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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/171
z dnia 26 stycznia 2026 r.

dotyczace przedluzenia zezwolenia na stosowanie kwasu fumarowego jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw zwierzat ladowych, uchylajace rozporzadzenie wykonawcze
(UE) nr 1078/2013 i zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/56

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury udzielania oraz przedtuzania takich zezwolef.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/56 (3 zezwolono na stosowanie kwasu fumarowego przez
okres 10 lat u wszystkich gatunkéw zwierzat jako dodatku paszowego w grupie funkcjonalnej ,konserwanty” oraz
rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1078/2013 () — w grupie funkcjonalnej ,substancje
aromatyzujace”.

(3) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o przedluzenie zezwolenia na
stosowanie kwasu fumarowego jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, wnoszac
o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki technologiczne”, w grupie funkcjonalnej ,konserwanty” i w kategorii
~dodatki sensoryczne”, w grupie funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”. Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 zlozono kolejny wniosek dotyczacy nowego zastosowania kwasu fumarowego w kategorii ,dodatki
dietetyczne”, w grupie funkcjonalnej ,regulator kwasowosci”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegbtowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 i art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(4 W opinii z dnia 17 wrzesnia 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze kwas
fumarowy pozostaje bezpieczny w dozwolonych warunkach stosowania dla zwierzat ladowych, konsumentéw
i Srodowiska, chociaz nie mégl wyciagnaé wnioskéw na temat bezpieczefistwa w przypadku zwierzat wodnych
i odnotowal, ze dostgpne dane dotyczace bezpieczenstwa kwasu fumarowego u zwierzat wodnych sg ograniczone.
Urzad uznat réwniez, Ze nowe zastosowanie dodatku jako regulatora kwasowosci w proponowanych warunkach
stosowania nie spowodowaloby ryzyka, ktére nie zostalo jeszcze uwzglednione. Urzad stwierdzit réwniez, ze kwas
fumarowy dziata draznigco na skore, oczy i drogi oddechowe i nalezy go uzna¢ za substancj¢ dzialajaca uczulajaco
na skore i drogi oddechowe. Urzad stwierdzil, ze nie ma potrzeby oceny skutecznosci kwasu fumarowego
w odniesieniu do jego stosowania jako Srodka konserwujgcego i Srodka aromatyzujacego, poniewaz wniosek
o przedluzenie zezwolenia nie zawiera propozycji zmiany lub uzupelnienia warunkéw pierwotnego zezwolenia
w tym zakresie, przy czym nie byl w stanie stwierdzi¢ jego skutecznosci jako regulatora kwasowosci w paszy.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/56 z dnia 14 grudnia 2016 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie kwasu
mlekowego, kwasu 4-oksowalerianowego, kwasu bursztynowego, kwasu fumarowego, acetooctanu etylu, mleczanu etylu, mleczanu
butylu, 4-oksowalerianianu etylu, bursztynianu dietylu, malonianu dietylu, o-butyrylomleczanu butylu, mleczanu heks-3-enylu,
mleczanu heksylu, butyro-1,4-laktonu, dekano-1,5-laktonu, undekano-1,5-laktonu, pentano-1,4-laktonu, nonano-1,5-laktonu,
oktano-1,5-laktonu, heptano-1,4-laktonu i heksano-1,4-laktonu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U.
L13217.1.2017,s. 129, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2017/56]0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1078/2013 z dnia 31 pazdziernika 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie kwasu
fumarowego jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 292 z 1.11.2013, s. 7, ELIL: http:|/data.europa.eu/
elifreg_impl/2013/1078/o0j).

(*) Dziennik EFSA 2024, 22(10), 9019 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9019).
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Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia
sformulowane w poprzedniej ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metod analizy kwasu fumarowego jako
dodatku paszowego sg aktualne i majg zastosowanie do obecnego wniosku. Te weze$niejszg oceng przeprowadzono
w kontek$cie nowej oceny przedmiotowych metod analizy przeprowadzonej przez laboratorium referencyjne,
o ktérej mowa w opinii Urzedu z dnia 17 wrze$nia 2024 r., w celu uwzglednienia postepu naukowo-technicznego
oraz zapewnienia lepszej przydatnosci metod analizy do celéw kontroli urzedowych.

