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A BIZOTTSAG 26/2011/EU RENDELETE
(2011. januar 14.)

az E-vitamin takarmany-adalékanyagként (minden allatfaj) valo
engedélyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzodésre,

tekintettel a takarmanyozési célra felhasznalt adalékanyagokrol szolo,
2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

() Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takar-
manyokban torténd felhasznalasanak engedélyezésérdl, az enge-
dély megadasanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.
Az emlitett rendelet 10. cikke eldirja a 70/524/EGK tandcsi irany-
elv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok Ujraértékelését.

(2) A 70/524/EGK iranyelv hatarozatlan idére engedélyezte az E-
vitamin valamennyi A4llatfaj takarmdany-adalékanyagaként valo
felhasznalasat a ,,Vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag
jol meghatarozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatasuk van”
csoport részeként. Az emlitett adalékanyagot ezt kdvetden az
1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerint
meglévl termékként felvették a takarmany-adalékanyagok nyil-
vantartasaba.

3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdése alapjan és a
rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nyujtottak az E-vita-
minnak mint valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyaganak az
ujraértékelésére, kérelmezve az adalékanyagnak a ,tapértékkel
rendelkezd adalékanyagok™ adalékanyag-kategoridba vald sorola-
sat. A kérelemhez csatoltak az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg (a tovabbiakban: a
hatésag) 2010. majus 25-i véleményében megallapitotta, hogy
az E-vitamin a javasolt felhasznalasi feltételek mellett nincs
karos hatassal az emberi vagy az allati egészségre, illetve a
kornyezetre (°). Emellett ellendrizte azt a jelentést is, amelyet az
1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott kdzdsségi referencialabora-
torium a takarmanyban 1év6 adalékanyagok vizsgalata soran
alkalmazott analitikai mddszerrel kapcsolatban nytjtott be.

(') HL L 268., 2003.10.18., 29. o.

() HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.
(®) EFSA Journal 2010; 8(6):1635 (Osszefoglalas).
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(5) Az E-vitamin értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében eldirt engedélyezési feltételek teljesiilnek.
Ennek megfeleléen a szoban forgd adalékanyag hasznalatat az e
rendelet mellékletében meghatarozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Mivel az engedélyezési feltételek modositasaira nem biztonsagi
okokbol keriil sor, helyénvalé atmeneti idészakot engedélyezni
az elokeverékek és Osszetett takarmanyok meglévd készleteinek
felhasznalasara.

(7)) Aze rendeletbeq eldirt intézkedések Osszhangban vannak az Elel-
miszerlanc- €s Allategészségiigyi Allando Bizottsag véleményé-
vel,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatarozott, a ,tapértékkel rendelkezd adalékanya-
gok” adalékanyag-kategoriaba tartozo készitmények takarmany-adalék-
anyagként valé hasznalata a mellékletben meghatarozott feltételek
mellett engedélyezett.

2. cikk

A 70/524/EGK iranyelvnek vagy az 1831/2003/EK rendeletnek
megfeleléen cimkézett, E-vitamint tartalmazé takarmény forgalomba
hozatala és felhasznalasa a készletek felhasznalasaig folytatddhat.

3. cikk
Ez a rendelet az Eurépai Unio Hivatalos Lapjaban torténd kihirdetése
utani huszadik napon Iép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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Tapértékkel rendelkezé adalékanyagok: Vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatarozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatasuk van

3a700 »Ml1 E-vitamin” vagy | Hatéanyag Minden — — — 1. Ha az E-vitamin-tartalom | 2021. februar 4.
,.all-rac-alfa-tokoferil- allatfaj szerepel a cimkén, a
acetat” <« tartalom feltlintetésére
all-rac-alfa-tokoferil-acetat: C3;Hs,04 hasznalt  mértékegységek

tekintetében a kovetkez6
egyenloségeket kell alkal-

CAS-szam: 7695-91-2 mazni:

— 1 mg all-rac-alfa-toko-
feril-acetat = 1 IU
(nemzetk6zi egység),

Tisztasagi kovetelmények: all-rac-

alfa-tokoferil-acetat > 93 %

Analitikai modszerek — 1 mg RRR-alfa-toko-

ferol = 1,49 IU,

1. Az E-vitamin meghatdrozasahoz
(olaj forméajaban) a takarmany-
adalékanyagokban: Europai
Gyogyszerkonyv, EP-0439.

— 1 mg RRR-alfa-toko-
feril-acetat = 1,36 IU.

2. Az E-vitamin az ivovizen

2. Az E-vitami hatarozasah .
i viamin - meghatarozasanoz keresztiil is felhasznalhato.

(por formajdban) a takarmany-
adalékanyagokban: Eurdpai
Gyogyszerkonyv, EP-0691.

»Ml 3. Az E-vitamin

készitmények adalékanya-

. o o gaként torténd forgalomba

3. A takarmanyban 1év6 engedélye hozatala és felhasznaldsa

zett E-vitamin mennyiségének
meghatarozasara: A Bizottsag
152/2009/EK rendelete ().

megengedett. «
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»M1 E-vitamin” vagy
,,RRR-alfa-tokoferil-
acetat” «

Hatoanyag
RRR-alfa-tokoferil-acetat: C3;Hs,0;
CAS-szam: 58-95-7

Tisztasagi kovetelmények: RRR-alfa-
tokoferil-acetat > 40 %

Analitikai médszerek

1. Az E-vitamin meghatarozasahoz
(olaj formajaban) a takarmany-
adalékanyagokban: Eurdpai
Gyogyszerkonyv, EP-1257.

2. Az E-vitamin meghatarozasahoz
(por formajaban) a takarmany-
adalékanyagokban: Eurdpai
Gyogyszerkonyv, EP-1801.

3. A takarmanyban 1év6 engedélye-
zett E-vitamin mennyiségének
meghatarozasara: a 152/2009/EK
bizottsagi rendelet.

»M1 E-vitamin” vagy
,,RRR-alfa tokoferol” «

Hatoanyag
RRR-alfa tokoferol: C,9Hs500,
CAS-szam: 59-02-9

Tisztasagi kovetelmények: RRR-alfa-
tokoferol > 67 %

Analitikai médszerek

1. Az E-vitamin meghatarozasahoz
(olaj formajaban) a takarmany-
adalékanyagokban: Eurdpai
Gyogyszerkonyv, EP-1256.
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2. Az E-vitamin meghatarozasahoz
(por formajaban) a takarmany-
adalékanyagokban: Eurdpai
Gyogyszerkonyv, EP-1801.

3. A takarméanyban 1évé E-vitamin
mennyiségének meghatdrozasara:
a 152/2009/EK bizottsagi
rendelet.

(") HL L 54., 2009.2.26., 1. o.
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