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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026/171
z 26. janudra 2026

o obnoveni povolenia kyseliny fumarovej ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy
suchozemskych zvierat a o zruSeni vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 1078/2013 a 0 zmene
vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/56

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho clanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)  V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urCenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Kyselina fumarova bola vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 10782013 (3) povolend na obdobie 10 rokov pre
vietky druhy zvierat ako kfmna doplnkovd litka vo funkénej skupine ,konzervacné litky” a vykondvacim
nariadenim Komisie (EU) 2017/56 () vo funkénej skupine ,aromatické zlaceniny*.

(3)  Vsulade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia kyseliny
fumarovej ako kfmnej doplnkovej latky pre vsetky druhy zvierat a o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do
kategorie ,technologické doplnkové litky* a do funkénej skupiny ,konzervacné latky“, ako aj do kategdrie
nsenzorické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,aromatické zlaceniny“. V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 bola predlozend dalsia ziadost o nové pouzitie kyseliny fumarovej v kategérii ,vyzivné doplnkové
litky“ a vo funkénej skupine ,reguldtory kyslosti“. K Ziadostiam boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 14 ods. 2 a ¢ldnku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad®) v stanovisku zo 17. septembra 2024 () skonstatoval, Ze
kyselina fumarové zostdva za povolenych podmienok pouZivania bezpe¢nd pre suchozemské zvieratd, spotrebitelov
a zivotné prostredie a zZe nemohol dospiet k zdveru o jej bezpecnosti pre vodné Zivocichy, pricom poznamenal, Ze
dostupné ddaje o bezpecnosti kyseliny fumarovej pre vodné Zivocichy sii nedostato¢né. Takisto ustdil, Ze nové
pouzitie doplnkovej latky ako reguldtora kyslosti za navrhovanych podmienok pouzivania by neprinieslo rizika,
ktoré sa este nezohladnili. Urad takisto dospel k zdveru, Ze kyselina fumarova je drazdiva pre kozu, oci a dychacie
cesty a mala by sa povazovat za koZny a respiraény senzibilizator. Urad uviedol, Ze nie je potrebné posudzovat
ti¢innost kyseliny fumarovej na jej pouzitie ako konzervacnej ldtky ani ako aromatickej zliceniny, kedZe Ziadost
o obnovenie povolenia neobsahuje v tejto stvislosti ndvrh na zmenu ani doplnenie podmienok povodného
povolenia, pricom nemohol dospiet k zédveru o jej Gi¢innosti ako reguldtora kyslosti v krmive.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) & 1078/2013 z 31. oktébra 2013 o povolen{ kyseliny fumarovej ako kimnej doplnkovej litky
pre vietky druhy zvierat (U. v. EU L 292, 1.11.2013, s. 7, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/1078/oj).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/56 zo 14. decembra 2016 o povoleni kyseliny mliecnej, kyseliny 4-oxopentinovej,
kyseliny jantdrovej, kyseliny fumarovej, etyl-acetoacetdtu, etyl-laktdtu, butyl-laktdtu, etyl-4-oxopentanodtu, dietyl-sukcindtu, dietyl-
malondtu, butyl-O-butanoylaktitu, (Z)-hex-3-én-1-yl-laktdtu, hexyl-2-hydroxypropanodtu, butano-4-lakténu, dekdn-5-olidu,
6-hexyltetrahydro-2H-pyrdn-2-6nu, pentano-4-lakténu, 6-butyltetrahydro-2H-pyrdn-2-6nu, 6-propyl-tetrahydro-2H-pyran-2-6nu,
heptdn-4-olidu a hexdn-4-olidu ako kimnych doplnkovych latok pre v3etky druhy zvierat (U. v. EU L 13, 17.1.2017, s. 129, ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/56/o0j).

() Vestnik EFSA 2024 (EFSA Journal) 22(10), €9019 (https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9019).
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(5) Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odportéania, ku ktorym sa
dospelo v predchadzajicom postideni metdd analyzy kyseliny fumarovej ako kimnej doplnkovej latky, s platné
a pouzitelné v pripade stcasnej Ziadosti. Toto predchddzajiice postdenie sa uskutocnilo v stvislosti s novym
hodnotenim predmetnych met6d analyzy vykonanym referenénym laboratériom, ktoré je uvedené v stanovisku
tradu zo 17. septembra 2024 s cielom zohladnit vedecky a technologicky vyvoj a zabezpecit lepsiu vhodnost
metdd analyzy na tcely tradnych kontrol.