Pismem z dnia 21 listopada 2024 r. wnioskodawca wycofal wniosek o przedtuzenie zezwolenia dotyczacy
stosowania kwasu fumarowego u zwierzat wodnych oraz wniosek o zezwolenie na stosowanie go jako regulatora
kwasowosci.

W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze kwas fumarowy spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 w zakresie dotyczacym jego stosowania jako dodatku paszowego dla zwierzat ladowych. Nalezy
zatem przedtuzy¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku. Komisja uwaza takze, ze nalezy zastosowaé odpowiednie
srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku. Te $rodki ochronne nie
powinny narusza¢ innych wymogéw prawa Unii dotyczacych bezpieczenstwa pracownikow.

W zwigzku z przedluzeniem zezwolenia na stosowanie kwasu fumarowego jako dodatku paszowego dla zwierzat
ladowych nalezy uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1078/2013 oraz zmieni¢ rozporzadzenie
wykonawcze (UE) 2017/56, aby utrzymac zezwolenie na stosowanie dodatku wylacznie w odniesieniu do gatunkéw
zwierzat, ktore nie sg przedmiotem przedluzenia zezwolenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedluzenie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie substancji okreslonej w zalaczniku, nalezgcej do kategorii ,dodatki technologiczne” grupa
funkcjonalna ,konserwanty” i do kategorii ,dodatki sensoryczne” grupa funkcjonalna ,substancje aromatyzujace”,
przedtuza si¢ zgodnie z warunkami wyszczeg6lnionymi w zalaczniku.

Artykut 2

Uchylenie rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1078/2013

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1078/2013 traci moc.

Artykut 3

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/56

W piatej kolumnie pozycji 2b08025 zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/56 slowa ,Wszystkie
gatunki zwierzat” zastepuje si¢ stowami ,Gatunki zwierzat wodnych”.
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Artykut 4
Srodki przejéciowe

1. Dodatek paszowy kwas fumarowy, na ktérego stosowanie zezwolono rozporzadzeniami wykonawczymi
(UE) nr 1078/2013 i (UE) 2017/56, oraz premiksy zawierajace ten dodatek, przeznaczone do stosowania u zwierzgt
ladowych oraz wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 16 sierpnia 2026 r. zgodnie z przepisami
obowigzujacymi przed dniem 16 lutego 2026 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
przedmiotowych zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 16 lutego 2027 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 16 lutego
2026 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapaséw, jezeli sg
przeznaczone dla zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 16 lutego 2028 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 16 lutego

2026 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapaséw, jezeli sa
przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z kt6rych nie pozyskuje sie Zywnosci.

Artykut 5
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 stycznia 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZAELACZNIK

Minimalna Maksymalna
Numer zawarto§¢ zawarto$¢
identyfikacyjny N dodatk Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gla{ltunek !ub Maksymalny P I . Data waznosci
dodatku azwa dodatku analityczna aFegorlg wiek mg dodatku kg mieszanki ozostate przepisy zezwolenia
paszowego zwierzecia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: konserwanty
1a297 Kwas fumarowy | Sklad dodatku ~ Dréb - - 20000 W informacjach na temat 16 lutego
Kwas fumarowy Swinie inne stosowania dodatku i pre- 2036 r.
Postac stala niz miksow nalezy podaé
karmione warunki przechowywania
Charakterystyka substanji czynnej preparatami oraz  stabilno§¢  przy
Kwas fumarowy > 99,5 % mleko- obrdbce cieplnej.
Wytwarzany w procesie syntezy zastepczymi .
chemiczne;j Miode ssaki 10000 () Jednoczesne  stosowanie
C,H,0 - kwasu fumarowego
T CAS karmione z innymi zrodtami kwasu
Nr CAS 110-17-8 preparatari 2 inny fami
) 1 mleko- umarowego jest dozwo-
Metoda analityczna (') Jastenczvmi lone tylko wtedy, gdy ilos¢
Do oznaczenia kwasu fumarowego astepezymi kwasu fumarowego
(jako catkowitego kwasu fumarowego) Wszystkie } w materiatach paszowych
w dodatku paszowym, premiksach pOZOStfje i mieszankach paszowych
i mieszkankach paszowych: gatunki jestnizsza niz ilo§¢ wynika-
— chromatografia jonowa z detekcjg | ZWierzat jaca ze stosowania dodatku
konduktometryczna (IC-CD) — EN lgdowych przy maksymalnej lub zale-

17294.

canej zawartosci dla
danego gatunku lub kate-
gorii zwierzat.

