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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2015/1152 DER KOMMISSION
vom 14. Juli 2015

iiber die Zulassung tocopherolhaltiger Extrakte aus pflanzlichen Olen, stark tocopherolhaltiger
Extrakte aus pflanzlichen Olen (mit hohem Delta-Tocopherol-Anteil) und Alpha-Tocopherol als
Futtermittelzusatzstoffe fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber 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 Tierernidhrung einer
Zulassung bediirfen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.
Artikel 10 der genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe, die gemaf$ der Richtlinie 70/524/EWG des Rates (%)
zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Tocopherolhaltige Extrakte aus Pflanzenolen und stark tocopherolhaltige Extrakte aus Pflanzendlen (mit hohem
Delta-Tocopherol-Anteil) und Alpha-Tocopherol wurden gemaf der Richtlinie 70/524/EWG auf unbefristete Zeit
in Futtermitteln fiir alle Tierarten zugelassen. In der Folge wurden diese Produkte gemif8 Artikel 10 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestechende Produkte in das Register der Futtermittelzusatzstoffe
eingetragen.

(3)  Gemafs Artikel 10 Absatz 2 in Verbindung mit Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurden zwei
Antrige auf Neubewertung tocopherolhaltiger Extrakte aus Pflanzenodlen, stark tocopherolhaltiger Extrakte aus
Pflanzenodlen (mit hohem Delta-Tocopherol-Anteil) und Alpha-Tocopherol als Futtermittelzusatzstoft und deren
Zubereitungen fur alle Tierarten gestellt. Die Antragsteller beantragten die Einordnung dieser Zusatzstoffe in die
Zusatzstoffkategorie ,technische Zusatzstoffe”. Diesen Antrigen waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erforderlichen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) kam in ihrem Gutachten vom
12. Juni 2012 () zu dem Schluss, dass tocopherolhaltige Extrakte aus Pflanzenolen, stark tocopherolhaltige
Extrakte aus Pflanzendlen (mit hohem Delta-Tocopherol-Anteil) und Alpha-Tocopherol keine nachteiligen
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt haben. Ferner kam die Behorde zu
dem Schluss, dass diese Zusatzstoffe als Antioxidationsmittel wirksam sind und keine Sicherheitsbedenken fiir die
Verwender bestehen. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde
nicht fir erforderlich. AufSerdem hat sie den Bericht iiber die Methode zur Analyse der Futtermittelzusatzstoffe in
Futtermitteln gepriift, den das durch die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt
hat.

(5)  Die Bewertung tocopherolhaltiger Extrakte aus Pflanzendlen, stark tocopherolhaltiger Extrakte aus Pflanzendlen
(mit hohem Delta-Tocopherol-Anteil) und von Alpha-Tocopherol hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die
Zulassung gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung dieser
Stoffe gemdfl den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

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

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

(") ABL.L268vom 18.10.2003, S. 29.
(¥ Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung (ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1).
(*) The EFSA Journal 2012;10(7):2783 und The EFSA Journal 2012;10(7):2784.



L 187/6 Amtsblatt der Europdischen Union 15.7.2015

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannten Stoffe, die in die Zusatzstoffkategorie ,technologische Zusatzstoffe” und die Funktionsgruppe
»Antioxidationsmittel einzuordnen sind, werden unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoffe in der
Tierernahrung zugelassen.

Artikel 2

(1) Die im Anhang beschriebenen Stoffe und die diese Stoffe enthaltenden Vormischungen, die vor dem 4. Februar
2016 gemif$ den Bestimmungen, die vor dem 4. August 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet wurden, diirfen bis
zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2) Die im Anhang beschriebenen Stoffe enthaltende Einzel- und Mischfuttermittel, die vor dem 4. August 2016
gemifl den Bestimmungen, die vor dem 4. August 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Tiere bestimmt sind.

(3) Die im Anhang beschriebenen Stoffe enthaltende Einzel- und Mischfuttermittel, die vor dem 4. August 2017
gemdfd den Bestimmungen, die vor dem 4. August 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Tiere bestimmt sind.

Artikel 3

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

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

Briissel, den 14. Juli 2015

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG
Mindest- | Hochstge-

Kenn- Name des Tierart gehal pal Geltungs-
nummer Zulas- 7 ff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Beschreibung, der Ti Hochstal- Wirkstofflke Allei . . d u §
des Zusatz- | sunosin- usatzsto Analvsemethode oder Tle.r- ter mg Wirksto | g Allein- Sonstige Bestimmungen auer der

8 4 k futtermittel mit einem Zulassun
toffs habers ategorle u 1 - ulassung
s Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: technologische Zusatzstoffe Funktionsgruppe: Antioxidationsmittel
1b306(i) — Tocopherol | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — — 1. Tocopherol-Extrakte | 4. August
Extraktfz aus Alpha-, Beta-, Gamma- und Delta-Tocopherol arten aus Pflanzendlen 2025
pflanzlichen diirfen in Verkehr ge-
Olen Charakterisierung des Wirkstoffs bracht und als Zu-

Alpha-, Beta-, Gamma- und Delta-Tocopherol:
— G50,

— GH 0,

— CH,0,

— G,;H,0,

CAS-Nr.:

— 59-02-9

— 490-23-3

— 54-28-4

— 119-13-1

Tocopherolhaltige Extrakte natiirlichen Ursprungs, in

flussiger oliger Form, durch Extraktion aus Pflanzenélen
gewonnen

Reinheitskriterien: Tocopherole insgesamt mindestens
30 %

Analysemethode ()

Zum Nachweis von Tocopherol (Alpha-, Beta-, Gamma-
und Delta-Tocopherol) im Futtermittelzusatzstoff: Gas-
chromatografie in Verbindung mit Flammenionisationsde-
tektion, (GC/FID (AOAC 988.14)

Zum Nachweis von Tocopherol (Alpha-, Beta-, Gamma-
und Delta-Tocopherol) in Vormischungen und Futtermit-
teln: Hochleistungsfliissigkeitschromatographie in Verbin-
dung mit Ultraviolett- oder Fluoreszenzdetektion, HPLC/
UV oder FLD (Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kom-
mission (), Anhang IV, Methode B).

satzstoff in Form ei-
ner Zubereitung ver-
wendet werden.

