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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2022/1419 DER KOMMISSION
vom 22. August 2022

zur Zulassung von étherischem Ol aus Buccoblittern von Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans als
Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen
Zulassung. Artikel 10 Absatz 2 der genannten Verordnung sieht fur Zusatzstoffe, die gemifs der Richtlinie
70/524/EWG des Rates (%) zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Buccoblittersl wurde gemdf der Richtlinie 70/524/EWG auf unbegrenzte Zeit als Futtermittelzusatzstoff fiir alle
Tierarten zugelassen. In der Folge wurde dieser Zusatzstoff gemaf8 Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestehendes Produkt in das Register der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3)  Nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde ein Antrag
auf Neubewertung eines dtherischen Ols aus den Blattern von Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans (dtherisches Ol
aus Buccoblittern) als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten gestellt.

(4)  Der Antragsteller beantragte die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe*
und die Funktionsgruppe ,Aromastoffe’. Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(5)  Der Antragsteller beantragte, dass der Zusatzstoff auch zur Verwendung in Trinkwasser zugelassen wird. Gemafs der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ist jedoch die Zulassung von Aromastoffen zur Verwendung in Trankwasser nicht
erlaubt. Daher sollte die Verwendung von dtherischem Ol aus Buccoblittern von Agathosma betulina (P.J. Bergius)
Pillans in Trankwasser nicht zugelassen werden.

(6)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) gelangte in ihrem Gutachten vom
27. Januar 2022 () zu dem Schluss, dass dtherisches Ol aus Buccoblittern von Agathosma betulina (PJ. Bergius)
Pillans unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine schidlichen Auswirkungen auf die
Tiergesundheit, die Gesundheit der Verbraucher oder die Umwelt hat. Des Weiteren stellte die Behorde fest, dass
dtherisches Ol aus Buccoblittern von Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans als haut- und augenreizend sowie als
Haut- und Inhalationsallergen betrachtet werden sollte. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete
Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit,
insbesondere bei Verwendern des Zusatzstoffs, zu vermeiden.

(7)  Die Behdrde kam ferner zu dem Schluss, dass dtherisches Ol aus Buccobléttern von Agathosma betulina (P.J. Bergius)
Pillans als Aromastoff in Lebensmitteln anerkannt ist und seine Funktion in Futtermitteln im Wesentlichen
derjenigen in Lebensmitteln gleicht, weshalb es nicht als notwendig erachtet wird, die Wirksamkeit weiter
nachzuweisen. Sie hat auflerdem den Bericht iiber die Methoden zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in
Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

() ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tierernihrung (ABL L 270 vom 14.12.1970,
S. 1).

(*) EFSA Journal 2022;20(3):7160.
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(8)  Die Bewertung von dtherischem Ol aus Buccoblittern von Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans hat ergeben, dass
die Bedingungen fiir die Zulassung gemaf8 Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfillt sind. Daher sollte
die Verwendung dieses Stoffs gemdfd den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(9)  Es sollten bestimmte Bedingungen vorgesehen werden, um eine bessere Kontrolle zu ermoglichen. Insbesondere
sollte auf dem Etikett des Zusatzstoffs ein empfohlener Gehalt angegeben werden. Wird ein solcher Gehalt
tiberschritten, sollten auf dem Etikett der Vormischungen bestimmte Angaben gemacht werden.

(10) Der Umstand, dass die Verwendung von dtherischem Ol aus Buccoblittern von Agathosma betulina (P.J. Bergius)
Pillans als Aromastoff in Trankwasser nicht zulissig ist, schlieft seine Verwendung in Mischfuttermitteln, die tiber
das Trankwasser verabreicht werden, nicht aus.

(11) Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir den betreffenden Stoff aus
Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit
sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Zulassung ergeben.

(12) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Zulassung

Der im Anhang beschriebene Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe
»Aromastoffe” einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als Futtermittelzusatzstoff in der
Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Ubergangsmainahmen

(1)  Der im Anhang beschriebene Stoff und die diesen Stoff enthaltenden Vormischungen, die vor dem 12. Marz 2023
gemif$ den vor dem 12. September 2022 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestidnde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2)  Misch- und Einzelfuttermittel, die den im Anhang beschriebenen Stoff enthalten und vor dem 12. September 2023
gemif$ den vor dem 12. September 2022 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fir zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Tiere bestimmt sind.

