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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/ 538 AL COMISIEI
din 11 martie 2026

privind autorizarea gumei de xantan produse cu Xanthomonas campestris ATCC SD 7012 sau DSM
23730 sau CNCM 1-4861 sau CIP 74.23 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale, cu
exceptia pisicilor, ciinilor si speciilor acvatice

(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 a acestei autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3.

(2)  Guma de xantan a fost autorizati fird limitd de timp, in conformitate cu Directiva 70/524/CEE, ca aditiv pentru hrana
tuturor speciilor de animale din grupa ,agenti emulsifianti si stabilizatori, agenti de ingrosare si gelifianti”. Substanta
respectivd a fost ulterior inclusa in Registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produs existent, in conformitate
cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3) In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) coroborat cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost
depusd o cerere pentru reevaluarea gumei de xantan ca aditiv in hrana tuturor speciilor de animale. Solicitantul a
cerut ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi tehnologici” si in grupele functionale ,stabilizatori” si
,agenti de ingrosare”. Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Prin scrisoarea din 27 ianuarie 2023, solicitantul si-a retras
cererea de reevaluare in ceea ce priveste utilizarea gumei de xantan la pisici si specii acvatice.

(4)  In avizul siu din 6 mai 2025 (), care a revizuit avizul din 24 iunie 2021 (%), Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci guma de xantan produsd cu Xanthomonas
campestris ATCC SD 7012 sau DSM 23730 sau CNCM [-4861 sau CIP 74.23 este sigurd pentru toate speciile de
animale, cu exceptia pisicilor si speciilor acvatice, la anumite niveluri maxime de utilizare in functie de diferitele
specii-tintd in cauzd si cd este sigurd pentru consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, de asemenea,
cd guma de xantan produsd cu Xanthomonas campestris ATCC SD 7012 sau DSM 23730 sau CNCM 1-4861 sau CIP
74.23 nu este iritantd pentru piele si nu este sensibilizantd pentru piele, dar nu a putut ajunge la nicio concluzie cu
privire la potentialul sdu de a fi iritantd pentru ochi. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd guma de xantan
produsd cu Xanthomonas campestris ATCC SD 7012 sau DSM 23730 sau CNCM [-4861 sau CIP 74.23 este un
stabilizator si un agent de ingrosare eficace in hrana pentru animale in conditiile de utilizare propuse. In plus,
autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a aditivului din hrana pentru animale, transmis de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

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

() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1,
ELL: http:/|data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() 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.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/538/oj
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(5) Comisia a oferit solicitantului, la cererea acestuia, posibilitatea de a prezenta date suplimentare privind siguranta
utilizarii gumei de xantan produse cu Xanthomonas campestris ATCC SD 7012 sau DSM 23730 sau CNCM 1-4861
sau CIP 74.23 pentru céini, la un nivel maxim mai mare decat nivelul stabilit in avizul autoritdtii din 6 mai 2025.
Utilizarea gumei de xantan produse cu Xanthomonas campestris ATCC SD 7012 sau DSM 23730 sau CNCM [-4861
sau CIP 74.23 ca aditiv pentru hrana cainilor va face, prin urmare, obiectul unui nou aviz al autorititii pe baza
datelor suplimentare care urmeazd si fie primite, care vor fi luate in considerare in vederea adoptirii unei mdsuri
separate privind autorizarea sa.

(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci guma de xantan produsd cu Xanthomonas campestris ATCC SD
7012 sau DSM 23730 sau CNCM 1-4861 sau CIP 74.23 indeplineste conditiile previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Tn consecintd, este necesar ca utilizarea substantei respective si fie autorizatd
pentru toate speciile de animale, cu exceptia pisicilor, cainilor si speciilor acvatice. In plus, Comisia considera ci este
necesar sd fie luate masuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sanatitii utilizatorilor
aditivului.

