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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/2464 DER KOMMISSION
vom 12. September 2024

zur Zulassung von weilem itherischen Kiefern6l von Pinus pinaster Aiton 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
iber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung. Artikel 10 Absatz 2 der
genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe, die gemdfl der Richtlinie 70/524/EWG des Rates () zugelassen
wurden, eine Neubewertung vor.

Der Stoff weifles dtherisches Kiefernol von Pinus pinaster Aiton wurde gemifl der Richtlinie 70/524/EWG auf
unbegrenzte Zeit als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten zugelassen. In der Folge wurde dieser Stoff gemafS
Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestechendes Produkt der Kategorie
,sensorische Zusatzstoffe und der Funktionsgruppe ,Aromastoffe” in das Register der Futtermittelzusatzstoffe
eingetragen.

Gemifl Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde ein
Antrag auf Zulassung von weiflem 4therischen Kiefernol von Pinus pinaster Aiton als Futtermittelzusatzstoff fiir alle
Tierarten gestellt; in diesem Zusammenhang wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie
,sensorische Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe ,Aromastoffe* beantragt. Dem Antrag waren die nach Artikel 7
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

Der Antragsteller beantragte, dass der Zusatzstoff auch zur Verwendung in Trinkwasser zugelassen wird. Gemaf der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ist jedoch die Zulassung von ,Aromastoffen” zur Verwendung in Trankwasser nicht
erlaubt. Daher sollte die Verwendung dieses Zusatzstoffs in Trainkwasser nicht zugelassen werden.

Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) zog in ihrem Gutachten vom 21. Marz
2023 (%) den Schluss, dass weifes dtherisches Kiefernol von Pinus pinaster Aiton bei bestimmten, fur jede Art naher
festgelegten Hochstkonzentrationen sicher ist. Dariiber hinaus schlussfolgerte sie, dass weifSes dtherisches Kiefernol
von Pinus pinaster Aiton bei der vorgeschlagenen Verwendungsmenge in Futtermitteln fiir Verbraucher und Umwelt
sicher ist. Sie gelangte zu dem Schluss, dass weifles dtherisches Kiefernol von Pinus pinaster Aiton als haut- und
augenreizend sowie als Haut- und Inhalationsallergen betrachtet werden sollte. Die Behorde schlussfolgerte ferner,
dass die Wirksamkeit nicht weiter nachgewiesen werden muss, da Kiefern-Oleoresine und ihre Zubereitungen als
Aromastoffe in Lebensmitteln anerkannt sind und die Funktion von weiffem dtherischen Kiefernol von Pinus pinaster
Aiton in Futtermitteln im Wesentlichen derjenigen in Lebensmitteln gleicht. Die Behorde hat auflerdem den Bericht
iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung (ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1,

ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2023;21(2):7952.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2464/oj
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(6)  Daher ist die Kommission der Auffassung, dass weifles atherisches Kiefernol von Pinus pinaster Aiton die
Bedingungen gemifs Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt. Folglich sollte die Verwendung dieses
Stoffs zugelassen werden. Auferdem ist die Kommission der Ansicht, dass geeignete Schutzmaffnahmen ergriffen
werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffes zu vermeiden.

(7)  Nach Auffassung der Kommission ist eine Festlegung von Hochstgehalten fiir weifes dtherisches Kiefernol von Pinus
pinaster Aiton aus Sicherheitsgriinden nicht erforderlich. Um eine bessere Kontrolle zu ermoglichen, sollte der
empfohlene Hochstgehalt auf dem Etikett der Futtermittelzusatzstoffe angegeben werden. Wird der empfohlene
Hochstgehalt iiberschritten, sollten auf dem Etikett der betreffenden Vormischungen bestimmte Angaben gemacht
werden.

(8)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir weifes dtherisches Kiefernol von Pinus
pinaster Aiton 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.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Zulassung

Der im Anhang beschriebene Stoff, der der Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe“ und der Funktionsgruppe
,2Aromastoffe angehort, wird unter den im Anhang aufgefihrten Bedingungen als Zusatzstoff in der Tiererndhrung
zugelassen.

