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VERORDNUNG (EU) Nr. 1117/2010 DER KOMMISSION
vom 2. Dezember 2010

zur Zulassung einer Zubereitung aus Zitronensiure, Sorbinsiure, Thymol und Vanillin als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir entw6hnte Ferkel (Zulassungsinhaber: Vetagro SpA)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulas-
sung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tier-
erndhrung sowie die Voraussetzungen und Verfahren
fir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Entsprechend Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung der im An-
hang der vorliegenden Verordnung beschriebenen Zube-
reitung vorgelegt. Diesem Antrag waren die gemaf
Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung der in die Zusatzstoft-
kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe” einzuordnenden
Zubereitung aus Zitronensiure, Sorbinsdure, Thymol
und Vanillin als Zusatzstoff in Futtermitteln fir ent-
wohnte Ferkel.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die
Behorde®) kam in ihrem Gutachten vom 25. Mai 2010 (?)
zu dem Schluss, dass sich die im Anhang beschriebene
Zubereitung unter den beantragten Verwendungsbedin-
gungen nicht schadlich auf die Gesundheit von Mensch

und Tier oder auf die Umwelt auswirkt und dass die
Verwendung dieses Zusatzstoffs die Wachstumsrate und
die Futterverwertung der Zielart steigern bzw. verbessern
kann. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fir erfor-
derlich. Sie hat auch den Bericht iiber die Methode zur
Analyse des Zusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das
mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete
gemeinschaftliche Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung hat ergeben, dass die
Bedingungen fur die Zulassung gemidfl Artikel 5 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte
die Verwendung dieser Zubereitung gemaff den Angaben
im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen wer-
den.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang beschriebene Zubereitung, die in die Zusatz-
stoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die Funktions-
gruppe ,sonstige zootechnische Zusatzstoffe* einzuordnen ist,
wird unter den in diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen
als Zusatzstoff in der Tierernihrung zugelassen.

Artikel 2

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

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

Briissel, den 2. Dezember 2010

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(?) The EFSA Journal 2010; 8(6):1633.

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO



ANHANG

Mindestgehalt | Hochstgehalt

Kennnummer Name des Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Beschreibung, Tierart oder| .. . . . Sonstige Geltungsdauer der
des 7 . Zusatzstoff . | Hochstalter | mg/kg Alleinfuttermittel mit .
ulassungsinhabers Analysemethode -kategorie . 1 Bestimmungen Zulassung
Zusatzstoffs einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: sonstige zootechnische Zusatzstoffe (Verbesserung der zootechnischen Parameter)
4d 3 Vetagro S.p.A. | Zuberei- Zusammensetzung des Zusatzstoffs Ferkel — 1000 — . Fir entwohnte | 23. Dezember 2020
t t- Ferkel bis 35 kg.
Lgs]fhﬁt;_us Zubereitung aus geschiitzten Mikroperlen mit den nachste- w((ejﬁnt) creebis g
8 . henden Mindestgehalten an Zitronensdure, Sorbinsdure, Thy- . Sicherheitshin-
ter Zitro- oy - ;
mol und Vanillin: weis:  Bei der
nen- und
bi . . Handhabung

Sorbin- Zitronensaure: 25 g/100 g sollten  Atern-

sdure und hutz. Schut

eschiitz- | Thymol: 1,7 g[100 g schutz, Schutz-
8 brille und

tem  Thy- | Sorbinsdure: 16,7 g/100 g Handschuhe ge-

mol und t d
Vanillin Vanillin: 1g/100 g ragen werder.

Charakterisierung der Wirkstoffe
Zitronensdure C¢HgO; (Reinheit > 99,5 %)

2-Hydroxy-1,2,3-propantricarbonsiure, CAS-Nummer

77-92-9 wasserfrei

Sorbinsdure C4HgO, (Reinheit = 99,5 %)

2,4-Hexadiensiure, CAS-Nummer 110-44-1

Thymol (Reinheit > 98 %)

5-Methyl-2-(1-methylethyl)phenol, CAS-Nummer 89-83-8
Vanillin (Reinheit > 99,5 %)
4-Hydroxy-3-methoxybenzaldehyd, CAS-Nummer 121-33-5

Analysemethoden (1)

Bestimmung von Sorbinsdure und Thymol im Futtermittel:
Reverse-Phase-HPLC mit UV-/DA-Detektion (RP-HPLC-UV/
DAD). Bestimmung von Zitronensdure im Zusatzstoff und
in Vormischungen: (RP-HPLC-UV/DAD). Bestimmung von
Zitronensdure im Futtermittel: enzymatische Bestimmung
von zitronensdurehaltigem NADH (reduzierte Form von Ni-
cotinamid-Adenin-Dinucleotid); spektrometrische Methode.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden sieche Website des gemeinschaftlichen Referenzlabors unter www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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