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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2026/171 DA COMISSAO
de 26 de janeiro de 2026

relativo a renovacio da autorizacio de dcido fumdrico como aditivo em alimentos para todas as
espécies de animais terrestres, que revoga o Regulamento de Execugio (UE) n.° 10782013 e que
altera o Regulamento de Execucio (UE) 2017/56

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal (*), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo e a renovagido dessa autorizagio.

(2) O d4cido fumdrico foi autorizado por um periodo de 10 anos para todas as espécies animais como aditivo para a
alimentacdo animal no grupo funcional «conservantes» pelo Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 10782013 da
Comissdo (%) e no grupo funcional «compostos aromatizantes» pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2017/56 da
Comissio ().

(3) Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
renovacdo da autorizagdo do 4cido fumdrico como aditivo em alimentos para todas as espécies animais, solicitando
que o aditivo seja classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e no grupo funcional
«conservantes» e na categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e no grupo funcional «compostos
aromatizantes». Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado outro
pedido para uma nova utilizacdo do 4cido fumdrico na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e no
grupo funcional «reguladores de acidez». Esses pedidos estavam acompanhados dos dados e documentos exigidos
nos termos do artigo 14.°, n.° 2, e do artigo 7.°, n.° 3, do referido regulamento.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 17 de setembro de
2024 (%, que o 4cido fumdrico continua a ser seguro nas condi¢des de utilizacdo autorizadas para os animais
terrestres, os consumidores e o ambiente, embora ndo lhe tenha sido possivel chegar a uma conclusio sobre a
seguranga do aditivo para os animais aqudticos, observando que os dados disponiveis sobre a seguranca do é4cido
fumdrico em animais aqudticos sdo escassos. Considerou igualmente que a nova utilizagdo do aditivo como
regulador de acidez nas condigdes de utilizagio propostas ndo introduziria riscos que ainda ndo tenham sido
tomados em consideragdo. A Autoridade concluiu ainda que o dcido fumdrico ¢ irritante para a pele, os olhos e as
vias respiratdrias e deve ser considerado um sensibilizante cutineo e respiratério. A Autoridade declarou que nio é
necessdrio avaliar a eficicia do dcido fumdrico para a sua utilizacgio como conservante e como composto
aromatizante, uma vez que o pedido de renovacdo da autoriza¢do ndo inclui uma proposta para alterar ou
complementar as condi¢des da autorizacdo original a este respeito, ainda que ndo pudesse tirar conclusdes sobre a
sua eficdcia como regulador de acidez nos alimentos para animais.

(") JOL 268 de18.10.2003, p. 29, ELI http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1078/2013 da Comissdo, de 31 de outubro de 2013, relativo a autorizagdo de cido fumdrico
como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies (JO L 292 de 1.11.2013, p. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2013/1078/0j).

() Regulamento de Execugdo (UE) 2017/56 da Comissdo, de 14 de dezembro de 2016, relativo & autorizagio de dcido latico, dcido
4-oxovalérico, dcido sucinico, acido fumdrico, acetoacetato de etilo, lactato de etilo, lactato de butilo, 4-oxovalerato de etilo, sucinato
de dietilo, malonato de dietilo, O-butiril-lactato de butilo, lactato de hex-3-enilo, lactato de hexilo, butiro-1,4-lactona,
decano-1,5-lactona, undecano-1,5-lactona, pentano-1,4-lactona, nonano-1,5-lactona, octano-1,5-lactona, heptano-1,4-lactona e
hexano-1,4-lactona como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies (JO L 13 de 17.1.2017, p. 129, ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2017/56/0j).

(*) EFSA Journal 2024, vol. 22, n.° 10, artigo €9019, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9019.
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O laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e
recomendagdes formuladas na avaliagio anterior do método de andlise do 4cido fumdrico como aditivo para a
alimentagdo animal sdo validas e aplicdveis aos pedidos atuais. Essa avaliagdo anterior decorreu no contexto de uma
nova avaliagdo dos métodos de andlise em causa realizada pelo laboratério de referéncia, referida no parecer da
Autoridade de 17 de setembro de 2024, a fim de ter em conta a evolugdo cientifica e tecnoldgica e assegurar uma
melhor adequacio dos métodos de andlise para efeitos dos controlos oficiais.

Por carta de 21 de novembro de 2024, o requerente retirou o pedido de renovagdo da autorizagio no que diz respeito
a utilizagdo do é4cido fumdrico em animais aquaticos, bem como o pedido para a sua utilizagdo como regulador de
acidez.

Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que o dcido fumdrico satisfaz as condigdes previstas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, no que diz respeito a sua utilizagdo como aditivo em alimentos para
animais terrestres. Por conseguinte, a autoriza¢do desse aditivo deve ser renovada. Além disso, a Comissdo considera
que devem ser tomadas medidas de protecdo adequadas para evitar efeitos adversos para a satide dos utilizadores do
aditivo. Essas medidas de protecdo nio devem prejudicar outros requisitos de seguranca dos trabalhadores nos
termos do direito da Unido.

Na sequéncia da renovagdo da autorizagio do dcido fumdrico como aditivo em alimentos para animais terrestres, o
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1078/2013 deve ser revogado e o Regulamento de Execucdo (UE) 2017/56 deve
ser alterado a fim de manter a autorizagio do aditivo apenas para utilizacdo em espécies de animais que ndo sio
objeto da renovagio da autorizacio.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Renovacio da autorizagio

A autorizacdo da substdncia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos
tecnoldgicos», grupo funcional «conservantes», e a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos», grupo
funcional «compostos aromatizantes», é renovada nas condi¢des estabelecidas nesse anexo.

Artigo 2.°

Revogacio do Regulamento de Execucio (UE) n.° 1078/2013

E revogado o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1078/2013.

Artigo 3.°

Alteracio do Regulamento de Execucio (UE) 2017/56

Na quinta coluna da entrada 2b08025 do anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/56, a expressdo «Todas as espécies
animais» é substituida por «Espécies de animais aqudticos».
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Artigo 4.0
Medidas transitérias

1. O aditivo para a alimentagdo animal dcido fumdrico, autorizado pelos Regulamentos de Execugdo (UE)
n.° 1078/2013 e (UE) 2017/56, e as pré-misturas que o contenham, que se destinem a espécies de animais terrestres, e que
sejam produzidos e rotulados antes de 16 de agosto de 2026 em conformidade com as regras aplicdveis antes de
16 de fevereiro de 2026, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.

2. Osalimentos compostos para animais e as matérias-primas para a alimentagdo animal que contenham o aditivo para
a alimentacdo animal referido no n.° 1, que sejam produzidos e rotulados antes de 16 de fevereiro de 2027 em
conformidade com as regras aplicaveis antes de 16 de fevereiro de 2026, podem continuar a ser colocados no mercado e
utilizados até que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais terrestres utilizados na alimentac¢ido humana.

3. Osalimentos compostos para animais e as matérias-primas para a alimentagdo animal que contenham o aditivo para
a alimentacdo animal referido no n.° 1, que sejam produzidos e rotulados antes de 16 de fevereiro de 2028 em

conformidade com as regras aplicaveis antes de 16 de fevereiro de 2026, podem continuar a ser colocados no mercado e
utilizados até que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais terrestres ndo utilizados na alimentacio

humana.
Artigo 5.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de janeiro de 2026.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Ntmero de
identificacdo do
aditivo para a
alimentagdo
animal

Designagao do
aditivo

Composicdo, férmula quimica, descri¢do e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade méxima

Teor minimo | Teor madximo

mg de aditivo/kg de alimento
completo com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autorizagdo

Categoria: aditivos tecnoldgicos.

Grupo funcional: conservantes

1a297

Acido fumdrico

Composigdo do aditivo
Acido fumérico
Forma sélida

Caracterizagdo da substdncia ativa

Acido fumdrico > 99,5 %
Produzido por sintese quimica.
C,H,0,

N.>CAS 110-17-8

Meétodo analitico (')

Para a determinagdo do dcido fumadrico

(como 4cido fumdrico total) no aditivo

para a alimentagdo animal, nas pré-

-misturas e nos alimentos compostos

para animais:

— cromatografia iénica com detecio
por condutividade (IC-CD) — EN
17294.

Aves de
capoeira
Porcos que
ndo sejam
alimenta-
dos com
substitutos
do leite

Mamiferos
jovens
alimenta-
dos com
substitutos
do leite

Todas as
outras
espécies de
animais
terrestres

— 20000

10000 ()

Nasinstrugdes de utilizacio
do aditivo e das pré-mistu-
ras devem indicar-se as con-
di¢des de armazenamentoe
a estabilidade ao trata-
mento térmico.

E permitida a mistura de
acido fumdrico com outras
fontes de dcido fumdrico,
desde que a quantidade de
dcido fumdrico nas maté-
rias-primas para a alimen-
tacdo animal e nos alimen-
tos  compostos  para
animais seja inferior a resul-
tante da utilizagio do adi-
tivo no teor maximo ou no
teor recomendado para a
respetiva espécie ou catego-
ria de animais.

