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VERORDNUNG (EU) Nr. 26/2011 DER KOMMISSION
vom 14. Januar 2011

zur Zulassung von Vitamin E als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir
alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag liber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europidischen Par-
laments und des Rates vom 22. September 2003 {iber Zusatzstoffe zur
Verwendung in der Tiererndhrung (1), insbesondere auf Artikel 9 Ab-
satz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von
Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung sowie die
Grundlagen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulas-
sung. Artikel 10 der genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe,
die gemaB der Richtlinie 70/524/EWG des Rates (?) zugelassen
wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Vitamin E wurde mit der Richtlinie 70/524/EWG in der Gruppe
,,Vitamine, Provitamine und &hnlich wirkende Stoffe, die che-
misch eindeutig beschrieben sind“ als Futtermittelzusatzstoff zur
Verwendung fiir alle Tierarten auf unbegrenzte Zeit zugelassen.
In der Folge wurde dieser Zusatzstoff gemdl Artikel 10 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestehendes Pro-
dukt in das Register der zugelassenen Futtermittelzusatzstoffe
eingetragen.

(3)  Nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in
Verbindung mit deren Artikel 7 wurde ein Antrag auf Neube-
wertung von Vitamin E als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tier-
arten gestellt; in diesem Zusammenhang wurde die Einordnung
des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,,erndhrungsphysiolo-
gische Zusatzstoffe” beantragt. Dem Antrag waren die gemiR
Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vor-
geschriebenen Angaben und Unterlagen beigefligt.

“) Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,,die Behor-
de*) kam in ihrem Gutachten vom 25. Mai 2010 zu dem Schluss,
dass Vitamin E sich unter den vorgesehenen Anwendungsbedin-
gungen nicht schidlich auf die Gesundheit von Tier und Mensch
oder auf die Umwelt auswirkt (3). Sie hat auch den Bericht {iber
die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futter-
mitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
eingerichtete gemeinschaftliche Referenzlabor vorgelegt hat.

(') ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(®» ABL. L 270 vom 14.12.1970, S. 1.
(®) EFSA Journal 2010; 8(6):1635 (Summary).
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(5)  Die Bewertung von Vitamin E hat ergeben, dass die Bedingungen
fiir die Zulassung gemill Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung dieses
Zusatzstoffs gemdB den Angaben im Anhang der vorliegenden
Verordnung zugelassen werden.

(6) Da die Anderungen der Zulassungsbedingungen nicht mit Sicher-
heitserwigungen in Zusammenhang stehen, kann eine Ubergangs-
frist fiir die Entsorgung vorhandener Bestinde an Vormischungen
und Mischfuttermitteln erlaubt werden.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannten Zubereitungen, die der Zusatzstoffkategorie
»erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe™ angehoéren, werden als Zusatz-
stoffe in der Tiererndhrung unter den in diesem Anhang aufgefiihrten
Bedingungen zugelassen.

Artikel 2

Vitamin E enthaltende Futtermittel, die gemd der Richtlinie
70/524/EWG oder der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 gekennzeichnet
sind, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr ge-
bracht und verwendet werden.

Artikel 3
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.



ANHANG
Kennnummer Chemische Bezeichnung, Beschreibung, Tierart oder N . . . . Geltungsdauer der
des Zusatzstoffs Zusatzstoff Analysemethoden “kategorie Hochstalter Mindestgehalt | Hochstgehalt Sonstige Bestimmungen Zulassung

Ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe: Vitamine, Provitamine und dhnlich wirkende Stoffe, die chemisch eindeutig beschrieben sind

3a700

»Ml1 ,Vitamin E* oder
,»all-rac-alpha-Tocopheryl-
acetat” <

Wirkstoff

all-rac-alpha-tocopheryl acetate:

C31Hs,03

CAS-Nr.: 7695-91-2

Reinheitskriterien:  all-rac-alpha-To-
copherylacetat: > 93 %

Analysemethoden

1. Zur Bestimmung von Vitamin E
(als Ol) in Futtermittelzusatzstof-
fen: Europdisches Arzneibuch
EAB-0439

2. Zur Bestimmung von Vitamin E
(als Pulver) in Futtermittelzusatz-
stoffen: Européisches Arzneibuch
EAB-0691.

3. Zur Bestimmung des Gehalts an
zugelassenem Vitamin E in Fut-
termitteln:  Verordnung  (EG)
Nr. 152/2009 der Kommission (*).

Alle  Tier-

arten

1. Wenn in der Kennzeich-

nung der Vitamin-E-Gehalt
aufgefiihrt ist, sind fol-
gende Aquivalente fiir die
Mafeinheiten zu verwen-
den:

— 1 mg all-rac-alpha-
Tocopherylacetat = 1
IE

— 1 mg RRR-alpha-To-
copherol = 1,49 1E

— 1 mg RRR-alpha-To-
copherylacetat = 1,36
IE

. Vitamin E kann auch iiber

Trinkwasser verwendet

werden.

» M1 3. Vitamin E darf in

Verkehr gebracht und als
Zusatzstoff in Form einer
Zubereitung verwendet
werden. <«
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Kennnummer
des Zusatzstoffs

Zusatzstoff

Chemische Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethoden

Tierart oder
-kategorie

Hochstalter

Mindestgehalt

Hochstgehalt

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer der
Zulassung

> M1

»Vitamin E“ oder

,»RRR-alpha-Tocopherylace-

tat «

Wirkstoff

RRR alpha tocopherylacetate:
C31H50;5

CAS-Nr.: 58-95-7

Reinheitskriterien: RRR-alpha-Toco-
pherylacetat > 40 %

Analysemethoden

1. Zur Bestimmung von Vitamin E
(als Ol) in Futtermittelzusatzstof-
fen: Europdisches Arzneibuch
EAB-1257.

2. Zur Bestimmung von Vitamin E
(als Pulver) in Futtermittelzusatz-
stoffen: Europdisches Arzneibuch
EAB-1801.

3. Zur Bestimmung des Gehalts an
zugelassenem Vitamin E in Fut-
termitteln: ~ Verordnung  (EG)
Nr. 152/2009 der Kommission.

> M1

,Vitamin E“ oder

,»RRR-alpha-Tocophe-

rol“ «

Wirkstoff
RRR alpha tocopherol: C59H5,0,
CAS-Nr.: 59-02-9

Reinheitskriterien: RRR-alpha-Toco-
pherol > 67 %

Analysemethoden

1. Zur Bestimmung von Vitamin E
(als Ol) in Futtermittelzusatzstof-
fen:  Europdisches Arzneibuch
EAB-1256.
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Kennnummer

des Zusatzstoffs Zusatzstoff

Chemische Bezeichnung, Beschreibung,

Analysemethoden

Tierart oder
-kategorie

Hochstalter

Mindestgehalt

Hochstgehalt

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer der
Zulassung

2. Zur Bestimmung von Vitamin E

(als Pulver) in Futtermittelzusatz-
stoffen: Européisches Arzneibuch
EAB-1801.

. Zur Bestimmung des Gehalts an

zugelassenem Vitamin E in Fut-
termitteln: ~ Verordnung  (EG)
Nr. 152/2009 der Kommission.

(") ABL L 54 vom 26.2.2009, S. 1.
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