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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2023/255 DER KOMMISSION
vom 6. Februar 2023

zur Verlingerung der Zulassung von Naringin als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten und zur
Aufhebung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 870/2012

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen 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 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tierernihrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Verldngerung einer solchen Zulassung.

Naringin wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 870/2012 der Kommission () fiir die Dauer von zehn
Jahren als Futtermittelzusatzstoff fuir alle Tierarten zugelassen.

Gemif Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verlangerung der Zulassung
von Naringin als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten gestellt; in diesem Zusammenhang wurde die Einordnung
des Zusatzstoffs in die Zusatzstoftkategorie ,sensorische Zusatzstoffe® und die Funktionsgruppe ,Aromastoffe”
beantragt. Dem Antrag waren die gemdff Artikel 14 Absatz 2 der genannten Verordnung vorgeschriebenen
Angaben und Unterlagen beigefiigt.

Die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
24. Midrz 2022 () den Schluss, dass der Antragsteller den Nachweis erbracht habe, dass der Zusatzstoff unter den
derzeit genehmigten Verwendungsbedingungen fiir alle Tierarten, die Verbraucher und die Umwelt weiterhin sicher
ist. Des Weiteren stellte sie fest, dass Naringin keine schwerwiegenden Augenreizungen oder -verdtzungen
verursacht, nicht hautreizend wirkt und nicht als Hautallergen eingestuft ist, doch aufgrund fehlender Daten konnte
sie keine Schlussfolgerung hinsichtlich einer moglichen Atemwegssensibilisierung durch den Zusatzstoff ziehen.

Gemifl Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission (*) befand das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor, dass die bei der fritheren Bewertung gezogenen
Schlussfolgerungen und abgegebenen Empfehlungen fiir den vorliegenden Antrag giiltig sind.

Die Bewertung von Naringin hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemaf Artikel 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Zulassung fur diesen Zusatzstoff verlingert werden.

Die Kommission ist der Auffassung, dass geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um schadliche
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, insbesondere bei Verwendern des Zusatzstoffs, zu vermeiden. Diese
Schutzmafinahmen sollten im Einklang mit den Unionsvorschriften iiber die Sicherheit von Arbeitskriften stehen.

ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 870/2012 der Kommission vom 24. September 2012 zur Zulassung von Naringin als Zusatzstoff
in Futtermitteln fiir alle Tierarten (ABI. L 257 vom 25.9.2012, S. 10).

EFSA Journal 2022;20(4):7267.

Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Marz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 59 vom 5.3.2005, S. 8).
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(8)  Es sollten bestimmte Bedingungen vorgesehen werden, um eine bessere Kontrolle zu ermdoglichen. Insbesondere
sollte auf dem Etikett des Zusatzstoffs ein empfohlener Hochstgehalt angegeben werden. Wird ein solcher Gehalt
iiberschritten, sollten auf dem Etikett der Vormischungen bestimmte Angaben gemacht werden.

(9) Infolge der Verlingerung der Zulassung von Naringin als Futtermittelzusatzstoff sollte die Durchfithrungs-
verordnung (EU) Nr. 870/2012 aufgehoben werden.

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

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Verlingerung der Zulassung

Die Zulassung fir den im Anhang beschriebenen Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe” und die
Funktionsgruppe ,Aromastoffe” einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefiihrten Bedingungen verlangert.

Artikel 2

Aufhebung

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 870/2012 wird aufgehoben.

Artikel 3

Ubergangsmainahmen

(1) Der im Anhang beschriebene Stoff und die diesen Stoff enthaltenden Vormischungen, die vor dem 27. August 2023
gemdf$ den vor dem 27. Februar 2023 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2)  Misch- und Einzelfuttermittel, die den im Anhang beschriebenen Stoff enthalten und vor dem 27. Februar 2024
gemif$ den vor dem 27. Februar 2023 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Tiere bestimmt sind.

(3)  Misch- und Einzelfuttermittel, die den im Anhang beschriebenen Stoff enthalten und vor dem 27. Februar 2025
gemif$ den vor dem 27. Februar 2023 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 4

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.



7.2.2023 Amtsblatt der Europiischen Union L 35/13

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 6. Februar 2023

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG
Mindestge- | Hochstge-
halt halt
Kenngt;nmer Zusatzstoff | Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, | Tierart oder | Hochstal- mg Wirkstoff/kg Sonstice Bestimmunoen Geltungsdauer der
Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie ter Alleinfuttermittel mit g g Zulassung

Zusatzstoffs cinem

Feuchtigkeitsgehalt von

12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b16058 |Naringin Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tierarten — — — . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormi-| 27.Februar
schung beizugeben. 2033

Naringin
Charakterisierung des Wirkstoffs

Naringin
Extrahiert aus Zitrusfriichten

Reinheit: = 90 %

(2S)-4H-1-Benzopyran-4-on,7-((2-O-(6-
deoxy-alpha-L-mannopyranosyl)-beta-
D- glucopyranosyl) oxy)-2,3-dihydro-5-
hydroxy-2-(4-hydroxyphenyl)

Chemische Formel: C,,H;,0,4
CAS-Nummer: 10236-47-2
FLAVIS-Nummer: 16.058

Analysemethode ()

Zur Bestimmung von Naringin im

Futtermittelzusatzstoff:

— Hochleistungsfliissigkeitschromato-
grafie (HPLC) mit UV-Detektion
(Monografie des Europdischen Arz-
neibuchs 2.2.29)

. Inder Gebrauchsanweisung fiir den Zusatzstoft

und die Vormischungen sind die Lagerbedin-
gungen und die Stabilitdt bei Warmebehand-
lung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgendes

anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirkstoffs je
kg Alleinfuttermittel mit einem Feuchtigkeits-
gehalt von 12 %: 5 mg.“

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die

Funktionsgruppe, die Kennnummer, die Be-
zeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn die auf dem Eti-
kett der Vormischung genannte Verwendungs-
menge die unter Nummer 3 genannte Menge
tiberschreiten wiirde.

. Die Futtermittelunternehmer miissen fiir die

Verwender des Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren und organisato-
rische Maflnahmen festlegen, um potenzielle
Risiken aufgrund der Verwendung zu vermei-
den. Konnen diese Risiken durch solche Verfah-
ren und Mafinahmen nicht beseitigt oder auf
ein Minimum reduziert werden, so sind Zu-
satzstoff und Vormischungen mit personlicher
Schutzausriistung, einschlieflich Atemschutz,
zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https://ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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