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»>B KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 26/2011
2011 m. sausio 14 d.
dél leidimo naudoti vitaming E kaip visy rasiy gyviiny paSary prieda
(Tekstas svarbus EEE)
(OL L 11, 2011 1 15, p. 18)
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 26/2011
2011 m. sausio 14 d.

dél leidimo naudoti vitaming E kaip visy ri§iy gyviiny pasary

prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty naudoti gyviiny
mityboje (1), ypa¢ i jo 9 straipsnio 2 dali,

kadangi:

M

@

3)

“

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny
mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio leidimo sutei-
kimo pagrindas bei tvarka. Minéto reglamento 10 straipsnyje
nurodyta, kad reikia i§ naujo jvertinti priedus, kuriuos leista
naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (?).

Vitamina E, priklausant] vitaminy, provitaminy ir panaSaus
poveikio gerai apibréztos cheminés sandaros medziagy funkcinei
grupei, Direktyva 70/524/EEB leista naudoti neribota laika kaip
visy riSiy gyviny pasary prieda. Véliau, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi,
Sis priedas buvo jtrauktas | pasSary priedy registra kaip esamas
produktas.

Vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2
dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo pateiktas
praSymas i§ naujo jvertinti vitaming E kaip visy gyviinuy rusiy
pasary prieda ir priskirti ji priedy kategorijai ,,maistiniai priedai‘.
Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy
reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio
3 dalj.

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2010 m.
geguzés 25 d. priimtoje nuomongje padaré¢ iSvada, kad siilo-
momis naudojimo salygomis vitaminas E nedaro nepageidaujamo
poveikio gyvuny sveikatai, zmoniy sveikatai arba aplinkai (°). Be
to, patvirtinama pasary priedo paSaruose analizés metodo taikymo
ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta
Bendrijos etaloniné laboratorija.

() OL L 268, 2003 10 18, p. 29.

(®» OL L 270, 1970 12 14, p. 1.
(®) EMST leidinys (2010 m.); 8(6):1635 (santrauka).
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(5)  Atlikus vitamino E vertinima, nustatyta, kad Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimo iSdavimo salygos
yra ivykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio reglamento priede, turéty
biti iSduotas leidimas naudoti minéta prieda.

(6) Kadangi leidimo suteikimo salyguy pakeitimai néra susij¢ su
sauga, tikslinga numatyti pereinamaji laikotarpi turimoms
premiksy ir pasary miSiniy atsargoms i$naudoti.

(7)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto grandinés
ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,,maistiniai
priedai, leidziama naudoti kaip gyviiny paSary prieda Sio reglamento
priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Pagal Direktyva 70/524/EEB arba Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003
pazenklintus pasarus, kuriy sudétyje yra vitamino E, galima ir toliau
tiekti rinkai bei naudoti, kol baigsis atsargos.

3 straipsnis
Sis reglamentas isigalioja dvidesimta diena nuo jo paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.



PRIEDAS

Priedo
identifikavimo
numeris

Priedas

Cheminé formulé, apraSymas, analizés
metodas

Gyvino rusis
arba kategorija

Didziausias
amzius

Maziausias
kiekis

Didziausias
kiekis

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

Pasary papildai: vitaminai, provitaminai ir

panaSaus poveikio gerai apibréZtos cheminés sandaros medZiagos.

3a700

» M1 ,Vitaminas E“ arba
,,Visy racematy alfa
tokoferilacetatas™ «

Veiklioji medziaga

visy racematy alfa-tokoferilacetatas:
C31Hs,04

CAS Nr.: 7695-91-2

Grynumo kriterijai: visy racematy

alfa-tokoferilacetatas > 93 %

Analizés metodai

1. Vitaminui E (aliejaus pavidalo)
pasary prieduose nustatyti:
Europos farmakopé¢ja EP-0439.

2. Vitaminui E (milteliy pavidalo)
pasary prieduose nustatyti:
Europos farmakop¢ja EP-0439.

3. LeidZziamo naudoti vitamino E
kiekiui paSaruose nustatyti: Komi-
sijos reglamentas (EB) Nr. 152/
2009 (V).

Visos
gyvuny
rasys

1. Jei etiketéje nurodytas vita-
mino E kiekis, kiekiui
matuoti naudojami tokie
matavimo vienetai:

— 1 mg visy racematy
alfa-tokoferilacetatas
=11IU

— 1 mg RRR-alfa-toko-
ferolis = 1,49 TU

— 1 mg RRR-alfa-toko-
ferilacetatas = 1,36 1U

2. Vitaminas E taip pat gali

biiti naudojamas su geria-
muoju vandeniu.

»Ml1 3. Vitaminas E gali
biti pateikiamas rinkai ir
naudojamas kaip priedas
preparato forma. <«

2021 m. vasario
4 d.
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Priedo
identifikavimo
numeris

Priedas

Cheminé formulé, apraSymas, analizés
metodas

Gyviino risis
arba kategorija

Didziausias
amzius

Maziausias
kiekis

Didziausias
kiekis

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

» M1 ,Vitaminas E“ arba
»RRR alfa
tokoferilacetatas™ «

Veiklioji medziaga
RRR-alfa-tokoferilacetatas C3;Hs,04
CAS Nr.: 58-95-7

Grynumo kriterijai: RRR-alfa-tokofe-
rilacetatas > 40 %

Analizés metodai

1. Vitaminui E (aliejaus pavidalo)
pasary prieduose nustatyti:
Europos farmakopéja EP-1257.

2. Vitaminui E (milteliy pavidalo)
pasary prieduose nustatyti:
Europos farmakopéja EP-1801.

3. LeidZziamo naudoti vitamino E
kiekiui pasaruose nustatyti: Komi-
sijos reglamentu (EB) Nr. 152/
2009.

» M1 ,Vitaminas E“ arba
»RRR alfa tokoferolis* «

Veiklioji medziaga
RRR-alfa tokoferolis: Cy9Hs500,
CAS Nr.: 59-02-9

Grynumo kriterijai: RRR-alfa-tokofe-
rolis > 67 %

Analizés metodai
1. Vitaminui E (aliejaus pavidalo)

pasary prieduose nustatyti:
Europos farmakopéja EP-1256.
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Priedo
identifikavimo
numeris

Priedas

Cheminé formulé, apraSymas, analizés
metodas

Gyviino rusis
arba kategorija

DidZiausias
amzius

Maziausias
kiekis

DidZziausias
kiekis

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

2. Vitaminui E (milteliy pavidalo)

pasary prieduose nustatyti:
Europos farmakopéja EP-1801.

. LeidZiamo naudoti vitamino E

kiekiui pasaruose nustatyti: Komi-
sijos reglamentu (EB) Nr. 152/
2009.

() OL L 54, 2009 2 26, p. 1.
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