Additivesm Zusatzstoffem

Essential oils in the Atherische Ole im Fokus
focus of EU approval der EU-Zulassung

Genaue Spezifizierung ermdglicht Registrierung

Die 2003 in Kraft getretene EU-Verordnung 1831/
2003 beinhaltet eine komplette Neuregelung des
Inverkehrbringens und der Verwendung von Fut-
termittelzusatzstoffen in der EU. Nach und nach
miissen alle Futtermittelzusatzstoffe neu und zu
neuen Bedingungen zugelassen werden. Unter an-
derem betrifft dies auch die natiirlichen Aromen
wie #dtherische Ole und Extrakte. Hierzu hat Feed-
Magazine ein Gespriach mit Dr. Manfred Liitzow,
saqual GmbH, Consultant fiir Futter- und Lebens-
mittelsicherheit und Regulatorisches, einschlief3-
lich Zulassungsfragen, und Thomas Logemann,
Geschiftsfithrer der Dostofarm GmbH, einem der
grofiten Anbieter von dtherischen élen, insb. Ore-
gano-Ol als Wirkstoff in der Tierernihrung, ge-
fiithrt.

FM: Im Rahmen der EU-Verordnung 1831/2003 miissen alle
Futtermittelzusatzstoffe neu zugelassen werden. Wo stehen
wir aktuell in diesem Prozess?

Dr. Manfred Liitzow: Die Wiederzulassung der Futtermittel-
zusatzstoffe, die vor 2004 bereits gelistet waren, ist weit fort-
geschritten. Héngig sind aktuell noch einige wenige, teilweise
jedoch wichtige technologische Zusatzstoffe, beispielsweise das
Antioxidans BHT, und eine ganze Reihe von Aromen, insbesonde-
re die aus Pflanzen extrahierten, fiir die sicherlich noch einige
Jahre benotigt werden. Mittlerweile ist ja ein Grofiteil der Arbeit
bei der EFSA bereits der Erneuerung der fiir zehn Jahre gewéhr-
ten Zulassungen nach Artikel 14 der Verordnung gewidmet.

FM: Was genau bedeuten denn die neuen Anforderungen an
die Zulassung fiir die Gruppe der Botanicals und der natiirli-
chen Aromen?

Liitzow: Die Aromen, die aus hoheren Pflanzen gewonnen wer-
den, sind ja im Allgemeinen auch Lebensmittelaromen, aber fiir
diese Anwendung besteht keine Zulassungspflicht. Das bedeutet
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in der Praxis, dass extrahierte natiirliche Lebensmittelaromen
beziiglich ihrer Zusammensetzung und Sicherheit bislang nur
begrenzt dokumentiert wurden. Die moderne Risikobewertung
eines komplexen Gemischs wie natiirlicher dtherischer Ole stellt
hohe Anforderungen an Analytik und Toxikologie, und die EFSA
hat mit der Bewertung von komplexen natiirlichen Aromen als
Futtermittelzusatzstoffe Neuland beschritten, da keine andere
Institution bislang vergleichbare Bewertungen systematisch
durchgefiihrt hat. Ein erster Schwerpunkt der Arbeit ist die voll-
stiandige Charakterisierung des Extrakts, dabei miissen in man-
chen Fillen bis zu 100 Substanzen bestimmt werden. Fiir die
anschlieRende toxikologische Bewertung stehen verschiedene
Optionen zur Wahl, die Sicherheit kann durch den Vergleich mit
bereits bekannten Substanzen oder in Tierversuchen bestimmt
werden.

FM: Herr Logemann, Sie als Geschdftsfiihrer der Dostofarm
sind offenbar direkt betroffen von den neuen Anforderungen.
Wie gehen Sie damit um?

Thomas Logemann: Wir als Dostofarm haben uns sehr frith
dem Thema gestellt, denn letztendlich geht es um nicht weniger
als unsere Existenz. Die Verfiigbarkeit unseres Oregano-Ols und
damit unserer DOSTO Oregano-Produkte langfristig sicherzustel-
len ist existenziell fiir die Zukunft unseres Unternehmens — und
natlrlich eine Verpflichtung, die wir auch gegeniiber unseren
Kunden haben. Als die natiirlichen Aromen, zu denen unser Ore-
gano-Ol zihlt, etwa im Jahr 2013 in den Fokus der Betrachtung
und des neuen Zulassungsprozesses durch die EU-Kommission
riickten, haben wir entschieden, selbst als Unternehmen einen
Zulassungsantrag fiir das therische Ol aus ,unserer® Oregano-
Sorte mit seiner einzigartigen Spezifikation zu stellen.

FM: Was hat zur Entscheidung gefiihrt, eine ,,eigene” Zu-
lassung anzustreben und sich nicht dem Zulassungsantrag
anzuschliefien, den der europdische Verband der Futterzusatz-
stoff-Hersteller FEFANA anstrebt?

