-
cia sau categoria de ani-
male respectiva.

Pe eticheta aditivului se
indici ~ urmdtoarele:
»Continut maxim reco-
mandat de substantd
activd per kg de hrand
completd pentru ani-
male cu un continut de
umiditate de 12 %:
5 mg/kg”.

Od
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Numdrul de
identificare al
aditivului
pentru hrana
animalelor

Denumirea
aditivului

Compozitie, formuld chimicd, descriere,
metodi analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta maxima

Continutul Continutul
minim maxim

mg de aditiv/kg de hrand
completd pentru animale cu
un continut de umiditate de
12%

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

In cazul in care nivelul
de utilizare de pe eti-
cheta preamestecului
ar duce la depdsirea
nivelului mentionat la
punctul 4, pe eticheta
preamestecului se
indicd grupa functio-
nald, numdrul de identi-
ficare, denumirea si
cantitatea addugatd ale
substantei active.

Pentru utilizatorii aditi-
vului si ai preamestecu-
rilor, operatorii din sec-
torul hranei pentru
animale trebuie si stabi-
leascd proceduri opera-
tionale §i masuri organi-
zatorice  pentru  a
contracara riscurile
potentiale care rezultd
din utilizarea lor. In
cazul in care riscurile
respective nu pot fi eli-
minate prin astfel de
proceduri si de misuri,
aditivul si preamestecu-
rile se utilizeazd cu echi-
pamente individuale de
protectie cutanatd, ocu-
lard si respiratorie.

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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