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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2023/54 DER KOMMISSION
vom 4. Januar 2023

zur Berichtigung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/652 zur Zulassung von
Bitterorangenextrakt 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 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 Verwendung des Bitterorangenextrakts als Futtermittelzusatzstoff wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU)
2022652 der Kommission (%) fiir bestimmte Tierarten zugelassen.

(2)  Bitterorangenextrakt enthilt bekanntermafen 10 bis 20 % Neohesperidin, wie in der Spalte ,Zusammensetzung,
chemische Bezeichnung, Beschreibung, Analysemethode* im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU)
2022652 angegeben.

(3)  Aus der falschen Vermutung eines Zusammenhangs zwischen Neohesperidin, mit der CAS-Nummer 13241-33-3,
und Neohesperidin-Dihydrochalkon, mit der CAS-Nummer 20702-77-6, das einen dhnlichen Namen hat, aber ein
unterschiedlicher Stoff ist, ging Nummer 3 der Spalte ,Sonstige Bestimmungen® im Anhang der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2022/652 hervor, unter der filschlicherweise der Ausschluss der Verwendung von Bitteroran-
genextrakt in Verbindung mit Neohesperidin-Dihydrochalkon vorgesehen ist.

(4)  In dem Gutachten der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit vom 23. Juni 2021 zur Sicherheit von
Bitterorangenextrakt (*) wird kein Risiko bei der Verwendung von Bitterorangenextrakt in Verbindung mit
Neohesperidin-Dihydrochalkon erwihnt.

(5)  Dabher ist es erforderlich, den Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/652 zu berichtigen, indem
Nummer 3 der Spalte ,Sonstige Bestimmungen“ in dem genannten Anhang gestrichen wird. Aus Griinden der
Klarheit empfiehlt es sich, den gesamten Anhang jener Durchfithrungsverordnung zu ersetzen.

(6)  Um Storungen beim Inverkehrbringen des Futtermittelzusatzstoffs aufgrund des Fehlers in der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2022/652 zu verhindern, sollte die vorliegende Verordnung umgehend in Kraft treten.

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

() ABIL.L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/652 der Kommission vom 20. April 2022 zur Zulassung von Bitterorangenextrakt als
Futtermittelzusatzstoff fiir bestimmte Tierarten (ABL. L 119 vom 21.4.2022, S. 74).

() EFSA Journal 2021;19(7):6709.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/652 erhalt die Fassung des Anhangs der vorliegenden Verordnung.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 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 4. Januar 2023

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN
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Name halt tgehalt
Kfr?er;n(;:l— Zi‘lz;s— Zusarr.lmensetzung, ch(?mische Tierart oder Héch- . . Geltungs-
Zusatzst- SUng. Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierkateoorie stalter Wirkstofflk Sonstige Bestimmungen dauer der
ung Analysemethode 8 mg Wirkstoff/kg Zulassun
offs sinha- 4 Alleinfuttermittel g
bers mit einem
Feuchtigkeitsge-
halt von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b136-ex — Bitteroran- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Masthithner — — . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als | 11. Mai
genextrakt Bitteroransenextrakt sewonnen aus Vormischung beizugeben. 2032
der Fruchtg Jes Citrus )%aumn i L Legehenn;p . In der Gebrauchsanweisung fiir den Zu-
* | Masttruthtihner satzstoff und Vormischungen sind die
Lagerbedingungen und die Stabilitit
Fest Ferkel be;gWérme%ehindlung anzugeben.
Charakterisierung des Wirkstoffs Mastschweine . Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Fol-
Bitterorangenextrakt, der aus der gendes anzugeben:
Frucht des Citrus x aurantium L. Sauen ,Empfohlener Héchstgehalt des Wirks-
gewonnen wird, im Sinne der toffs je kg Alleinfuttermittel mit einem
Definition des Europarats (1) Milchkiihe Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:
— Masthithner: 102 mg.
Flavonoide: 45-55 % davon Kalber — Legehennen: 151 mg.
— Naringin: 20-30 % ) — Masttruthithner: 136 mg.
— Neohesperidin: 10-20 % Mastrinder — Ferkel: 182 mg.
5-Methoxypsoralen (auch bekannt Schafe/Ziegen _ ls\ifet;fhz‘zglﬁ;;l 7 mg-
als Bergapten): < 0,03 % Pferde — Milchkiihe: 259 mg.
(-)-Synephrin: < 1 % — Kilber (Milchaustauschfuttermittel),
Kaninchen Mastrinder, Schafe/Ziegen, Pferde,
CoE-Nummer: 136 Salmoniden, Hunde und Zierfische:
Analysemethode (%) Salmoniden 400 mg.
Zur Quantifizierung von Naringin o — Katzen: 80 mg.
(phytochemischer Marker) im Zierfische — Kaninchen: 161 mg.
Futtermittelzusatzstoft:
— Hochleistungsfliissigkeitschro- Hunde
matografie (HPLC) mit spektrofo- | oo

tometrischer (UV-) Detektion
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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 ge-
nannte Verwendungsmenge die unter
Nummer 3 genannten Mengen iiber-
schreiten wiirde.

. Die Mischung von Bitterorangenex-

trakt, der aus der Frucht von Citrus x
aurantium L. gewonnen wird, mit ande-
ren zugelassenen Zusatzstoffen aus Ci-
trus aurantium L. ist in Futtermitteln
nicht zuldssig.

. Fiir die Verwender von Zusatzstoff und

Vormischungen miissen die Futtermit-
telunternehmer operative Verfahren
und organisatorische Maffnahmen fest-
legen, um potenzielle Risiken beim Ein-
atmen und bei Haut- oder Augenkon-
takt zu vermeiden. Konnen diese
Risiken durch solche Verfahren und
Mafinahmen nicht beseitigt oder auf
ein Minimum reduziert werden, so sind
Zusatzstoff und Vormischungen mit
personlicher Schutzausriistung, ein-
schlieSlich Haut-, Augen- und Atem-
schutz, zu verwenden.

(") Natural sources of flavourings (Natiirliche Aromaquellen) — Bericht Nr. 2 (2007).

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