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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 26/2011
af 14. januar 2011

om godkendelse af vitamin E som tilsaetningsstof til foder til alle
dyrearter

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktions-
made,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsetningsstoffer (1),
serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om grundlaget og
procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse. Forordnin-
gens artikel 10 indeholder bestemmelser om en ny vurdering af
tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Rédets direktiv
70/524/EQF (3).

(2)  Vitamin E blev ved direktiv 70/524/EQF godkendt uden tids-
begraensning som fodertilsetningsstof til alle dyrearter som
tilherende gruppen »Vitaminer, provitaminer og kemisk veldefi-
nerede stoffer med tilsvarende virkning«. Dette tilsetningsstof
blev derpd opfert i registret over fodertilsetningsstoffer som et
eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3)  Der er indgivet en ansegning om en ny vurdering af vitamin E
som fodertilsaetningsstof til alle dyrearter i henhold til artikel 10,
stk. 2, 1 forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 7
i samme forordning, ligesom der anmodes om, at tilsetnings-
stoffet klassificeres i tilsatningsstofkategorien »tilsetningsstoffer
med ern@ringsmassige egenskaber«. Ansggningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kreves i henhold til artikel 7,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

4  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benavnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 25. maj
2010, at vitamin E under de foresldede anvendelsesbetingelser
ikke har skadelige virkninger pa dyrs eller forbrugernes
sundhed eller pa miljoet (). Autoriteten gennemgik i sin udtalelse
ligeledes den rapport om analysemetoden for fodertilsaetningsstof-
fet, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede EF-referencelaboratorium.

(') EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.
() EFSA Journal 2010; 8(6):1635 (Summary).
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(5)  Vurderingen af vitamin E viser, at betingelserne for godkendelse,
jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor
ber anvendelsen af dette tilsatningsstof godkendes som anfort i
bilaget til naerverende forordning.

(6)  Da a&ndringerne af betingelserne for godkendelsen ikke foretages
af sikkerhedsmessige arsager, ber der indremmes en overgangs-
periode til afvikling af eksisterende lagre af forblandinger og
foderblandinger.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med
udtalelse fra Den Stadende Komité for Fodevarekeden og Dyre-
sundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De i bilaget opferte praparater, der tilherer tilsatningsstofkategorien
»tilseetningsstoffer med ern@ringsmassige egenskaber«, tillades
anvendt som fodertilsetningsstoffer pd de betingelser, der er fastsat i
bilaget.

Artikel 2

Foder indeholdende vitamin E, som er maerket i overensstemmelse med
direktiv 70/524/EQF eller forordning (EF) nr. 1831/2003, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil lagrene er opbrugt.

Artikel 3
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.

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



BILAG

Tilsetningsstof-

fets identifika- Tilswmtningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart elller Maksimum- | Minimumsind- | Maksimumsind- Andre bestemmelser Godke'nde']se
. analysemetoder -kategori salder hold hold gyldig til
tionsnummer
Tilsetningsstoffer med ernzeringsmaessige egenskaber: Vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning
3a700 »M1 »Vitamin E« eller | Aktivstof Alle — — — 1. Hvis indholdet af vitamin | 4.2.2021
»all-rac-alpha-tocopheryl dyrearter E er angivet i markningen,

acetate« <

all-rac-alpha-tocopherylacetat:
C31Hs5,05

CAS-nr.: 7695-91-2

Renhedskriterier: all-rac-alpha-
tocopherylacetat > 93 %

Analysemetoder

1. Til bestemmelse af vitamin E (i
form af olie) i fodertilsatnings-
stoffer: Den Europeiske Farma-
kopé — EP-0439.

2. Til bestemmelse af vitamin E (i
form af pulver) i fodertilsatnings-
stoffer: Den Europziske Farma-
kopé — EP-0691.

3. Til bestemmelse af indholdet af
godkendt vitamin E i fodertilsat-
ningsstoffer: Kommissionens
forordning (EF) nr. 152/2009 ().

skal felgende omregnings-
forhold anvendes for maéle-
enhederne:

— 1 mg all-rac-alpha-
tocopherylacetat = 1
U

— 1 mg RRR-alpha-
tocopherol = 1,49 IU

— 1 mg RRR-alpha-
tocopherylacetat =

1,36 IU.
2. Vitamin E kan ogsa

anvendes i drikkevand.

»MI1 3. Vitamin E  kan
markedsfores og anvendes
som et tilsetningsstof, der
bestar af et preparat. «
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Tilsaetningsstof-
fets identifika-
tionsnummer

Tilsatningsstof

Kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetoder

Dyreart eller
-kategori

Maksimum-
salder

Minimumsind-
hold

Maksimumsind-
hold

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

> M1

»Vitamin E« eller

»RRR-alpha-tocopherylace-

tat« <

Aktivstof

RRR-alpha-tocopherylacetat
C31Hs5,05

CAS-nr.: 58-95-7

Renhedskriterier: RRR-alpha-
tocopherylacetat > 40 %

Analysemetoder

1. Til bestemmelse af vitamin E (i
form af olie) i fodertilsaetnings-
stoffer: Den Europziske Farma-
kopé — EP-1257.

2. Til bestemmelse af vitamin E (i
form af pulver) i fodertilsatnings-
stoffer: Den Europziske Farma-
kopé — EP-1801.

3. Til bestemmelse af indholdet af
godkendt vitamin E i fodertilsat-
ningsstoffer: Kommissionens
forordning (EF) nr. 152/2009.

> M1

»Vitamin E« eller

»RRR-alpha-tocopherol« «

Aktivstof
RRR-alpha-tocopherol: C,9H570,
CAS-nr.: 59-02-9

Renhedskriterier: RRR-alpha-
tocopherol > 67 %

Analysemetoder

1. Til bestemmelse af vitamin E (i
form af olie) i fodertilsatnings-
stoffer: Den Europziske Farma-
kopé — EP-1256.
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Tilstningsstof-
fets identifika- Tilsaetningsstof
tionsnummer

Kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetoder

Dyreart eller
-kategori

Maksimum-
salder

Minimumsind-
hold

Maksimumsind-
hold

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

. Til bestemmelse af vitamin E (i

form af pulver) i fodertilsatnings-
stoffer: Den Europziske Farma-
kopé — EP-1801.

. Til bestemmelse af indholdet af

godkendt vitamin E i fodertilset-
ningsstoffer: Kommissionens
forordning (EF) nr. 152/2009.

(") EUT L 54 af 26.2.2009, s. 1.
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