(7)  Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care si impund aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a substantei In cauzd, este adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor
interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(8)  Misurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Substanta cu specificatiile din anexd, apartinand categoriei ,aditivi tehnologici” si grupelor functionale ,stabilizatori” si
»agenti de ingrosare”, se autorizeazd ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile mentionate in anexa.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1)  Aditivul pentru hrana animalelor guma de xantan, autorizat in temeiul Directivei 70/524/CEE, si preamestecurile care
contin acest aditiv, care sunt destinate tuturor speciilor de animale, cu exceptia pisicilor, cdinilor si speciilor acvatice si care
sunt produse si etichetate inainte de 1 octombrie 2026 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 1 aprilie 2026, pot
continua si fie introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor in cauza.

(2) Hrana combinatd pentru animale si materiile prime destinate hranei animalelor care contin aditivul pentru hrana
animalelor mentionat la alineatul (1), care este destinat tuturor speciilor de animale, cu exceptia pisicilor, cdinilor si
speciilor acvatice si care au fost produse si etichetate inainte de 1 aprilie 2027, in conformitate cu normele aplicabile
inainte de 1 aprilie 2026, pot fi introduse in continuare pe piata si utilizate pand la epuizarea stocurilor respective, in cazul
in care sunt destinate animalelor de la care se obtin produse alimentare.

(3) Hrana combinatd pentru animale si materiile prime destinate hranei animalelor care contin aditivul pentru hrana
animalelor mentionat la alineatul (1), care este destinat tuturor speciilor de animale, cu exceptia pisicilor, cainilor si
speciilor acvatice si care au fost produse si etichetate inainte de 1 aprilie 2028, in conformitate cu normele aplicabile
inainte de 1 aprilie 2026, pot fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor respective, in cazul
in care sunt destinate animalelor de la care nu se obtin produse alimentare.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/538/oj
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Articolul 3

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii 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, 11 martie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/538/oj
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ANEXA

Numdrul de
identificare al
aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimica,
descrierea, metoda analitica

Specie sau categorie de
animale

Varstd
maxima

Continut
minim

Continut
maxim

mg substanti activi/kg de
hrani completd pentru
animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi tehnologici. Grupul functional: stabilizatori

1d415

Gumi de
Xantan

Compozitia aditivului

Gumad de xantan sub forma de
sdruri de sodiu, potasiu sau calciu.

Formi solidd
Puritate:

Pierdere prin uscare: < 15 %
(105 °C, 2,5 ore)

Cenusd totald: < 16 % raportat la
substanta anhidr3, determinat3 la
650 °C dupd uscare la 105 °C timp
de patru ore

Acid piruvic > 1,5 %
Azot<1,5%

Etanol si propan-2-ol < 500 mg/
kg, separat sau in combinatie

Caracterizarea substantei active

Gumd de xantan (guma
polizaharidd cu masd moleculard
mare care contine D-glucozi si
D-manoza ca unititi de hexoza
dominante, alituri de acid
D-glucuronic si acid piruvic),
produsi cu Xanthomonas campestris
ATCC SD 7012 sau DSM 23730
sau CNCM [-4861 sau CIP 74.23.

Curcani pentru ingrasare

Pui pentru ingrasare sau
crescuti pentru reproductie sau
puicute crescute pentru ouat

Pisdri de curte minore
pentru ingrasare sau
crescute pentru ouat sau
pentru reproductie

Pisdri ornamentale

Pésari de curte pentru ouat
sau pentru reproductie

Purcei din specii de porcine

— 100

Specii de porcine pentru
ingrasare

— 120

Scroafe din specii de
porcine

— 146

Vitei de lapte (inlocuitori
de lapte)

— 233

Ovine i caprine

Rumegdtoare (altele decat
ovinele si caprinele) si
camelide pentru ingrisare sau
crescute pentru productia de
lapte sau pentru reproducere

— 220

Rumegitoare (altele decat
ovinele si caprinele) si
camelide pentru productia
de lapte sau pentru
reproducere

— 143

A se mentiona conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic in
instructiunile de utilizare a
aditivului si a
preamestecurilor.

Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie si stabileascd
proceduri operationale si
madsuri organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentiale care
rezultd din utilizarea lor. In
cazul in care riscurile
respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de masuri,
aditivul i preamestecurile
se utilizeazd cu
echipamente individuale de
protectie oculara si
respiratorie.