(3)  Misch- und Einzelfuttermittel, die den im Anhang beschriebenen Stoff enthalten und vor dem 12. September 2024
gemif$ den vor dem 12. September 2022 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fir nicht zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Tiere bestimmt sind.

Artikel 3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 22. August 2022

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG
Mindestge- | Hochstge-
halt halt
Kennnummer Tierart
des Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, oder Hochstal- mg Zusatzstoff/kg Sonstive Bestimmuncen Geltungsdauer
Beschreibung, Analysemethode Tierkateg- ter Alleinfuttermittel mit g g der Zulassung
Zusatzstoffs ) :
orie emem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b85c-e0 | Atherisches Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle - - - 1. Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vor-| 12.9.2032
Buccoblitterdl . Tierarten mischung beizugeben.
Atherisches Buccoblitterol aus den Blittern auler
von Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans Katzen 2. In der Gebrauchsanweisung fiir den Zu-
L satzstoff und die Vormischungen sind die
Fliissig Katzen - - 0,2

Methyleugenol < 0,17 %
Charakterisierung des Wirkstoffs

Atherisches Buccoblitterdl, gewonnen durch
Dampfdestillation aus den Bldttern von
Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans gemafd
der Definition des Europarats (!).

d,l-Isomenthon: 19-27 %

d-Limonen: 19-26 %
2-Hydroxypiperiton (oder Diosphenol):
8-17 %

p-Menthan-3-on: 5-12 %

Pulegon: 1,5-8 %

CAS-Nummer: 68650-46-4
CoE-Nummer: 85¢
FEMA-Nummer: 2169

Lagerbedingungen und die Stabilitt bei
Wirmebehandlung anzugeben.

3. Das Mischen mit anderen Zusatzstoffen,
die Methyleugenol enthalten, ist nicht er-
laubt.

4. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Fol-
gendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je

kg Alleinfuttermittel mit einem

Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:

— Masthithner und sonstige Mastgefliigel-
arten geringerer wirtschaftlicher Bedeu-
tung: 0,1 mg;

— Legehennen und sonstige Gefliigelarten
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung
fur Lege- und Zuchtzwecke, Masttru-
thithner und Kaninchen: 0,15 mg;

— Ferkel aller Suidae-Arten: 0,20 mg;

— alle Suidae fir Mastzwecke: 0,25 mg;

— Sauen und zur Milcherzeugung genutzte
Wiederkauer: 0,30 mg;
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Analysemethode (%)

Zur Bestimmung von d-Limonen und d,I-
Isomenthon (phytochemische Marker) im
Futtermittelzusatzstoff (itherisches
Buccoblittersl):

— Gaschromatografie gekoppelt mit Flam-

menionisationsdetektion  (GC-FID)
ISO 11024.

— Wiederkiuer fiir Mastzwecke und Pferde:

0,45 mg;

Kalber (Milchaustauschfuttermittel),
Hunde, Fische und Zierfische: 0,5 mg;
sonstige Arten aufler Katzen: 0,1 mg.“

. Auf dem Etikett der Vormischung sind

die Funktionsgruppe, die Kennnummer,
die Bezeichnung sowie die zugesetzte
Menge des Wirkstoffs anzugeben, wenn
die auf dem Etikett der Vormischung ge-
nannte Verwendungsmenge die unter
Nummer 4 genannte Menge iiberschrei-
ten wiirde.

. Die Futtermittelunternehmer miissen fiir

die Verwender des Zusatzstoffs und der
Vormischungen operative Verfahren und
organisatorische Maflnahmen festlegen,
um potenzielle Risiken durch Einatmen
und durch Haut- oder Augenkontakt zu
verhiiten. Konnen diese Risiken durch
solche Verfahren und Mafnahmen nicht
beseitigt oder auf ein Minimum reduziert
werden, so sind Zusatzstoff und Vormi-
schungen mit personlicher Schutzausriis-
tung, einschlieflich Haut-, Augen- und
Atemschutz, zu verwenden.

(") ,Natural sources of flavourings* (Natiirliche Aromaquellen) — Bericht Nr. 2 (2007).
(%) Nihere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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