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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/1 375 DER KOMMISSION
vom 1. Oktober 2020

zur Zulassung einer Zubereitung aus Zitronensiure, Sorbinsiure, Thymol und Vanillin als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Saugferkel, Masttruthithner und Jungtruthiihner fiir die Zucht
(Zulassungsinhaber: Vetagro S.p.A.)

(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 Européischen 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)  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)  Es wurden Antrage auf Zulassung einer Zubereitung aus Zitronensiure, Sorbinsdure, Thymol und Vanillin gemafS
Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 gestellt. Diesen Antrigen waren die gemifl Artikel 7 Absatz 3 der
genannten Verordnung vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3) Diese Antrage betreffen die Zulassung einer in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe
einzuordnenden Zubereitung aus Zitronensiure, Sorbinsdure, Thymol und Vanillin als Zusatzstoff in Futtermitteln
fur Saugferkel, Masttruthithner und Jungtruthithner fur die Zucht.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
4. Juli 2019 (3 den Schluss, dass die Zubereitung aus Zitronenséure, Sorbinsdure, Thymol und Vanillin unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die
Verbrauchersicherheit oder die Umwelt hat. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff als
potenziell haut-/augenreizend sowie als Hautallergen zu betrachten ist. Daher ist die Kommission der Auffassung,
dass geeignete Schutzmaffnahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit, insbesondere bei den Verwendern des Zusatzstoffs, zu vermeiden. Die Behorde kam zu dem Schluss,
dass der Zusatzstoff die zootechnische Leistung von Masthithnern wirksam verbessern kann und dass diese
Schlussfolgerung auf Junghennen und auf Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung ausgeweitet
werden kann. () Auf dieser Grundlage hat die Behorde in ihrem Gutachten aus dem Jahr 2019 die Schlussfol-
gerungen fiir Masthithner auf Masttruthithner und Jungtruthithner fur die Zucht extrapoliert. Es wurde ferner der
Schluss gezogen, dass der Zusatzstoff in der empfohlenen Dosis die zootechnische Leistung bei Saugferkeln
wirksam verbessern kann, indem die Schlussfolgerung fiir Absetzferkel ausgeweitet wurde. () Besondere Vorgaben
fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat auferdem den
Bericht tiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung aus Zitronensiure, Sorbinsdure, Thymol und Vanillin hat ergeben, dass die
Bedingungen fiir die Zulassung gemaf8 Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die
Verwendung dieser Zubereitung gemif$ den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —
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(') ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(7):5795.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ und der Funktionsgruppe
,sonstige zootechnische Zusatzstoffe“ angehort, 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 1. Oktober 2020

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN
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Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Zubereitung aus geschiitzten Mikroperlen
mit den nachstehenden Mindestgehalten an
Zitronensdure, Sorbinsdure, Thymol und
Vanillin:

Zitronensdure: 25 g[100 g
Thymol: 1,7 g/100 g
Sorbinsiure: 16,7 g/100 g
Vanillin: 1 g/100 g

Charakterisierung des Wirkstoffs
Zitronensdure CHgO; (Reinheit > 99,5 %)

2-Hydroxy-1,2,3-propantricarbonsiure,
CAS-Nummer 77-92-9, wasserfrei
Sorbinsdure CsHgO, (Reinheit = 99,5 %)
2,4-Hexadiensdure, 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

Analysemethode (")

Bestimmung von Sorbinsdure und Thymol

im Futtermittelzusatzstoff, in Vormischun-

gen und in Futtermitteln:

— Umkehrphasen-Hochleistungsfliissig-
keitschromatografie mit UV-/Diodenar-
ray-Detektion (RP-HPLC-UV/DAD)

Saugfer-
kel

Masttru-
thithner
Jungtru-
thithner
fir die
Zucht

1000 -

200 -

. In der Gebrauchsanweisung fiir den Zu-

satzstoff und die Vormischung sind die
Lagerbedingungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Angabe in der Gebrauchsanweisung: ,Der

Gesamthochstgehalt an  Zitronensdure
und Sorbinsdure aus den unterschiedli-
chen Quellen darf im Alleinfuttermittel
nicht {iberschritten werden.”

. Die Futtermittelunternehmer miissen fiir

die Verwender von Zusatzstoff und Vor-
mischungen operative Verfahren und or-
ganisatorische Maffnahmen festlegen, um
potenzielle Risiken aufgrund der Verwen-
dung zu vermeiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Maffnahmen
nicht beseitigt oder auf ein Minimum re-
duziert werden, so sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit personlicher Schutz-
ausriistung, einschlieflich Haut-, Augen-
und Atemschutz, zu verwenden.
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Bestimmung von Zitronensaure im Zusatz-

stoff und in Vormischungen:

— Umkehrphasen-Hochleistungsfliissig-
keitschromatografie mit UV-/Diodenar-
ray-Detektion

(RP-HPLC-UV/DAD)

Bestimmung von Zitronensdure in Futter-

mitteln:

— enzymatische Bestimmung von zitro-
nensiurchaltigem NADH (reduzierte
Form von Nicotinamid-Adenin-Dinu-
cleotid); spektrometrische Methode

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche 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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