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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1 375
av den 1 oktober 2020

om godkinnande av ett preparat av citronsyra, sorbinsyra, tymol och vanillin som fodertillsats f6r
diande smadgrisar, slaktkalkoner och kalkoner som fods upp for avel (innehavare av godkinnandet:
Vetagro SpA)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt de skl och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  Ansokningar om godkidnnande av ett preparat av citronsyra, sorbinsyra, tymol och vanillin har limnats in i enlighet
med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ans6kningarna bifogades de uppgifter och handlingar som krivs
enligt artikel 7.3 i den forordningen.

(3)  Ansokningarna giller godkdnnande av ett preparat av citronsyra, sorbinsyra, tymol och vanillin som fodertillsats i
kategorin "zootekniska tillsatser” for diande smagrisar, slaktkalkoner och kalkoner som fods upp for avel.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 4 juli
2019 () att preparatet av citronsyra, sorbinsyra, tymol och vanillin under foreslagna anvindningsvillkor inte
inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenternas sakerhet eller miljon. Myndigheten konstaterade ocksa att
tillsatsen betraktas som potentiellt irriterande for hud och 6gon och som hudsensibiliserande. Kommissionen anser
dirfor att lampliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors hilsa, framfor allt
vad giller anvindare av tillsatsen. Myndigheten drog slutsatsen att tillsatsen kan vara effektiv for att forbattra de
zootekniska resultaten hos slaktkycklingar och att denna slutsats dven kan omfatta kycklingar som fods upp till
varphons och mindre vanligt forekommande fjaderfaarter som f6ds upp for virpning (). Mot bakgrund av detta
extrapolerade myndigheterna i sitt yttrande 2019 de slutsatser som nétts for slaktkycklingar till slaktkalkoner och
kalkoner som fods upp for avel. Den konstaterade ocksd, genom att tillimpa den slutsats som ndtts i samband med
avvanda smdgrisar, att tillsatsen kan vara effektiv i rekommenderad dosnivd for att forbdttra de zootekniska
resultaten for diande smdgrisar (*). Myndigheten anser inte att det behévs ndgra sirskilda krav pd 6vervakning efter
utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som
ldmnats av det referenslaboratorium som inrattats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(50  Bedomningen av preparatet av citronsyra, sorbinsyra, tymol och vanillin visar att villkoren f6r godkidnnande i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ér uppfyllda. Preparatet bor dirfor godkinnas for anvindning i enlighet
med bilagan till den hér férordningen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.
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() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):7, artikelnr 5795.
() EFSA Journal, vol. 10(2012):5, artikelnr 2670.
(*) EFSA Journal, vol. 10(2012):5, artikelnr 2670.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” som anges i
bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 1 oktober 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsat- Namn pé Diurart Lé}ilgita H}'IOglsta
sens | innehavaren S - . -~ jurar . att alt Godkannandet
. ; . ammansittning, kemisk formel, beskrivning, eller Hogsta . . . .
identi- av Tillsats ! d drurk ald tillsats/k Ovriga bestimmelser géller till och
fierings- | godkinnan- analysmeto jurkate- | - dlder g L satie med
851 & d gori helfoder med en
fummer et vattenhalt pa 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av resultatparametrarna).
4d3 Vetagro Preparat av skyd- | Tillsatsens sammansdttning Diande - 1000 - . Ange foljande i bruksanvisningen till till-| 22.10.2030
SpA dadb. citronsyra, Preparat av skyddade mikropérlor innehal- smagrisar iatsen hochbfi)'rblal?gn{pgen{) lﬁgné]lgsvlll-
sorbinsyra, lande cit bi tvmol och or och stabilitet vid virmebehandling.
tymol och vanil-| 2" 'lel' “ r(zinsy}r a,t fsolr nzis;-f ré, tymotoc . Foljande ska anges i bruksanvisningen:
lin vantiin mec minst tohande: "Den totala hogsta halten av de olika kal-
Citronsyra: 25 g[100 g lorna av citronsyra och sorbinsyra i hel-
Tymol: 1,7 g/100 g foder far inte dverskridas.”
Sorbinsyra: 16,7 g/100 g . For anvindare av tillsatsen och forbland-
Vanillin: 1 g/100 g ningarna ska foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisatoriska atgarder
for att hantera potentiella risker som kan
L ) uppstd vid anvdndning. Nar dessa risker
Beskrivning av den aktiva substansen 1S{laktkal- - 200 - inte kan elimineras eller minskas till ett
Citronsyra: C4HyO; (renhet > 99,5 %) O?ker minimum genom sddana rutiner och &t-
) ) Ka OP% girder ska tillsatsen och forblandningarna
2-hydr0x1—l,2,3—pr0pantr}karboxylsyra, som ofns anvindas med personlig skyddsutrust-
CAS-nr 77-92-9, vattenfri upp  for ning, inklusive hudskydd, 6gonskydd
Sorbinsyra C¢HgO, (renhet > 99,5 %) avel

2,4-hexadiensyra, CAS-nr 110-44-1
Tymol (renhet > 98 %)

5-metyl-2-(1-metyletyl)fenol, CAS-
nr 89-83-8

Vanillin (renhet > 99,5 %)
4-hydroxi-3-metoxibensaldehyd, CAS-

nr121-33-5

Analysmetod ()

Bestdmning av sorbinsyra och tymol i foder-

tillsatsen, forblandningar och foder:

— Omvind fas-HPLC (vitskekromatografi)
med ultraviolett/diod array-detektion
(RP-HPLC-UV/DAD)

och andningsskydd.
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Bestdmning av citronsyra i tillsatsen och for-

blandningar:

— Omvind fas-HPLC (vitskekromatografi)
med ultraviolett/diod array-detektion

(RP-HPLC-UV/DAD)

Bestdmning av citronsyra i foder:

— Enzymatisk bestimning av halten citron-
syra — NADH-spektrometrisk metod
(NADH ir en reducerad form av nikoti-
namidadenindinukleotid).

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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