(6) Listom z 21. novembra 2024 Ziadatel stiahol Ziadost o obnovenie povolenia pouZivania kyseliny fumarovej pre
vodné zivocichy a ziadost o jej pouZitie ako reguldtora kyslosti.

(7)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, 7e kyselina fumarovd splia podmienky stanovené
v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o jej pouZivanie ako kimnej doplnkovej litky pre suchozemské
zvieratd. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa preto malo obnovit. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali
prijat primerané ochranné opatrenia s ciefom zabrdnif negativnym uc¢inkom na zdravie pouZivatelov uvedenej
doplnkovej ldtky. Uvedenymi ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost
pracovnikov podla prdva Unie.

(8) 'V dosledku obnovenia povolenia kyseliny fumarovej ako kimnej doplnkovej ltky pre suchozemské zvieratd by sa
vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 1078/2013 malo zrusit a vykondvacie nariadenie (EU) 2017/56 by sa malo zmenit
s cielom zachovat povolenie doplnkovej latky len na pouzitie pre druhy zvierat, ktoré nie st predmetom obnovenia
povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sa v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Obnovenie povolenia

Povolenie latky $pecifikovanej v prilohe, ktora patri do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,konzerva¢éné litky“ a do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,aromatické zliiceniny*, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

ZruSenie vykondvacieho nariadenia (EU) & 1078/2013

Vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 1078/2013 sa zruuje.

Cldnok 3

Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) 2017/56

V piatom stlpci zdpisu 2b08025 prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/56 sa slovd ,vetky druhy zvierat*
nahrddzaja slovami ,vodné Zivocichy*.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/171/oj
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Cldnok 4
Prechodné opatrenia

1. Kfmnu doplnkovii ldtku kyselina fumarova povolent vykonavacimi nariadeniami (EU) ¢. 10782013 a (EU) 2017/56
a premixy obsahujice uvedent doplnkovi latku, ktoré st uréené pre suchozemské zvieratd, vyrobené a oznacené pred
16. augustom 2026 v stilade s pravidlami platnymi pred 16. februdrom 2026, mozno nadalej uvadzat na trh a pouzivat
aZ do vyCerpania prislusnych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtce kimnu doplnkovii litku uvedenti v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
16. februdrom 2027 v stlade s pravidlami platnymi pred 16. februdrom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
az do vyCerpania prislusnych zdsob, ak sti ur¢ené pre suchozemské zvieratd, ktoré st ur¢ené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtce kimnu doplnkovi latku uvedent v odseku 1, vyrobené a oznacené pred

16. februdrom 2028 v stilade s pravidlami platnymi pred 16. februdrom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
az do vy¢erpania prislusnych zdsob, ak st uréené pre suchozemské zvieratd, ktoré nie st uréené na vyrobu potravin.

Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. janudra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Identifikacné

¢islo kfmnej

doplnkovej
latky

Nézov doplnkovej
latky

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny

obsah

Maximalny
obsah

v mg doplnkovej latky na kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: technologické doplnkové litky. Funk¢énd skupina: konzervacné litky

1a297

kyselina
fumarova

ZloZenie doplnkovej ldtky

kyselina fumarova
tuhd forma

Charakterizdcia tcinnej ldtky
kyselina fumarovd > 99,5 %
vyrobena chemickou syntézou
C,H, O,

Cislo CAS: 110-17-8

Analytickd metéda (1)

Na stanovenie obsahu kyseliny
fumarovej (ako celkovej kyseliny
fumarovej) v kimnej doplnkovej latke,
premixoch a kfmnej zmesi:

— ionexova chromatografia

s detekciou elektrickej vodivosti
(IC-CD) - EN 17294.

hydina
osipané
iné ako
o$ipané
kfmené
néahrad-
kami
mlieka

mladé
cicavce
kimené
néhradkou
mlieka

vSetky
ostatné
druhy
suchozem-
skych

zvierat

— 20000

10000 ()

1.

V nivode na pouZitie
doplnkovej ldtky a premi-
xov sa musia uvadzat pod-
mienky skladovania a sta-
bilita ~ pri  tepelnom
oSetrent.