1 aprilie 2036

Od

9707°¢TI “10l
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specie sau categorie de
animale

Varstd
maxima

Continut Continut
minim maxim

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

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Raportat la substanta uscati, guma
de xantan degajd minimum 4,2 %
si maximum 5 % CO,, care
corespunde la 91 %-108 % guma
de xantan

Nr. CAS: 11138-66-2

Metoda analiticd (')

Pentru caracterizarea gumei de
xantan (aditiv pentru hrana
animalelor):

— FAO JECFA Monograph
Xanthan gum, astfel cum se
descrie in Regulamentul
(UE) nr. 231/2012 al
Comisiei (3

Ecvidee — — 220
Leporide — — 88
Alte specii (cu exceptia — — 56

pisicilor, cainilor si
speciilor acvatice)

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresi a laboratorului de referinta: https:|[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 de stabilire a specificatiilor pentru aditivii alimentari enumerati in anexele II si Il la Regulamentul (CE) nr. 13332008 al Parlamentului

European si al Consiliului (JO L 83, 22.3.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eueli/reg/2012/231/0j).
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specie sau categorie de
animale

Varstd
maxima

Continut
minim

Continut
maxim

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

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi tehnologici. Grupul functional: agenti de ingrosare

1d415

Gumi de
Xantan

Compozitia aditivului

Gumad de xantan sub forma de
sdruri de sodiu, potasiu sau calciu.

Formi solidd
Puritate:

Pierdere prin uscare: < 15 %
(105 °C, 2,5 ore)

Cenusa totald: < 16 % raportat la
substanta anhidr3, determinat3 la
650 °C dupd uscare la 105 °C timp
de patru ore

Acid piruvic = 1,5 %
Azot<1,5%

Etanol si propan-2-ol < 500 mg/
kg, separat sau in combinatie

Caracterizarea substantei active

Gumad de xantan (gumi
polizaharidd cu masd moleculard
mare care contine D-glucozi si
D-manozd ca unititi de hexozad
dominante, alituri de acid
D-glucuronic si acid piruvic),
produsi cu Xanthomonas campestris
ATCC SD 7012 sau DSM 23730
sau CNCM 1-4861 sau CIP 74.23.

Curcani pentru ingrasare

Pui pentru ingrdsare sau
crescuti pentru reproductie
sau puicute crescute pentru
ouat

Pésari de curte minore
pentru ingrdsare sau
crescute pentru ouat sau
pentru reproductie

Pisdri ornamentale

Pasdri de curte pentru ouat
sau pentru reproductie

Purcei din specii de porcine

— 100

Specii de porcine pentru
ingrasare

— 120

Scroafe din specii de
porcine

— 146

Vitei de lapte (inlocuitori
de lapte)

— 233

Ovine si caprine

Rumegitoare (altele decat
ovinele si caprinele) si
camelide pentru ingrisare
sau crescute pentru
productia de lapte sau
pentru reproducere

— 220

Rumegitoare (altele decat
ovinele si caprinele) si
camelide pentru productia
de lapte sau pentru
reproducere

— 143

A se mentiona conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic in
instructiunile de utilizare a
aditivului si a
preamestecurilor.

Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie sa stabileascad
proceduri operationale si
madsuri organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentiale care
rezultd din utilizarea lor. In
cazul in care riscurile
respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de misuri,
aditivul i preamestecurile
se utilizeazd cu
echipamente individuale de
protectie oculard i
respiratorie.

1 aprilie 2036

Od
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specie sau categorie de
animale

Varstd
maxima

Continut Continut
minim maxim

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

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Raportat la substanta uscati, guma
de xantan degajd minimum 4,2 %
si maximum 5 % CO,, care
corespunde la 91 %-108 % guma
de xantan

Nr. CAS: 11138-66-2

Metoda analiticd (')

Pentru caracterizarea gumei de
xantan (aditiv pentru hrana
animalelor):

— FAO JECFA Monograph
Xanthan gum, astfel cum se
descrie in Regulamentul
(UE) nr. 231/2012

Ecvidee — — 220
Leporide — — 88
Alte specii (cu exceptia — — 56

pisicilor, cainilor si
speciilor acvatice)

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinta: https:|[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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