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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2022/702 DER KOMMISSION
vom 5. Mai 2022

zur Zulassung einer Tinktur aus Kleinbliitiger Konigskerze als Futtermittelzusatzstoff fiir bestimmte
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 Europischen 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)  Inder Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ist vorgeschrieben, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernahrung
zugelassen werden miissen, und es sind die Voraussetzungen und Verfahren fir die Erteilung einer solchen
Zulassung geregelt.

(2)  Gemifl Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung einer Tinktur aus
Kleinbliitiger Konigskerze gestellt. Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung einer Tinktur aus Kleinbliitiger Konigskerze, die in die Zusatzstoffkategorie
,sensorische Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe ,Aromastoffe” einzuordnen ist, als Futtermittelzusatzstoff fiir
alle Tierarten.

(4)  Der Antragsteller beantragte, dass die Tinktur aus Kleinbliitiger Konigskerze auch zur Verwendung in Trinkwasser
zugelassen wird. Gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 diirfen ,Aromastoffe” jedoch nicht zur Verwendung
in Trankwasser zugelassen werden. Daher sollte die Verwendung der Tinktur aus Kleinbliitiger Konigskerze in
Trankwasser nicht zugelassen werden.

(5)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,die Behorde®) gelangte in ihren Gutachten vom
12. November 2019 (3 und 24. Juni 2021 () zu dem Schluss, dass die Tinktur aus Kleinbliitiger Konigskerze unter
den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Tieren,
die Sicherheit der Verbraucher oder die Umwelt hat. Fiir langlebige Tiere (Heimtiere und andere nicht zur Lebensmit-
telherstellung bestimmte Tiere, Pferde und Zuchttiere) konnten jedoch keine Schlussfolgerungen gezogen werden.
Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass mangels Daten die Tinktur aus Kleinbliitiger Konigskerze als haut-|
augenreizend oder als Hautallergen betrachtet werden sollte. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass
geeignete Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit, insbesondere in Bezug auf die Verwender des Zusatzstoffs, zu vermeiden.

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.
() EFSA Journal 2019;17(12):5910.
() EFSA Journal 2021;19(7):6711.
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(6)  Die Behorde gelangte aufSerdem zu dem Schluss, dass die Wirksambkeit nicht weiter nachgewiesen werden muss, da
die Tinktur aus Kleinbliitiger Konigskerze als Aromastoff in Lebensmitteln anerkannt ist und seine Funktion in
Futtermitteln im Wesentlichen derjenigen in Lebensmitteln gleicht. Sie hat auferdem 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.

(7)  Die Bewertung der Tinktur aus Kleinbliitiger K6nigskerze hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung
gemif Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung des Stoffs gemifs
den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(8)  Der Umstand, dass die Verwendung der Tinktur aus Kleinbliitiger Konigskerze als Aromastoff in Trinkwasser nicht
zulissig ist, schliefSt seine Verwendung in Mischfuttermitteln, die @iber das Trankwasser verabreicht werden, nicht
aus.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Der im Anhang beschriebene Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe
,2Aromastoffe” einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefiihrten Bedingungen als Zusatzstoff in der Tiererndhrung
zugelassen.

Artikel 2

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 5. Mai 2022

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Mindest-
gehalt

Hochstge-
halt

Name des Zusammensetzung, chemische ) i
Kennnummer . L Tierart oder Hochstal- | mg Zusatzstoff/kg . . Geltungsdauer
des Zusatzstoffs Zglassung- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierkategorie ter Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen der Zulassung
sinhabers Analysemethode cinem
Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe.
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b475(m)-t — Tinktur aus | Zusammensetzung des Zusatzstoffs | Masthithner — 50 . Der Zusatzstoff ist Futtermittelnals | 26. Mai 2032
Kleinbliiti- | o Vormischung beizugeben.
ger Tlpk.tur aus Kleinblittiger . In der Gebrauchsanweisung fiir
Konigs- Konigskerze aus Verbascum den Zusatzstoff und die Vormi-
kerze thapsus L. schungen sind die Lagerbedingun-
L B gen und die Stabilitdt bei Warme-
Fliissig Masttruthithner behandlung anzugeben.
Charakierisierung des Wirkstoffs Mastschwein . Das Mischen mit anderen pflanzli-
araxterisierung aes WstojJs chweine chen Zusatzstoffen ist zuldssig, so-
Tinktur aus Kleinbliitiger Mastkalber fern der Gehalt an Aucubin in Fut-

Konigskerze aus Verbascum thapsus
L., gemaf$ der Definition des
Europarats (').

Trockenmasse: < 3 %
Losungsmittel (Wasser/Ethanol):
<97,5%

Asche: < 0,3 %

Aucubin: < 0,006 %

Polyphenole: < 0,22 %
Gesamtflavonoide
(Chlorogensduredquivalente):
<0,10%

Analysemethode (%)

Zur Charakterisierung der Tinktur
aus Kleinbliitiger Konigskerze:

Mastlammer und
-kitze

Salmoniden,
ausgenommen der
Fortpflanzung
dienende Tiere

Mastkaninchen

termittel-Ausgangserzeugnissen

und Mischfuttermitteln fir die je-
weilige Tierart oder Tierkategorie
unter der Hochstmenge oder emp-
fohlenen Menge bei Verwendung
eines einzelnen Zusatzstoffes liegt.

. Die Futtermittelunternehmer miis-

sen fiir die Verwender des Zusatzs-
toffs und der Vormischungen ope-
rative Verfahren und
organisatorische Manahmen fest-
legen, um potenzielle Risiken
durch Einatmen und durch Haut-
oder Augenkontakt zu verhiiten.
Konnen diese Risiken durch solche
Verfahren und Manahmen nicht
beseitigt oder auf ein Minimum re-
duziert werden, so ist bei der Hand-
habung des Zusatzstoffs und der
Vormischungen eine personliche
Schutzausriistung zu tragen, ein-
schlieBlich Haut- und Augen-
schutz.
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— Gravimetrische Methode zur
Bestimmung des Trocknungs-
verlustes und des Aschegehalts.

— Spektralfotometrische
Methode zur Bestimmung des
Gesamtgehalts an Polyphen-
olen.

— Hochleistungsdiinnschicht-
chromatografie (HPTLC) zur
Bestimmung von Gesamtphe-
nolsduren.

(") ,Natural sources of flavourings“ (Natiirliche Aromaquellen) — Bericht Nr. 2 (2007)
() Nahere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des Referenzlabors unter https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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