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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2026/89 DER KOMMISSION
vom 14. Januar 2026

zur Verweigerung der Verlingerung der Zulassung einer Zubereitung, die das
Raucharomaextrakt 2b0001 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Hunde und Katzen enthilt und zur
Aufhebung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 1076/2014

(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 Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
iber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung einer
Zulassung bediirfen, und regelt die entsprechenden Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung oder
Verweigerung der Zulassung.

(2) Eine Zubereitung, die das Raucharomaextrakt 2b0001 enthilt, wurde mit der Durchfithrungsverordnung
(EU) Nr. 1076/2014 der Kommission (3) fiir zehn Jahre als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Hunde und Katzen
zugelassen.

(3) Gemifl Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verldngerung der Zulassung
der Zubereitung, die das Raucharomaextrakt 2b0001 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Hunde und Katzen enthilt,
gestellt; in diesem Zusammenhang wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoftkategorie ,sensorische
Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe ,Aromastoffe” beantragt. Der genannte Antrag enthielt einen Vorschlag zur
Anderung der Bedingungen der urspriinglichen Zulassung durch Anderung der Spezifikationen. Die Anderung
besteht in einer Verringerung des Gehalts an Carbonylverbindungen und einer Verringerung des Mindestgehalts an
Phenolen. Laut Antragsteller ist der Unterschied im Konzentrationsbereich von Carbonylverbindungen nicht auf
Verdnderungen im Herstellungsprozess des Zusatzstoffs zuriickzufithren, sondern auf Unterschiede in der
Durchfithrung der Analysen, die auf der Reaktion von Carbonylen mit Hydroxylamin beruhen. Dem Antrag waren
die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

(4)  Gemif Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 obliegt es dem Antragsteller, der die Zulassung eines
Zusatzstoffs in Futtermitteln beantragt, gemdfl den Durchfithrungsbestimmungen in Artikel 7 der genannten
Verordnung angemessen und ausreichend nachzuweisen, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemafl Artikel 5
Absitze 2 und 3 der genannten Verordnung erfullt sind. Was Antrdge auf Verlingerung der Zulassung betrifft, so
muss der Antragsteller gemaf der Verordnung (EG) Nr. 429/2008 der Kommission (*) insbesondere nachweisen, dass
der Zusatzstoff nach den gegenwirtigen wissenschaftlichen Erkenntnissen unter den zugelassenen Bedingungen fiir
Zieltiere, Verbraucher, Arbeitnehmer und Umwelt sicher bleibt.

(5) Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) zog in ihrer Stellungnahme vom
18. September 2024 () den Schluss, dass der Antragsteller Daten vorgelegt hat, aus denen hervorgeht, dass der
derzeit auf dem Markt befindliche Zusatzstoff nicht in vollem Umfang den Spezifikationen der derzeitigen Zulassung
entspricht. Die Behorde stellte fest, dass es Diskrepanzen zwischen den Analysedaten zu den fliichtigen Bestandteilen,
die im Hinblick auf die Verldngerung des Zusatzstoffs vorgelegt wurden, und den vom Antragsteller zum Zeitpunkt

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1076/2014 der Kommission vom 13. Oktober 2014 iiber die Zulassung einer Zubereitung, die
das Raucharomaextrakt 2b0001 als Futtermittelzusatzstoff fiir Hunde und Katzen enthilt (ABl. L 296 vom 14.10.2014, S. 19,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/1076/0j).

() Verordnung (EG) Nr. 429/2008 der Kommission vom 25. April 2008 mit Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Erstellung und Vorlage von Antrigen sowie der
Bewertung und Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 133 vom 22.5.2008, S. 1, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/
429/0j).

(*) EFSA Journal, 22(10), €9030. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9030.
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der vorherigen Bewertung vorgelegten Daten gibt. Dariiber hinaus war die Behorde nicht in der Lage, eine
abschliefende Stellungnahme zu den neuen vorgeschlagenen Spezifikationen und der Zusammensetzung des
Zusatzstoffs abzugeben, da keine neuen Analysedaten vorgelegt und bewertet wurden. Angesichts der Tatsache, dass
der Zusatzstoff die Stoffe Benzofuran und Styrol enthalt und diese Stoffe, wie auch das gesamte Gemisch, Anlass zu
Bedenken hinsichtlich der Genotoxizitit geben, konnte die Behorde keine Schlussfolgerungen zur Sicherheit des
Zusatzstoffes fiir Katzen und Hunde ziehen. In diesem Zusammenhang erklarte die Behorde in ihrer Stellungnahme
ihre Ubereinstimmung mit einem dhnlichen Ergebnis der Genotoxizititsbewertung des Gremiums fiir Lebensmittel-
zusatzstoffe und Aromastoffe der Behorde () betreffend die Verwendung in Lebensmitteln desselben
Raucharomaextraktes — und auf der Basis desselben Datensatzes zur Genotoxizitit — wie des in der Zubereitung
enthaltenen, die Gegenstand der Stellungnahme vom 18. September 2024 war, die insbesondere auf einem
aktualisierten Ansatz der Behorde zur Bewertung der Genotoxizitit in chemischen Gemischen basierte. Die Behorde
befand ferner, dass der Zusatzstoff als haut- und augenreizend sowie als Haut- und Inhalationsallergen zu betrachten
ist. Des Weiteren kam die Behorde zu dem Schluss, dass weiterhin Unsicherheit hinsichtlich des genotoxischen
Potenzials von Benzofuran und Styrol sowie einzelner Stoffe besteht, die in den nicht identifizierten fliichtigen und
nichtfliichtigen Bestandteilen des Gemischs enthalten sind, weshalb es beim Umgang mit dem Zusatzstoff zu einer
Exposition ungeschiitzter Verwender gegeniiber potenziell genotoxischen Stoffen kommen kann und weshalb zur
Verringerung des Risikos die Exposition der Verwender auf ein Minimum reduziert werden sollte.

