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NARIZENI KOMISE (EU) &. 26/2011
ze dne 14. ledna 2011

o povoleni vitaminu E jako doplikové latky pro vSechny druhy
zvirat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003
ze dne 22. zati 2003 o doplnkovych latkach pouzivanych ve vyzivé
zvitat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k t€mto divodam:

(1)  Naftizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek
pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na jejichz
zékladé se povoleni ud&luje. Clanek 10 uvedeného nafizeni
stanovi pfehodnoceni doplitkovych latek povolenych podle smér-
nice Rady 70/524/EHS (?).

(2) Vitamin E byl smérnici 70/524/EHS povolen bez <¢asového
omezeni jako doplitkova latka ve skupiné ,,vitaminy, provitaminy
a chemicky presn¢ definované latky se srovnatelnym t¢inkem®
pro vSechny druhy zvifat. Uvedend doplikova latka byla
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nasledné
zapsana do registru pro doplikové latky jako stavajici produkt.

(3) 'V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni
s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla podana zadost o prehodno-
ceni vitaminu E jako doplnkové latky pro vykrm vSech druhi
zvirat, pfiCemz bylo zadano o zafazeni uvedené doplinkové latky
do kategorie doplnikovych latek ,,nutriéni doplikové latky“. Tato
zadost byla podana spolu s udaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

4 Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,,afad”) ve svém
stanovisku ze dne 25. kvétna 2010 dospél k zavéru, ze za navr-
zenych podminek uziti nema vitamin E nepfiznivé u¢inky na
zdravi zvifat, zdravi spotiebiteli nebo na Zivotni prostiedi (3).
Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové latky
predloZzenou referenéni laboratofi  Spolecenstvi, zfizenou
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

f. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
f. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
FSA Journal 2010; 8(6):1635 (Shrnutf).

jes]



2011R0026 — CS — 02.10.2015 — 001.001 —3

(5)  Posouzeni vitaminu E prokazuje, ze podminky pro povoleni
stanovené v Clanku 5 nafizeni (ES) €. 1831/2003 jsou splnény.
Proto by pouzivani uvedené doplikové latky mélo byt podle
prilohy tohoto nafizeni povoleno.

(6)  JelikoZz zmény podminek povoleni nesouvisi s bezpecnostnimi
divody, je vhodné stanovit pfechodné obdobi pro spotiebovani
stavajicich zasob premixt a krmnych smési.

(7)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stano-
viskem Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZEN{:

Clének 1

Pripravky uvedené v pfiloze, nalezejici do kategorie doplitkovych latek
Hnutriéni dopliikové latky*, se povoluji jako dopliikové latky ve vyzivé
zvifat s vyhradou podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Clanek 2
Krmiva obsahujici vitamin E oznaené v souladu se smérnici
70/524/EHS nebo nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 mohou byt uvadény
na trh a pouZivany az do vycerpani zasob.

Clanek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.



PRILOHA
Identifikaéni S P :
¢islo doplikové Dopliikova latka Chemicky vzorec, popis, metody analyzy Dmh, neb(?v Maximalni staii Minimélni Maximdlni Jina ustanoveni Konec platl?ostl
latky kategorie zvifat obsah obsah povoleni

Nutri¢ni dopliikové latky: Vitaminy, provitaminy a chemicky presné definované

latky se srovnatelnym tucinkem

3a700

»Mil

,Vitamin E“ nebo

,,all-Tac-alfa-tokoferol
acetat” <

Ucinnd ldtka

all-rac-alfa-tokoferol acetat C5;Hs,04

CAS: 7695-91-2

Kritéria Cistoty: all-rac-alfa-tokoferol
acetat > 93 %

Metody analyzy

1. Pro stanoveni vitaminu E (olejova

forma) v doplikovych latkach:
European Pharmacopoeia
EP-0439.

. Pro stanoveni vitaminu E (pras-

kova forma) v doplikovych
latkach: European Pharmacopoeia
EP-0691.

. Pro stanoveni irovné povolené¢ho

vitaminu E v krmivech: nafizeni
Komise (ES) ¢. 152/2009 (1).

Vsechny
druhy zvifat

1. Pokud je obsah vitaminu
E uveden na obalu, pouziji
se uvedené ekvivalenty
jednotek méfeni obsahi:

— 1 mg all-rac-alfa-toko-
ferol acetat = 1 MJ

— 1 mg RRR-alfa-toko-
ferol = 1,49 MJ

— 1 mg RRR-alfa-toko-
feryl acetat = 1,36 MJ

2. Vitamin E muze byt také
pouzivan v pitné vodeg.

»MI1 3. Vitamin E smi byt
uvadén na trh a pouzivan
jako doplikova latka skla-
dajici se z pripravku. <
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Identifika¢ni
¢islo dopliikové
latky

Dopliikova latka

Chemicky vzorec, popis, metody analyzy

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni staii

Minimalni
obsah

Maximalni
obsah

Jina ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

» M1 ,Vitamin E* nebo
,»-RRR-alfa-tokoferyl
acetat” «

Ucinnd ldtka
RRR-alfa-tokoferyl acetat: C3;H;,04
CAS: 58-95-7

Kritéria Cistoty: RRR-alfa-tokoferyl
acetat > 40 %

Metody analyzy

1. Pro stanoveni vitaminu E (olejova
forma) v doplikovych latkach:
European Pharmacopoeia
EP-1257.

2. Pro stanoveni vitaminu E (pras-
kova forma) v dopliikovych
latkach: European Pharmacopoeia
EP-1801.

3. Pro stanoveni urovné povoleného
vitaminu E v krmivech: nafizeni
Komise (ES) ¢. 152/20009.

»MI1 ,Vitamin E“ nebo
,,RRR-alfa-tokoferol“ <«

Uéinnad latka
RRR-alfa-tokoferol: C,9Hs00,
CAS: 59-02-9

Kritéria Cistoty: RRR-alfa-tokoferol >
67 %

Metody analyzy

1. Pro stanoveni vitaminu E (olejova
forma) v doplitkovych latkach:
European Pharmacopoeia
EP-1256.
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Identifika¢ni
¢islo doplikové
latky

Dopliikova latka

Chemicky vzorec, popis, metody analyzy

Druh nebo
kategorie zvitat

Maximalni stafi

Minimalni
obsah

Maximalni
obsah

Jina ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

2. Pro stanoveni vitaminu E (pras-
kova forma) v doplikovych
latkach: European Pharmacopoeia
EP-1801.

3. Pro stanoveni urovné povoleného
vitaminu E v krmivech: nafizeni
Komise (ES) €. 152/2009.

() Uk vést. L 54, 2622009, s. 1.
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