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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen siséllosti.

>B KOMISSION ASETUS (EU) N:o 26/2011,
annettu 14 piivini tammikuuta 2011,
E-vitamiinin hyviiksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 11, 15.1.2011, s. 18)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu pdivimaara

> M1 Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2015/1747, annettu 30 pédivand L 256 7 1.10.2015
syyskuuta 2015
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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 26/2011,
annettu 14 piivini tammikuuta 2011,
E-vitamiinin hyviksymisestid kaikkien eldinlajien rehun lisiiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elédinten ruokinnassa kaytettavisté lisdaineista 22 pdivana
syyskuuta 2003 annetun FEuroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (1) ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetdédn eldinten ruokinnassa
kéytettavien lisdaineiden hyviksymisestd ja vahvistetaan peruste-
lut ja menettelyt téllaisen hyviaksynnin myontdmiselle. Kyseisen
asetuksen 10 artiklassa sdddetdén sellaisten lisdaineiden uudellee-
narvioinnista, joille on annettu hyvéksyntd neuvoston direktiivin
70/524/ETY () mukaisesti.

(2)  E-vitamiini hyvéksyttiin direktiivilld 70/524/ETY ilman méaraai-
kaa kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena osana ryhméd “vitamii-
nit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan méaritellyt aineet, joilla
on samankaltainen vaikutus”. Kyseinen lisdaine merkittiin sen
jalkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevana
tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan
mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koski E-vitamiinin uudel-
leenarviointia kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa pyy-
dettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “’ra-
vitsemukselliset lisdaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jéljempdnd ’elin-
tarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 25 pdivdnd toukokuuta
2010 antamassaan lausunnossa (%), ettd E-vitamiinilla ei ehdotet-
tujen kayttoedellytysten mukaisesti kédytettynd ole haitallisia vai-
kutuksia eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen tai ymparistoon.
Se myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun
yhteison vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimene-
telmasté, jolla kyseinen lisdaine médritetdén rehusta.

(') EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1.
(*) EFSA Journal 2010, 8(6):1635 (tiivistelma).
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(5)  E-vitamiinin  arviointi  osoittaa, ettd  asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnidn edellytykset
tayttyvét. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen kdyttd tdmdn asetuksen
liitteessd esitetyn mukaisesti olisi hyvéksyttava.

(6)  Koska hyviksynnén edellytysten muuttaminen ei liity turvallisuu-
teen, on aiheellista sallia siirtyméaika, jotta esiseosten ja rehuse-
osten olemassa olevat varastot voidaan kéyttdd loppuun.

(7)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd késittelevdn pysyvdn komitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan ’ravitsemukselliset lisdaineet’ kuuluvat
liitteessd mainitut valmisteet eldinten ruokinnassa kaytettdvind lisd-
aineina kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Sallitaan direktiivin 70/524/ETY tai asetuksen (EY) N:o 1831/2003 mu-
kaisesti merkityn, E-vitamiinia siséltdvdn rehun saattaminen markki-
noille ja kdyttd, kunnes varastot loppuvat.

3 artikla
Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tédmi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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Lisdaineen ‘o Kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai . ... | Vdhimmdispi- | Enimmdispitoi- s Hyyaksynnan
. Lisdaine . . « Enimmdisikd . Muut madrdykset voimassaolo
tunnistenumero analyysimenetelmat -ryhmé toisuus suus b
paattyy
Ravitsemukselliset lisdaineet: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan méiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a700

»Ml1  E-vitamiini” tai
all-rac-alfa-tokoferyyliaset-
aatti” <

Tehoaine

all-rac-alfa-tokoferyyliasetaatti:
C31Hs205

CAS-nro: 7695-91-2

Puhtausvaatimukset: all-rac-alfa-toko-
feryyliasetaatti > 93 %

Analyysimenetelmdit

. E-vitamiinin (6ljynd) maérittdmi-

seen rehun lisdaineista: Euroopan
farmakopea EP-0439.

. E-vitamiinin (jauheena) maéritta-

miseen rehun lisdaineista: Euroo-
pan farmakopea EP-0691.

. Hyviksytyn E-vitamiinin pitoisuu-

den mddrittdmiseen rehusta: ko-
mission asetus (EY) N:o 152/
2009 (1.

Kaikki
eldinlajit

2. E-vitamiinia saa

1. Jos E-vitamiinipitoisuus il-
moitetaan pakkausmerkin-
noissd, on kiytettdvd seu-
raavia mittayksikoiden vas-
taavuuksia:

— 1 mg all-rac-alfa-toko-
feryyliasetaattia = 1
U

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

— 1 mg RRR-alfa-toko-
feryyliasetaattia =
1,36 TU

Kiiyttid
myds juomaveteen lisétty-
nd.

» M1 3. E-vitamiinia saa
saattaa  markkinoille ja
kéyttdd valmisteesta koos-
tuvana lisdaineena. <«

4. helmikuuta
2021
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Lisdaineen
tunnistenumero

Lisdaine

Kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmét

Eldinlaji tai
-ryhmé

Enimmaéisika

Vahimmaispi-
toisuus

Enimmdispitoi-
suus

Muut méaérdykset

Hyviksynnén
voimassaolo
paittyy

»Mil

”E-vitamiini”

tai

“RRR-alfa-tokoferyyliaset-

Tehoaine

aatti” < RRR-alfa-tokoferyyliasetaatti:

C31H50;5

CAS-nro: 58-95-7

Puhtausvaatimukset: RRR-alfa-toko-

feryyliasetaatti > 40 %

Analyysimenetelmdit

1. E-vitamiinin (6ljynd) maérittdmi-
seen rehun lisdaineista: Euroopan
farmakopea EP-1257.

2. E-vitamiinin (jauheena) mé&éritté-
miseen rehun lisdaineista: Euroo-
pan farmakopea EP-1801.

3. Hyviéksytyn E-vitamiinin pitoisuu-
den maédrittimiseen rehusta: ko-
mission asetus (EY) N:o 152/
2009.

» Ml ”E-vitamiini” tai | Tehoaine

”RRR-alfa-tokoferoli” <«

RRR-alfa-tokoferoli: C,9H;5,0,
CAS-nro: 59-02-9

Puhtausvaatimukset: RRR-alfa-toko-
feroli > 67 %

Analyysimenetelmdit
1. E-vitamiinin (6ljynd) méadrittdmi-

seen rehun lisdaineista: Euroopan
farmakopea EP-1256.
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Lisdaineen

- Lisdaine
tunnistenumero

Kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmét

Eléinlaji tai
-ryhmé

Enimmaisika

Viahimmaispi-
toisuus

Enimmdispitoi-
suus

Muut méaraykset

Hyviaksynnéin
voimassaolo
paattyy

2. E-vitamiinin (jauheena) méadrittd-
miseen rehun lisdaineista: Euroo-

pan farmakopea EP-1801.

3. Hyviksytyn E-vitamiinin pitoisuu-
den maédrittimiseen rehusta: ko-

mission asetus (EY) N:o
2009.

152/

() EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1.
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