Aus der Stellungnahme der Behorde vom 18. September 2024 geht hervor, dass der Antragsteller nicht angemessen
und ausreichend nachgewiesen hat, dass das Raucharomaextrakt 2b0001 fiir Katzen und Hunde weiterhin sicher ist.

Somit erfiillt die Zubereitung, die das Raucharomaextrakt 2b0001 enthilt, nicht die Bedingungen fiir die
Verlingerung der Zulassung gemif Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003. In Bezug auf die Verwendung in
Lebensmitteln desselben Raucharomaextrakts wurde die Verlingerung der Zulassung dieses Produkts mit dem
Durchfithrungsbeschluss (EU) 2024/2072 der Kommission (°) unter Beriicksichtigung der Stellungnahme der
Behorde vom 28. September 2023 verweigert. Was die Verwendung der Zubereitung betrifft, die das
Raucharomaextrakt 2b0001 als Zusatzstoff in Futtermitteln enthdlt, so ist sie fur langlebige Tiere bestimmt, weshalb
die von der Behorde in ihrer Stellungnahme vom 18. September 2024 festgestellten potenziellen Bedenken
hinsichtlich der Genotoxizitit noch relevanter sind. Erstens sind langlebige Tiere den mutagenen Stoffen, die
genetische Veridnderungen mit schwerwiegenden gesundheitlichen Auswirkungen auch bei geringer Exposition
hervorrufen konnen, stirker ausgesetzt. Zweitens wird davon ausgegangen, dass die Exposition der Zieltiere
gegeniiber dem Zusatzstoff hoher ist als die Exposition der Verbraucher gegeniiber diesem Stoff in Lebensmitteln, da
Katzen und Hunde wihrend ihres gesamten Lebens oder lingerer Lebensphasen im Allgemeinen weniger
abwechslungsreich gefiittert werden, wihrend Verbraucher verschiedener Lebensmittel nur gelegentlich diesem
Zusatzstoff ausgesetzt sind. Daher sollte die Verlingerung der Zulassung der Zubereitung, die das
Raucharomaextrakt 2b0001 enthilt, das in die Kategorie ,sensorische Zusatzstoffe* und der Funktionsgruppe
~Aromastoffe” eingeordnet ist und fiir Hunde und Katzen verwendet wird, verweigert werden.

Deshalb sollten die Zubereitung, die das Raucharomaextrakt 2b0001 als Zusatzstoff in Futtermitteln enthalt, und
Futtermittel, die das genannte Raucharomaextrakt enthalten, so bald wie moglich vom Markt genommen werden,
soweit es um die Verwendung bei Hunden und Katzen geht. Jedoch sollte ein begrenzter Zeitraum fur die
Riicknahme der vorhandenen Bestinde dieser Produkte vom Markt gewidhrt werden, damit die Wirtschaftsbeteiligten
der Riicknahmepflicht ordnungsgemif nachkommen konnen.

Da die Verlingerung der Zulassung der Zubereitung, die das Raucharomaextrakt 2b0001 als Zusatzstoff in
Futtermitteln fir Hunde und Katzen enthalt, verweigert wird, sollte die Durchfihrungsverordnung
(EU) Nr. 1076/2014 aufgehoben werden.

(10) Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen

Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

Scientific opinion adopted on 28 September 2023 on the renewal of the authorisation of Scansmoke SEF7525 (SF-004) as a smoke
flavouring Primary Product. EFSA Journal, 21(11), 1-50. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2023.8366.

Durchfithrungsbeschluss (EU) 2024/2072 der Kommission vom 31. Juli 2024 zur Verweigerung der Verlingerung der Zulassung von
Scansmoke SEF 7525 (SF-004) als Primarprodukt fiir die Herstellung von Raucharomen (ABL. L, 2024/2072, 1.8.2024, ELL http://
data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2072/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/89/0j
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Verweigerung der Verlingerung der Zulassung
Die Verlingerung der Zulassung der Zubereitung, die das in die Kategorie ,sensorische Zusatzstoffe* und der

Funktionsgruppe ,Aromastoffe” eingeordnete Raucharomaextrakt 2b0001 als Zusatzstoff in der Tiererndhrung fir Hunde
und Katzen enthalt, wird verweigert.

Artikel 2

Aufhebung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 1076/2014

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 1076/2014 wird aufgehoben.

Artikel 3
Marktriicknahme

(1) Bestinde des in Artikel 1 genannten Zusatzstoffs, die fiir Hunde und Katzen bestimmt sind, und Bestinde von
Vormischungen, die diesen Zusatzstoft enthalten, werden bis zum 4. Mai 2026 vom Markt genommen.

(2)  Einzel- und Mischfuttermittel, die vor dem 4. Mai 2026 mit dem Zusatzstoff oder den Vormischungen gemif

Absatz 1 hergestellt wurden und fur Hunde und Katzen bestimmt sind, werden bis zum 4. August 2026 vom Markt
genommen.

Artikel 4
Inkrafttreten

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

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

Briissel, den 14. Januar 2026

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN
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