. In der Gebrauchsan-

weisung fur den Zu-
satzstoff sind die La-
ger- und Stabilitits-
bedingungen, fur die
Vormischungen die
Lagerbedingungen
anzugeben.
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Mindest- | Hochstge-
Kenn- Name des ) gehalt halt
nummer Zulas- Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Beschreibun Terart Hochstal- Geltungs-
d . Zusatzstoff & & & oder Tier- mg Wirkstoff/kg Allein- |  Sonstige Bestimmungen dauer der
es Zusatz- | sungsin- Analysemethode k - ter f ittel mit ei 7ul
toffs habers ategorie uttermittel mit einem ulassung
s Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
1b306(ii) — Stark toco- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — — 1. Tocopherol-Extrakte | 4. August
pherolhaltige Alpha-, Beta-, Gamma- und Delta-Tocopherol arten aus Pflanzenélen 2025
Extrakte aus diirfen in Verkehr ge-
Pflanzendlen | Charakterisierung des Wirkstoffs bracht und als Zu-
{mit hohem Alpha-, Beta-, Gamma- und Delta-Tocopherol satzstoff in Form ei-
Delta-Toco- . ner Zubereitung ver-
pherol-An- | Chemische Formel: wendet werden.

teil)

_ C29H5002

_ C28H4802

_ C28H4soz

- C27H4602

CAS-Nr.:

— 59-02-9

— 490-23-3

— 54-28-4

— 119-13-1

Tocopherolhaltige Extrakte natiirlichen Ursprungs (mit

hohem Delta-Tocopherol-Anteil), nur in flissiger Form,
durch Extraktion aus Pflanzenélen gewonnen

Reinheitskriterien: Tocopherole insgesamt mindestens
80 %, mit einem Gesamtgehalt an Delta-Tocopherol von
mindestens 70 %.

Analysemethode (")

Zum Nachweis von Tocopherol (Alpha-, Beta-, Gamma-
und Delta-Tocopherol) im Futtermittelzusatzstoff: Gas-
chromatografie in Verbindung mit Flammenionisationsde-
tektion, (GC[FID (AOAC 988.14)

Zum Nachweis von Tocopherol (Alpha-, Beta-, Gamma-
und Delta-Tocopherol) in Vormischungen und Futtermit-
teln: Hochleistungsfliissigkeitschromatographie in Verbin-
dung mit Ultraviolett- oder Fluoreszenzdetektion, HPLC/
UV oder FLD (Verordnung (EG) Nr. 152/2009, Anhang 1V,
Methode B).

. In der Gebrauchsan-

weisung fir den Zu-
satzstoff sind die La-
ger- und Stabilitéts-
bedingungen, fiir die
Vormischungen die
Lagerbedingungen
anzugeben.
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Mindest- | Hochstge-
Kenn- Name des ! gehalt halt

nummer Zulas- Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Beschreibung, Tierart Hochstal- . . . . Geltungs-
des Zusatz- | sungsin- Zusatzstoff Analysemethode oder Tier- ter mg erkstoff/kg Allem- Sonstige Bestimmungen dauer der
stoffs habers kategorie futtermittel mit einem Zulassung

Feuchtigkeitsgehalt von

12 %
1b307 — Alpha-Toco- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Alle Tier- — — — 1. Alpha-Tocopherol 4. August
pherol arten darf in Verkehr ge- 2025

Alpha-Tocopherol
Charakterisierung des Wirkstoffs

(all-rac)-a-Tocopherol
C29H5002
CAS-Nr.: 10191-41-0

Tocopherolhaltige Extrakte in fliissiger 6liger Form, durch
chemische Synthese gewonnen. Reinheitskriterien: min-
destens 96 %.

Analysemethode ()

Zur Bestimmung von (all-rac)-a-Tocopherol im Futtermit-
telzusatzstoff: Gaschromatografie in Verbindung mit
Flammenionisationsdetektion, GC[FID (Ph. Eur. 7.2-
07/2011:0692), einschlieRlich verschiedener Identifizie-
rungstests

Zur Bestimmung von (all-rac)-a-Tocopherol in Vormi-
schungen und Futtermitteln: Hochleistungsfliissigkeits-
chromatographie in Verbindung mit Ultraviolett- oder
Fluoreszenzdetektion, HPLC/UV oder FLD (Verordnung
(EG) Nr. 152/2009, Anhang IV, Methode B).

bracht und als Zu-
satzstoff in Form ei-
ner Zubereitung ver-
wendet werden.

. In der Gebrauchsan-

weisung fir den Zu-
satzstoff sind die La-
ger- und Stabilitéts-
bedingungen, fur die
Vormischungen die
Lagerbedingungen
anzugeben.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors der Europaischen Union fur Futtermittelzusatzstoffe unter: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

(® Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kommission vom 27. Januar 2009 zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Analysemethoden fiir die amtliche Untersuchung von Futtermitteln (ABL L 54 vom

26.2.2009, S. 1).
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