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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 1117/2010
af 2. december 2010

om godkendelse af et praeparat af citronsyre, sorbinsyre, thymol og vanillin som tilseetningsstof til
foder til fravennede smigrise (indehaver af godkendelsen er Vetagro SpA)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réddets forordning
(EF) nr. 18312003 af 22. september 2003 om fodertilsetnings-
stoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for udstedelse af en sddan godken-
delse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
det i bilaget til nervaerende forordning opferte praparat.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter,
der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i kategorien »zootek-
niske tilseetningsstoffer« af praparatet citronsyre, sorbin-
syre, thymol og vanillin som tilseetningsstof til foder til
fravennede smaégrise.

(4 Den Europaxiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
konkluderede i sin udtalelse af 25. maj 2010 (%), at det
i bilaget opferte preeparat under de foresliede betingelser
for anvendelse ikke har skadelige virkninger pd dyrs eller

menneskers sundhed eller pd miljoet, og at tilsetnings-
stoffet kan oge vakstraten og forbedre tilvaeksten hos
mélarten. EFSA mener ikke, at der er behov for sarlige
krav. om overvigning efter markedsferingen. EFSA
gennemgik i sin udtalelse ligeledes den rapport om analy-
semetoden for fodertilsetningsstoffet, der blev forelagt af
det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
EF-referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af preparatet viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr.
1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette
praparat godkendes som anfert i bilaget til nerverende
forordning.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte preparat, der tilhorer tilsetningsstofkate-
gorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilsetningsstoffere, tillades anvendt
som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i
bilaget.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 2. december 2010.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2010; 8(6):1633.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG

Minimumsindhold

Maksimumsindhold

Vanillin: 1 g/100 g

Aktivstoffets karakteristika

Citronsyre C¢HgO; (renhed > 99,5 %)
2-hydroxy-1,2,3-propantricarboxylsyre, CAS-nr. 77-92-9
vandfri

Sorbinsyre C¢HgO, (renhed > 99,5 %)
2,4-hexadiensyre, CAS-nr. 110-44-1

Thymol (renhed > 98 %)
5-methyl-2-(1-methylethyl)phenol, CAS-nr. 89-83-8)
Vanillin (renhed > 99,5 %)
4-hydroxy-3-methoxybenzaldehyd, CAS-nr. 121-33-5)

Analysemetode (")

Bestemmelse af sorbinsyre og thymol i foder: hej-
tryksvaskekromatografi med omvendt fase kombineret
med ultraviolet detektion/diode array-detektion (RP-
HPLC-UV/DAD). Til bestemmelse af citronsyre i tilset-
ningsstoffet og forblandinger: (RP-HPLC-UV/DAD). Til
bestemmelse af citronsyre i foder: enzymatisk bestem-
melse af citronsyreindholdet — spektrometrisk metode
ved hjelp af NADH (en reduceret form af nicotinamid-
adenin-dinucleotid).

hedsbriller og
handsker skal
bares under
handteringen.

Tilsaetningsstoffets | . Navn pd . . Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller|  Maksi- Godkendelse
et indehaveren af | Tilsetningsstof . . o | Andre bestemmelser s
identifikationsnummer godkendelsen analysemetode -kategori [ mumsalder |mg/kg fuldfoder med et vandindhold pa gyldig til

12 %
ategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilsatningsstoffer (forbedring af zootekniske parametre
Kategori kniske til ingsstoffer. Funktionel grupp. d kniske tilsaetningsstoffer (forbedring af kniske p
4d 3 Vetagro Praeparat  af | Tilsetningsstoffets sammenscetning Smagrise — 1000 — 1. Til  smagrise | 23.12.2020
RES b'e skyttet Praeparat af beskyttede mikroperler indeholdende citron- (fraven- (f{avaennede) .
citronsyre, bi thymol og vanillin med mindst: nede) pi ~op il
sorbinsyre, syre, sorbmnsyre, thy S ’ 35 kg.
i};)r’lrlrlll?rll og | Citronsyre: 25 g/100 g 2. Sikkerhedsfor-
Thymol: 1,7 g/100 g anstaltninger:
Andedreets-
Sorbinsyre: 16,7 g[100 g vern, sikker-

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pa EF-referencelaboratoriets hjemmeside: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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