Logemann: Wir haben folgendes Risiko gesehen: eine solche
Neuregulierung des Marktes bringt im Grunde immer strengere
Restriktionen als vorher. Wir hatten bislang, im Rahmen der
alten Zulassung, keinerlei Hochstgehalte, und die Aromen waren
im Grunde unbegrenzt fiir alle Tierarten einsetzbar. Wenn wir
von strengeren Restriktionen ausgehen, so werden diese umso
strenger sein, je weniger spezifisch der Zulassungsantrag ist und
je weiter und ungenauer die Spezifikation des Zusatzstoffs ist.
Wenn wir uns also einer allgemeinen Zulassung fiir Oregano-0l
anschlieffen, bedeutet dies moglicherweise relativ geringe
Hochstgehalte und/oder eine Eingrenzung der Zieltierarten.
Beides wire ein Risiko fiir uns gewesen, denn dann kénnten
unsere Kunden unser Oregano-Ol teilweise nicht mehr in den
Dosierungen und bei den Tierarten einsetzen, wie es eigentlich
erforderlich und gewollt ist. Somit haben wir uns entschlossen,
mit unserer engen Spezifikation einen eigenen Zulassungsantrag
zu stellen.

FM: Wie ist aktuell die Situation, was Zulassungen - alt und
neu - bei den natiirlichen Aromen angeht?

Liitzow: Anfang Dezember 2021 waren zwolf natiirliche kom-
plexe Aromen zugelassen, und fiir acht weitere hatte die Kommis-
sion bereits Verordnungsentwiirfe vorgelegt. Der Grofiteil der
Antrége, sicherlich mehr als 100 weitere Substanzen, werden von
der EFSA in den kommenden Jahren evaluiert. Es sind zudem
eine groflere Zahl an Antriagen zuriickgezogen oder verweigert
worden, da der Aufwand fiir die Erstellung der notwendigen
Zulassungsunterlagen bei natiirlichen Aromen wesentlich grofier
ist als bei den Reinsubstanzen, die zumeist durch chemische
Synthese gewonnen werden.

FM: Wie sehen Sie das Ergebnis Ihres Antrags, den im April
2021 veroffentlichten Eintrag im EU-Register der Futter-
mittelzusatzstoffe?

Logemann: Wir sind sehr zufrieden mit dem Ergebnis: Zunichst
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Thomas Logemann

hat die EFSA uns einerseits die Sicherheit unseres Oregano-Ols
bestatigt. Sowohl fiir den Verarbeiter als auch fiir die Zieltiere
und natlirlich fiir den Verbraucher. Alle Sicherheitsstudien haben
belegen konnen, dass der Zusatzstoff selbst in hoheren Dosierun-
gen fiir alle Beteiligten absolut sicher ist. Dariliber hinaus haben
wir aber mit dieser Zulassung nun den Beleg, dass das atherische
Oregano-Ol, mit dem wir arbeiten, einzigartig ist und sich von
anderen Oregano-Olen deutlich unterscheidet. Die wesentlichen
Parameter sind in den Registereintrag iibernommen worden:
gewonnen aus der Sorte ,,Origanum vulgare ssp. hirtum, Var.
Vulkan (DOS 00001)“ und die enge Spezifikation mit definierten
Gehalten von neun der wesentlichen Inhaltsstoffe im natiirlichen
Ol

FM: Welche Entwicklungen erwarten Sie in den nédchsten ein
bis drei Jahren im Bereich der Zulassung fiir natiirliche Aro-
men, insbesondere dtherische Ole?

Liitzow: Die EFSA hat in den vergangenen zwei Jahren zum
einen die Grundlage fiir die Bewertung von Mischungen fertig-
gestellt — natiirliche komplexe Aromen sind ja, einfach gesagt,
Mischungen von Substanzen - und die Behorde hat zum anderen
fiir fast alle Fragestellungen des Einsatzes von nattirlichen Aro-
men in Futtermitteln nun grundlegende Priazedenzentscheidun-
gen getroffen. In den kommenden Jahren wird die Spreu vom
Weizen getrennt, das heifit, Aromen, fiir die ausreichend Daten
vorliegen, werden zugelassen, wiahrend eine Reihe von Aromen
mit unzureichender Datenlage zuriickgezogen werden oder die
Zulassung verwehrt werden wird. Geklart werden sollte auch die
Frage der Anwesenheit charakteristischer Inhaltsstoffe wie bei-
spielsweise Estragol, die als mutagene Substanzen gelten, und die
als Reinsubstanzen fiir Lebensmittel und Futtermittel verboten
sind.

FM: Wenn Sie sagen, dass in den vergangenen Jahren erst die
Grundlage fiir die Bewertung von Mischungen wie natiirlichen
Aromen fertiggestellt wurden, dann war Ihr Unternehmen
also eines der ersten, das eine Zulassung erreicht hat. Was hat
Ihnen dabei geholfen, und was waren die grofditen Heraus-
forderungen dabei?