W instrukeji stosowania
dodatku, premiksuipowia-
zanych pasz dla zwierzat,
od ktorych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywnos,
nalezy wskazaé: ,Jedno-
czesne stosowanie roznych
kwasow organicznych lub
ich soli jest przeciwwska-
zane, jezeli co najmniej
jeden lub jedna z nich sg
stosowane na poziomie
réwnym najwyzszej
dopuszczalnej zawartosci
lub do tego poziomu
zblizonym.”

d
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identyfikacyjny

Numer

dodatku
paszowego

Nazwa dodatku

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢é

Minimalna
zawarto$¢

mg dodatku/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowa-
nia i $rodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowad za
pomocg tych procedur
isrodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal
przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej
dla skory, oczu i drég
oddechowych.

0
0

Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.

mg kwasu fumarowego na kg preparatu mlekozastepczego (sucha masa 94,5 %).

9c0T’T’LCc 2T N2d

Id
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Minimalna Maksymalna
Numer zawarto$c zawarto$¢
identyfikacyjny Nazwa dodatku Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gljztléle(l)i:b Maksymalny Pozostate przepis Data wazno$ci
dodatku W analityczna regort: wiek mg dodatku kg mieszanki przepisy zezwolenia
paszowego zwlerzecia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
2b08025 Kwas fumarowy | Sklad dodatku Wszystkie - - - Dodatek jest wlaczany 16 lutego
Kwas fumarowy gatunki do pasz w postaci pre- 2036 .
Postaé stata zwierzat miksu.
- ) oprécz
Charakterystyka substancji czynnej gatunkow W informacjach na
Kwas fumarowy > 99,5 % zwierzgt temat stosowania
Wytwarzany w procesie syntezy wodnych dodatku i premikséw
chemicznej nalezy poda¢ warunki
C,H,0, przechowywania oraz

Nr CAS 110-17-8
Nr FLAVIS 08.025

Metoda analityczna (')
Do oznaczania kwasu fumarowego

w dodatku paszowym i w premiksach
aromatyzujacych:

Chromatografia gazowa ze
spektrometrig mas z blokowaniem
czasu retencji GC-MS-RTL

stabilno$¢ przy obrobce
cieplne;j.

Jednoczesne stosowanie
kwasu  fumarowego
z innymi Zrédlami
kwasu fumarowego jest
dozwolone tylko wtedy,
gdy ilo$¢ kwasu fumaro-
wego w materialach
paszowych i mieszan-
kach paszowych jest niz-
sza niz ilo§¢ wynikajaca
ze stosowania dodatku
przy maksymalnej lub
zalecanej zawartosci dla
danego gatunku lub
kategorii zwierzat.

Na etykiecie dodatku
podaje si¢ nastepujace
informacje: ,Zalecana
maksymalna zawarto§¢
substancji czynnej na
kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wil-
gotnosci 12 %: 5 mg/kg”.

d
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Numer
identyfikacyjny Nazwa dodatku Skad, wzor chemiczny, opis, metoda
dodatku analityczna
paszowego

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢é

mg dodatku/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Jezeli stosowanie zgod-
nie z poziomem pod-
anym na etykiecie pre-
miksu  skutkowaloby
przekroczeniem
poziomu, o ktérym
mowaw pkt 4, na etykie-
cie premikséw podaje
si¢ grupe funkcjonalna,
numer identyfikacyjny,
nazwe i dodang ilos¢
substancji czynne;j.

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowa-
nia i $rodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowad za
pomocy tych procedur
isrodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal
przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej
dla skéry, oczu i drog
oddechowych.

()

Szczegbétowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezZ¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.
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