Stbezné pouzivanie kyse-
liny fumarovej s inymi
zdrojmi kyseliny fumaro-
vejje povolené len za pred-
pokladu, Ze mnoZstvo
kyseliny fumarovej v kfm-
nych surovinich a kfm-
nych zmesiach je nizsie
ako mnozstvovyplyvajtice
z pouzivania doplnkovej
litky pri maximdlnom

alebo odporicanom
obsahu pre prislusny
druh  alebo  kategériu
zZvierat.

V ndvode na pouzitie
doplnkovej ltky, premixu
a suvisiacich krmiv pre
zvieratd uréené na vyrobu
potravin uvedte: ,Sibezné
pouzivanie roznych orga-
nickych kyselin alebo ich
soli je kontraindikované,
ak sa jedna alebo viacero
z nich pouZiva na maxi-
mélnej povolenej drovni
obsahu alebo blizko tejto
tirovne.”

16. februdr
2036

AS

970714 “T NI A0
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Identifika¢né
¢islo kfmnej
doplnkovej
latky

Nézov doplnkovej
latky

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny Maximalny
obsah obsah

v mg doplnkovej ldtky na kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky a pre-
mixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivar-
skych podnikov
prevadzkové postupy
aorganizacné opatrenia
s cielom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouZivania.
Ak uvedené rizikd
nemozno  takymito
postupmiaopatreniami
odstranit, doplnkovd
litka a premixy sa
musia pouZivat s osob-
nymi prostriedkami na
ochranu pokozky, oci
a dychacich ciest.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
() mg kyseliny fumarovej na kg nahradky mlieka (susina 94,5 %).

7

7
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Identifika¢né
¢islo kfmnej
doplnkovej
latky

Nézov doplnkovej
latky

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimélny

obsah

Maximalny
obsah

v mg doplnkovej ldtky na kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoéria: sen

zorické doplnkové litky. Funkénd skupina: aromatické zhiceniny

2b08025

kyselina
fumarova

ZloZenie doplnkovej ldtky

kyselina fumarova
tuhd forma

Charakterizdcia tcinnej ldtky
kyselina fumarovd > 99,5 %
vyrobena chemickou syntézou
C,H.0,4

stlo CAS:110-17-8

(Cislo FLAVIS: 08.025

Analytickd metdda (")

Na stanovenie kyseliny fumarovej
v kfmnej doplnkovej litke a v kfimnych
aromatickych premixoch:
plynova chromatografia

s hmotnostnou spektrometriou

s uzamknutymi retenénymi ¢asmi
GC-MS-RTL.

vietky
druhy
zvierat
okrem
vodnych
Zivoc¢ichov

Doplnkovd latka sa pri-
déva do krmiva vo
forme premixu.

V nédvode na poufZitie
doplnkovej latky a pre-
mixov sa musia uvadzat
podmienky skladova-
nia a stabilita pri tepel-
nom osetrent.

Stbezné  pouzivanie
kyseliny ~ fumarovej
s inymi zdrojmi kyse-
liny fumarovej je povo-
lené len za predpo-
kladu, Ze mnozstvo
kyseliny ~ fumarovej
v kfmnych surovindch
a kfmnych zmesiach je
niz§ie ako mnozZstvo
vyplyvajice z pouziva-
nia doplnkovej latky pri
maximdlnom  alebo
odporti¢anom obsahu
pre prislusny druh
alebo kategériu zvierat.

Na etikete doplnkovej
latky sa musi uvadzat:
,Odporti¢any  maxi-
mélny obsah w¢innej
litky na kg komplet-
néhokrmivas obsahom
vlhkosti 12 %: 5 mg/kg*.

16. februdr
2036

AS

970714 “T NI A0
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Identifika¢né
¢islo kfmnej
doplnkovej
latky

Nézov doplnkovej
latky

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny Maximalny
obsah obsah

v mg doplnkovej ldtky na kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Ak by pouzité mnoz-
stvo uvedené na etikete
premixu viedlo k pre-
kroCeniu  mnozstva
uvedeného v bode 4,
na etikete premixu sa
musi uvadzat funkénd
skupina, identifikacné
¢islo, nazov a pridané
mnozstvo ucinnej latky.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky a pre-
mixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivar-
skych podnikov
prevadzkové  postupy
aorganizacné opatrenia
s cielom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyva-
jice z ich pouzivania.
Ak uvedené rizikd
nemozno  takymito
postupmiaopatreniami
odstranit, doplnkova
litka a premixy sa
musia pouzivat s osob-
nymi prostriedkami na
ochranu pokozky, oci
a dychacich ciest.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach su k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.

7
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