Logemann: In der Tat waren wir im Jahr 2013 einer der ersten
Antragsteller, und jetzt, nach acht Jahren, eines der ersten Unter-
nehmen, die eine Zulassung fiir ein dtherisches Ol erreicht hat.
Sicherlich geholfen hat uns dabei unser eigener Anbau, die spezi-
fizierte Sorte, und damit die Kontrolle tiber die exakte Zusam-
mensetzung des natiirlichen Ols - und das gleichbleibend tiber
Jahre hinweg. So konnen wir bis zu 99 Prozent der Zusammen-
setzung darlegen, was praktisch unmaoglich ist ohne kontrollier-
ten Anbau, aber ein Schliisselfaktor in der Sicherheitsbetrach-
tung durch die EFSA fiir Zieltier und Verbraucher ist. Dennoch
war sicherlich die Datengewinnung ein Kraftakt - mehrere Ver-
suche mit relevanten Zieltierarten mit hohen Safety Margins, das
heift, die Tiere wurden mit einem Vielfachen der empfohlenen
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Oregano-{l ist lange schon bekannt fiir seine
positiven Eigenschaften in der Tiererndhrung.
Neben antibakteriellen Eigenschaften werden
dem Oregano auch fungizide, anti-parasitare
und viele weitere Effekte zugeschrieben, die
Oregano-0l zu einem wertvollen Futterzusatz-
stoff fiir geslindere Tiere machen.

Oregano oil has long been known for its po-
sitive properties in animal nutrition. In ad-
dition to antibacterial properties, oregano is
also said to have fungicidal, anti-parasitic
and many other effects that make oregano oil
a valuable feed additive for healthier animals.

Produktdosierung gefiittert, sodass auch Dosierfehler und Ahn-
liches abgesichert waren und kein Sicherheitsrisiko fur Tier,
Mensch und Umwelt darstellen wiirden. Diese Studien sind
durchzufiithren bei EFSA-zugelassenen Versuchsinstitutionen,
die rar sind und auch kostenintensiv.

Eine weitere Herausforderung war es, der EU-Kommission und
den beteiligten Institutionen darzulegen, dass wir beim DOSTO
Oregano-0l von einem komplexen natiirlichen Vielstoffgemisch
sprechen und nicht von einer Mischung, die sich nur durch eine
Leitsubstanz wie Carvacrol oder Thymol beurteilen 1ldsst. Umso
zufriedener sind wir deshalb mit dem Ergebnis, mit der aus-
gesprochenen Zulassung, die diese Komplexitit und Spezifitit
sowohl in Form der Sortenbezeichnung als auch der Kernele-
mente der Spezifikation mit den Gehalten an wichtigen Inhalts-
stoffen tibernommen hat.

FM: Welche Bedeutung hat Ihre EU-Zulassung nun fiir Sie -
kurzfristig und langfristig?

Logemann: Kurzfristig ist abzuwarten, in welcher Weise und wie
schnell die Marktriicknahme der ,alten” Zulassung fiir Oregano-
01 erfolgt, ob es weitere Zulassungseintrige fiir andere Oregano-
Ole geben wird und gegebenenfalls mit welchen Einschrinkungen
diese zugelassen werden. Aktuell sind Produkte mit Oregano-0l
noch unter der alten Zulassung verkehrsfiahig und kénnen ver-
marktet und eingesetzt werden. Wir rechnen aber damit, dass
sich dies in den nichsten 12 bis 24 Monaten dndern wird.

Wir haben mit unserer erfolgreichen Zulassung Sicherheit ge-
wonnen - fiir uns, aber insbesondere auch fiir unsere Kunden.
Gerade in der aktuellen Situation, wo wir Knappheit, Liefer- und
Versorgungsengpasse und explodierende Preise bei vielen, vielen
Zusatzstoffen und anderen Rohstoffen sehen, haben wir tiber
zwei wesentliche Faktoren eine zuverlissige Versorgung sicher-
gestellt: Ein Faktor ist die Zulassung, die mindestens flr die
néichsten zehn Jahre garantiert, dass unser Oregano-Ol als Fut-
terzusatzstoff in der EU eingesetzt werden kann - und zwar in
sinnvollen Dosierungen und Anwendungen. Der andere Faktor ist
unser Vertragsanbau, den wir schon vor fast 20 Jahren etabliert
haben und aus dem wir das gesamte Oregano-Ol fiir unsere DO-
STO Produkte im Grunde selbst produzieren. Damit sichern wir
selbst die Versorgungssicherheit und relative Preisstabilitiat beim
wichtigsten Grundstoff fiir unsere Produkte - dem DOSTO Ore-
gano-Ol.

Mit diesen zwei Faktoren, gepaart mit unserem Know-how als
Spezialist fiir dtherische Ole, sind wir bereit fiir die Zukunft.
FM: Herr Dr. Liitzow, Herr Logemann, wir danken Ihnen fiir
das Gesprdch.
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