Artikel 2

Ubergangsmafnahmen

(1) Der gemaf der Richtlinie 70/524/EWG zugelassene Futtermittelzusatzstoff weifSes dtherisches Kiefernol von Pinus
pinaster Aiton sowie die diesen Zusatzstoff enthaltenden Vormischungen, die vor dem 3. April 2025 gemif$ den vor dem
3. Oktober 2024 geltenden Vorschriften hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde
weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2)  Mischfuttermittel und Futtermittel-Ausgangserzeugnisse, die den in Absatz 1 aufgefithrten Zusatzstoff enthalten und
vor dem 3. Oktober 2025 gemdfs den vor dem 3. Oktober 2024 geltenden Vorschriften hergestellt und gekennzeichnet
werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fur zur
Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

(3)  Mischfuttermittel und Futtermittel-Ausgangserzeugnisse, die den in Absatz 1 aufgefihrten Futtermittelzusatzstoff
enthalten und vor dem 3. Oktober 2026 gemif$ den vor dem 3. Oktober 2024 geltenden Vorschriften hergestellt und
gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestiande weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn
sie fur nicht zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2464/oj
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Artikel 3

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 12. September 2024

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2464/oj
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Mindestge- | Hochstge-
Kennnum- halt halt
mer des . . Tierartoder
Futtermit- Zusaftfz ) Zusamlr%n eniet?; g cgemllsche B(;lze(lichnung, Tierkatego- | Hochstalter mg Wirkstoff/kg Sonstige Bestimmungen Gelt;n%sdauer der
telzusatzs- sto eschreibung, Analysemethode rie Alleinfuttermittel mit ulassung
toffs einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aromastoffe.
2b340-co0 | Weifles Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — — Der Zusatzstoff ist Futtermitteln | 3. Oktober 2034
atheri- o “ . ; ) arten als Vormischung beizugeben.
Atherisches Ol aus Oleoresin von Pinus pinaster g g
sches . . .
. .1 | Aiton In der Gebrauchsanweisung fiir
Kiefernol

Fliissig

Charakterisierung des Wirkstoffs
Weifes dtherisches Kiefernol

Atherisches Ol im Sinne der Definition des
Europarats ('), das aus Oleoresin von Pinus pin-
aster Aiton durch Dampfdestillation und
anschliefende Rektifikation des Oleoresins
gewonnen wird

CAS-Nummer: 8002-09-3
FEMA-Nummer: 3089
CoE-Nummer: 340

Spezifikation

a-Pinen (Pin-2(3)-en) 70,85 %
f-Pinen (Pin-2(10)-en) 11,20 %
Longifolen 0,2-2,5 %
p-Caryophyllen 0,3-3,0 %
Camphen 0,6-1,5 %

Myrcen 0,4-1,5 %

Analysemethode (%)

Zur Bestimmung der phytochemischen Marker
Pin-2(3)-en und Pin-2(10)-en im Futtermittel-
zusatzstoff (weilles dtherisches Kiefernol)

— Gaschromatografie mit Flammenionisa-
tionsdetektion (GC-FID) (ISO 11020)

den Zusatzstoff und die Vormi-
schungen sind die Lagerbedingun-
gen und die Stabilitdt bei Warme-
behandlung anzugeben.

Auf dem Etikett des Zusatzstoffs
ist Folgendes anzugeben:
,Empfohlener Hochstgehalt des
Wirkstoffs je kg Alleinfuttermittel
mit einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %:

— 35 mg fir alle Lege- oder
Zuchtgefliigelarten;

— 25 mgfiir Jungtiere aller Lege-
und Zuchtgefliigelarten, aus-
genommen Jungtruthithner
fir die Zucht;

— 33 mg fiir Masttruthithner
und Jungtruthithner fir die
Zucht;

— 25 mg fur Masthithner und
Mastgefliigel von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung;

— 14 mg fiir Ziervogel;

— 35 mg fur alle Suidae;

— 50 myg fir alle Wiederkauer,
Camelidae und Equiden;

— 35 mg fir Salmoniden und
Fische von geringerer wirt-
schaftlicher Bedeutung;
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— 50 mg fiir Zierfische;

— 35 mg fir Kaninchen;

— 50 mg fur Hunde;

— 20 mg fir Katzen;

— 20 mg fur andere Tierarten
oder -kategorien®.

4. 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
genannte Verwendungsmenge die
unter Nummer 3 genannte Menge
tiberschreiten wiirde.

5. Die Futtermittelunternehmer
miissen fiir die Verwender des Zu-
satzstoffs und der Vormischungen
operative Verfahren und organisa-
torische Mafinahmen festlegen,
um potenzielle Risiken aufgrund
der Verwendung zu vermeiden.
Konnen diese Risiken durch solche
Verfahren und Mafinahmen nicht
beseitigt werden, so sind Zusatz-
stoff und Vormischungen mit per-
sonlicher Atem-, Augen- und
Hautschutzausriistung zu verwen-
den.

()
0

Natural sources of flavourings — Report No. 2 (2007).
Nihere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_de.
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