Indicar nas instrucdes de
utilizacio do aditivo, da
pré-mistura e dos alimen-
tos conexos destinados a
animais utilizados na ali-
mentagio humana: «A uti-
lizagio simultinea de dife-
rentes dcidos organicos ou
dos seus sais é contraindi-
cada quando para uma ou
mais dessas substancias for
atingido, ou quase atingido,
0 teor maximo permitido».

16 de fevereiro
de 2036

1d

970C' 1Lz 3 10l
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Ntimero de
identificacdo do
aditivo para a
alimentagdo
animal

Designagdo do
aditivo

Composicdo, formula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade méxima

Teor minimo | Teor midximo

mg de aditivo/kg de alimento
completo com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposicdes

Fim do periodo
de autorizagdo

Os operadores das
empresas do setor dos
alimentos para animais
devem estabelecer pro-
cedimentos  operacio-
nais e medidas organiza-
tivas para os utilizadores
do aditivo e das pré-mis-
turas, de modo a fazer
face aos potenciais riscos
resultantes da sua utili-
zacdo. Quando esses
procedimentos e medi-
das ndo eliminarem os
referidos riscos, o aditivo
e as pré-misturas devem
ser utilizados com equi-
pamento individual de
protecdo cutdnea, ocular
e respiratoria.

(")  Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_pt.
() mg de édcido fumdrico por kg de substituto do leite (matéria seca: 94,5 %).

970’ 1°£T 3 10l
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Ntimero de
identificacdo do
aditivo para a
alimentagdo
animal

Designagdo do
aditivo

Composicdo, formula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade méxima

Teor minimo | Teor midximo

mg de aditivo/kg de alimento
completo com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposicdes

Fim do periodo
de autorizagdo

Categoria: aditivos organoléticos.

Grupo funcional: compostos aromatizantes

2b08025

Acido fumdrico

Composigdo do aditivo
Acido fumérico
Forma sélida

Caracterizagio da substdncia ativa

Acido fumdrico = 99,5 %
Produzido por sintese quimica
C,H, O,

N.°CAS 110-17-8

N.>FLAVIS 08.025

Método analitico ()

Para a identificacio do dcido fumérico
no aditivo para a alimentagdo animal e
nas pré-misturas aromatizantes para a
alimentacdo animal:

cromatografia gasosa e espetrometria
de massa com travamento do tempo de
retencdo GC-MS-RTL

Todas as
espécies
animais,
exceto
espécies de
animais
aquaticos

O aditivo deve ser incor-
porado nos alimentos
para animais sob a
forma de pré-mistura.

Nas instru¢des de utiliza-
¢do do aditivo e das pré-
-misturas devem indi-
car-se as condi¢cdes de
armazenamento e a esta-
bilidade ao tratamento
térmico.

E permitida a mistura de
dcido fumdrico com
outras fontes de dcido
fumdrico, desde que a
quantidade de dcido
fumdrico nas matérias-
-primas para a alimenta-
¢do animal e nos alimen-
tos compostos para
animais seja inferior a
resultante da utilizacdo
do aditivo no teor
maximo ou no teor reco-
mendado para a respe-
tiva espécie ou categoria
de animais.

No rétulo do aditivo,
deve ser indicado o
seguinte: «Teor maximo
recomendado da sub-
stincia ativa por quilo-
grama de alimento com-
pleto com um teor de
humidade de 12 %:
5 mg/kg».

16 de fevereiro
de 2036

1d
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Ntimero de
identificacdo do
aditivo para a
alimentagdo
animal

Designagdo do
aditivo

Composicdo, formula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade méxima

Teor minimo | Teor midximo

mg de aditivo/kg de alimento
completo com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposicdes

Fim do periodo
de autorizagdo

5.

O grupo funcional, o
nimero deidentificagio,
o nome ¢ a quantidade
adicionada da substancia
ativa devem ser indica-
dos no rétulo das pré-
-misturas sempre que 0O
nivel de utilizacio que
figura no rétulo da pré-
-mistura tenha como
resultado um nivel supe-
rior ao referido no
ponto 4.

Os operadores  das
empresas do setor dos
alimentos para animais
devem estabelecer pro-
cedimentos  operacio-
nais e medidas organiza-
tivas para os utilizadores
do aditivo e das pré-mis-
turas, de modo a fazer
face aos potenciais riscos
resultantes da sua utili-
zagdo. Quando esses
procedimentos e medi-
das nio eliminarem os
referidos riscos, o aditivo
e as pré-misturas devem
ser utilizados com equi-
pamento individual de
protecdo cutdnea, ocular
e respiratoria.

()  Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_pt.
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