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NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 26/2011
zo 14. januara 2011

o povoleni vitaminu E ako kifmnej doplnkovej latky pre vSetky
druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach uréenych
na pouzivanie vo vyZive zvierat ('), a najmé na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

ked’ze:

(1) 'V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych latok urCenych na pouzivanie vo vyZive zvierat,
ako aj podmienky a postupy udelovania takychto povoleni.
V ¢lanku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje opédtovné preski-
manie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady
70/524/EHS (%).

(2)  Vitamin E bol smernicou 70/524/EHS povoleny bez casového
obmedzenia ako kfmna doplnkova latka na pouzivanie pre vsetky
druhy zvierat ako sucast’ skupiny ,vitaminy, provitaminy
a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny
ucinok®. Uvedena doplnkova latka bola nasledne zapisana do
Registra kfmnych doplnkovych latok ako existujiici vyrobok
v sulade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

3) V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
v spojeni s ¢ldnkom 7 uvedeného nariadenia bola predloZena
ziadost' o opidtovné preskimanie vitaminu E ako kfmnej
doplnkovej latky pre vSetky druhy zvierat a o zaradenie danej
doplnkovej latky do kategorie doplnkovych latok ,,vyzivové
doplnkové latky“. K tejto ziadosti boli priloZzené udaje a doku-
menty vyzadované podla clanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

4)  Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,urad”) dospel
vo svojom stanovisku z 25. maja 2010 k zaveru, Ze vitamin
E nemé za navrhovanych podmienok pouzitia nepriaznivé ucinky
na zdravie zvierat, spotrebitelov, ani na Zivotné prostredie (3).
Urad tieZ overil spravu o metdde analyzy tejto kimnej doplnkovej
latky v krmive, ktora predlozilo referencné laboratorium Spolo-
Censtva zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U. v. EU L 268, 18.10 2003, s. 29.

@ U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1.
() EFSA Journal 2010; 8(6):1635 (zhrnutie).
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(5) Z posudenia vitaminu E vyplyva, zZe podmienky na udelenie
povolenia v zmysle ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st
splnené. Pouzivanie uvedenej doplnkovej latky by sa preto
malo povolit’ podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6) KedZe upravy podmienok povolenia nesuvisia s bezpecnostnymi
dovodmi, je vhodné povolit’ prechodné obdobie na spotrebovanie
existujucich zasob premixov a kimnych zmesi.

(7)  Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clénok 1

Pripravky uvedené v prilohe, ktoré patria do kategdrie doplnkovych
latok ,,vyzivové doplnkové latky“, sa povoluji ako doplnkové latky
vo vyzive zvierat na zaklade podmienok stanovenych v uvedenej
prilohe.

Cldnok 2
Krmivo obsahujuce vitamin E oznadené v sulade so smernicou
70/524/EHS alebo s nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 sa moZze nad’alej
uvadzat’ na trh a pouzivat' az do vycerpania zasob.

Cldanok 3

Toto nariadenie nadobuda ucinnost” dvadsiatym dfiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vSetkych Clenskych Statoch.



PRILOHA
Idengifs‘lll:)ame Druh alebo Minimaln Maximaln Koniec platnosti
. Doplnkova latka Chemické zlozenie, opis, metody analyzy kategoria Maximalny vek Y y Iné ustanovenia pat
doplnkovej . obsah obsah povolenia
latky zvierat
Vyzivové doplnkové latky: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny ucinok

3a700

»M1 ,Vitamin E* alebo
,all-rac-alfa-tokoferylace-
tat «

Ucinnd latka

all-rac-alfa-tokoferylacetat: C5;Hs,04

Cislo CAS: 7695-91-2

Kritéria Cistoty: all-rac-alfa-tokofery-
lacetat > 93 %

Metody analyzy

1. Na stanovenie vitaminu E (vo
forme oleja) v kfmnych doplnko-
vych latkach: Eurdpsky liekopis
EP-0439

2. Na stanovenie vitaminu E (vo
forme prasku) v  kfmnych
doplnkovych latkach: Europsky
liekopis EP-0691

3. Na stanovenie urovne povoleného
vitaminu E v krmive: nariadenie
Komisie (ES) ¢. 152/2009 (')

Vsetky
druhy
zvierat

1. Ak je obsah vitaminu
E uvedeny na obale,
pouziju sa tieto ekvivalenty
jednotiek merania obsahu:

— 1 mg all-rac-alfa-toko-
ferylacetatu = 1 U,

— 1 mg RRR-alfa-toko-
ferolu = 1,49 1U,

— 1 mg RRR-alfa-toko-
ferylacetatu = 1,36 1U.

2. Vitamin E sa tiez modzZe
pouzivat’ v pitnej vode.

» M1 3. Vitamin E sa méZe
uvadzat’ na trh a pouzivat
ako doplnkova latka pozo-
stidvajica z pripravku. <

4. februara 2021
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Identifikacné
cislo
doplnkovej
latky

Doplnkova latka

Chemické zloZenie, opis, metody analyzy

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maximalny vek

Minimalny
obsah

Maximalny
obsah

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

» M1 ,Vitamin E“ alebo
,»-RRR-alfa-tokoferylace-
tat”“ <

Udinnd latka
RRR-alfa-tokoferylacetat: C3;Hs5,03
Cislo CAS: 58-95-7

Kritéria cCistoty: RRR-alfa-tokoferyla-
cetat > 40 %

Metody analyzy

1. Na stanovenie vitaminu E (vo
forme oleja) v kfmnych doplnko-
vych latkach: Europsky liekopis
EP-1257

2. Na stanovenie vitaminu E (vo
forme prasku) v kfmnych
doplnkovych latkach: Eurdpsky
liekopis EP-1801

3. Na stanovenie urovne povoleného
vitaminu E v krmive: nariadenie
Komisie (ES) ¢. 152/2009

»M1 ,Vitamin E“ alebo
,,RRR-alfa-tokoferol“ <«

Ucinné latka
RRR-alfa-tokoferol: C,9Hs500,
Cislo CAS: 59-02-9

Kritéria Cistoty: RRR-alfa-tokoferol >
67 %

Metody analyzy

1. Na stanovenie vitaminu E (vo
forme oleja) v kfmnych doplnko-
vych latkach: Europsky liekopis
EP-1256

S10T°01°20 — XS — 9200dT110T

100°100

S



Identifikacné
cislo
doplnkovej
latky

Doplnkova latka

Chemické zloZenie, opis, metody analyzy

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maximalny vek

Minimalny
obsah

Maximalny
obsah

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

2. Na stanovenie vitaminu E (vo
forme prasku) v kfmnych
doplnkovych latkach: Europsky
liekopis EP-1801

3. Na stanovenie urovne povoleného
vitaminu E v krmive: nariadenie
Komisie (ES) ¢. 152/2009

(™ U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1.
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