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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/1193 DER KOMMISSION
vom 24. April 2024

zur Verlingerung der Zulassung fiir Natriumhydroxid als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Katzen,
Hunde und Zierfische und zur Aufhebung der Durchfiithrungsverordnung (EU) Nr. 161/2013

(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 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 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tierernihrung
sowie die Grundlagen und Verfahren fiir die Erteilung und die Verldngerung einer solchen Zulassung.

(2)  Natriumhydroxid wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 161/2013 der Kommission (}) fiir die Dauer
von zehn Jahren als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Katzen, Hunde und Zierfische zugelassen.

(3)  Nach Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verlingerung der Zulassung fiir
Natriumhydroxid als Zusatzstoff in Futtermitteln fir Katzen, Hunde und Zierfische gestellt; in diesem
Zusammenhang wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,technologische Zusatzstoffe”
und die Funktionsgruppe ,Siureregulatoren” beantragt. Dem Antrag waren die gemifl Artikel 14 Absatz 2 der
genannten Verordnung vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behdrde®) kam in ihrer Stellungnahme vom
5. September 2023 ()zu dem Schluss, dass Natriumhydroxid unter den derzeit genehmigten Verwendungsbe-
dingungen fiir die Zieltierarten weiterhin sicher ist, sofern der daraus resultierende Natriumgesamtgehalt im
Futtermittel nicht zu einer Beeintrichtigung des Elektrolythaushalts fithrt. Sie bestitigte ihre frithere
Schlussfolgerung, dass der Zusatzstoff dtzend ist, und wies ferner darauf hin, dass eine Bewertung der Wirksamkeit
des Zusatzstoffs nicht erforderlich ist, da der Antrag auf Verlingerung der Zulassung keinen Vorschlag zur
Anderung oder Erginzung der Bedingungen der urspriinglichen Zulassung enthilt, der sich auf die Wirksamkeit des
Zusatzstoffs auswirken wiirde.

(5)  Das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor befand, dass die Schlussfolgerungen und
Empfehlungen aus der Bewertung der Methode zur Analyse von Natriumhydroxid als Futtermittelzusatzstoff im
Rahmen der vorherigen Zulassung giiltig und auf den vorliegenden Antrag anwendbar sind. Gemidfl Artikel 5
Absatz 4 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission (*) ist daher kein Evaluierungsbericht des
Referenzlabors erforderlich.

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

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 161/2013 der Kommission vom 21. Februar 2013 iiber die Zulassung einer Zubereitung aus
Natriumhydroxid als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Katzen, Hunde und Zierfische (ABl. L 49 vom 22.2.2013, S. 52, ELL
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2013/161/0j).

() EFSA Journal 2023;21(9):8249.

(*) Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Marz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europiischen 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, ELL
http://data.europa.eu/elijreg/2005/378/0j).
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(6)  Daher ist die Kommission der Auffassung, dass Natriumhydroxid die Bedingungen gemifS Artikel 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 erfiillt. Somit sollte die Zulassung fiir diesen Zusatzstoff verlingert werden. Auferdem ist die
Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um schadliche
Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffs zu vermeiden. Diese Mafnahmen sollten andere
Anforderungen des Unionsrechts fiir die Sicherheit der Arbeitskrifte unberithrt lassen.

(7)  Infolge der Verlingerung der Zulassung fiir Natriumhydroxid als Futtermittelzusatzstoff sollte die Durchfithrungs-
verordnung (EU) Nr. 161/2013 entsprechend aufgehoben werden.

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

(9)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Verlingerung der Zulassung

Die Zulassung fiir den im Anhang beschriebenen Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,technologische Zusatzstoffe* und
die Funktionsgruppe ,Sdureregulatoren” einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen verldngert.

Artikel 2

Aufhebung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 161/2013

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 161/2013 wird aufgehoben.

Artikel 3

Ubergangsmafinahmen

(1)  Der im Anhang beschriebene Stoff und die diesen Stoff enthaltenden Vormischungen, die vor dem 15. November
2024 gemdf den vor dem 15. Mai 2024 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2)  Mischfuttermittel und Futtermittel-Ausgangserzeugnisse, die den im Anhang beschriebenen Stoff enthalten und vor
dem 15. Mai 2026 gemidfl den vor dem 15. Mai 2024 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden,
diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.
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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 24. April 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1193/oj



(o/¢611/+zog/idwr Saxfijp/noedoma-erep//:dny 117

ANHANG

Mindestge-

Kennnum- ) Hochstgehalt
mer des Zusammensetzung, chemische T(l)zr:;t halt Geltungsdaver
Filttermit- Zusatzstoff Bezeichnulng, Bes}clhl(rieibung, Tierkateg- Hochstalter mgfkg Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen der Zulassung
te zusf?tzst- Analysemethode orie einem Feuchtigkeitsgehalt von
oS 12 %
Kategorie: technologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Siureregulatoren
1j524 Natriumhydroxid Zusammensetzung des Zusatzstoffs Katzen, — — — In der Gebrauchsanweisung | 15. Mai 2034
Natriumhydroxid 50 % (Massenanteil) Hunde fir den Zusatzstoff und die
o und Zier- Vormischungen ist Folgen-
(wdssrige Losung) fische des anzugeben:

Charakterisierung des Wirkstoffs
Natriumhydroxid = 98,0 % Gesamtal-
kaligehalt (berechnet als NaOH)

NaOH CAS-Nr.: 1310-73-2

Hergestellt durch chemische Synthese

Analysemethode (')

Bestimmung von Natriumhydroxid im
Futtermittelzusatzstoff: Titrimetrie —
FAO JECFA Combined Compendium
of Food Additive Specifications,
Monograph No 1 (2006) ,sodium
hydroxide*.

,Der Natriumgesamtgehalt
im Futtermittel darf nicht zu
einer Beeintrdchtigung des
Elektrolythaushalts fithren.
Die Futtermittelunterneh-
mer miissen fiir die Verwen-
der von Zusatzstoff und
Vormischungen operative
Verfahren und organisatori-
sche Maffnahmen festlegen,
um potenzielle Risiken auf-
grund der Verwendung zu
vermeiden. Kénnen diese
Risiken durch solche Ver-
fahren und Mafinahmen
nicht beseitigt werden, so
sind Zusatzstoff und Vormi-
schungen mit personlicher
Haut-, Augen- und Atem-
schutzausriistung zu ver-
wenden.

() Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_de.
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