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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 26/2011
av den 14 januari 2011
om godkiinnande av E-vitamin som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser (!), sdrskilt
artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om god-
kénnande av fodertillsatser och de skdl och forfaranden som gél-
ler for sadana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den férordningen
ska fodertillsatser som godkénts i enlighet med radets direktiv
70/524/EEG (%) utvédrderas pa nytt.

(2)  E-vitamin, som ingdr i gruppen ’vitaminer, provitaminer och
kemiskt vildefinierade @mnen med likartad effekt”, godkéndes
utan tidsbegrdnsning som fodertillsats for alla djurarter genom
direktiv 70/524/EEG. Tillsatsen infordes dédrefter i registret over
fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1
i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3) I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jam-
ford med artikel 7 i den forordningen ldmnades en ansdkan in om
en ny utvirdering av E-vitamin som fodertillsats for alla djurarter,
med en begiran om att tillsatsen ska inforas i tillsatskategorin
“néringstillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och hand-
lingar som krdvs enligt artikel 7.3 1 forordning (EG)
nr 1831/2003.

(4  Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (nedan kallad
myndigheten) konstaterar i sitt yttrande av den 25 maj 2010 att
E-vitamin under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar ne-
gativt pa djurs och ménniskors hélsa eller pd miljon (°). Myndig-
heten bekriftade dven den rapport om analysmetoden for foder-
tillsatsen som ldmnats av det referenslaboratorium som inréttats
pa gemenskapsnivé i enlighet med forordning (EG) nr 1831/2003.

(') EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.

(®» EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.
() The EFSA Journal, vol. 8(2010):6, artikelnr 1635 (sammanfattning).
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(5) Beddmningen av E-vitamin visar att det uppfyller villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till-
satsen bor déarfoér godkdnnas for anvédndning i enlighet med bila-
gan till den hiar foérordningen.

(6)  Eftersom dndringarna av villkoren for godkdnnandet inte ror si-
kerhetsskdl, bor man medge en dvergéngsperiod for avveckling
av befintliga lager av forblandningar och foderblandningar.

(7)  De atgdrder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De preparat i kategorin ”néringstillsatser” som anges i bilagan ska god-
kénnas som fodertillsatser enligt villkoren i den bilagan.

Artikel 2

Foder som innehéller E-vitamin och som dr mérkt i enlighet med di-
rektiv 70/524/EEG eller forordning (EG) nr 1831/2003 far fortsétta att
sldppas ut pd marknaden och anvéndas till dess att lagren tomts.

Artikel 3
Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.



BILAGA
Tillsatsens . .
identifierings- Tillsats Kemisk formel, beskrivning, analysmetod D'Jurart elle'r Hogsta alder Légsta halt Hogsta halt Ovriga bestimmelser "Godk'annandet
nummer djurkategori giller till och med

Niringstillsatser: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad effekt

3a700

»M1  “E-vitamin” eller
all-rac-alfa-tokoferylace-
tat” <«

Aktiv substans

all-rac-alfa-tokoferylacetat: C5;Hs,04

CAS-nr: 7695-91-2

Renhetskriterier:  all-rac-alfa-tokofe-

rylacetat > 93 %

Analysmetoder

1. For bestdimning av E-vitamin (ol-
ja) 1 fodertillsatser: Europeiska
farmakopén EP-0439.

2. For bestdmning av E-vitamin (pul-
ver) i fodertillsatser: Europeiska
farmakopén EP-0691.

3. For bestdimning av halten godként
E-vitamin i foder: kommissionens
forordning (EG) nr 152/2009 (1).

Alla
arter

djur-

1. Om halten E-vitamin anges
pa méarkningen ska foljande
ekvivalenter anvéndas for
att ange méngden:

— 1 mg all-rac-alfa-toko-
ferylacetat = 1 IE

— 1 mg RRR-alfa-toko-
ferol = 1,49 1IE

— 1 mg RRR-alfa-toko-
ferylacetat = 1,36 1E

2. E-vitamin far ocksa anvén-

das i dricksvatten.

» M1 3. E-vitamin far slip-
pas ut pa marknaden och
anvindas som en tillsats
bestaende av ett
preparat. €

4 februari 2021
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Kemisk formel, beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta alder

Légsta halt

Hogsta halt

Ovriga bestimmelser

Godkdnnandet
géller till och med

» Ml

”E-vitamin”

eller

“RRR-alfa-tokoferylace-

tat” «

Aktiv substans
RRR-alfa-tokoferylacetat: C3;Hs5,03
CAS-nr: 58-95-7

Renhetskriterier: RRR-alfa-tokofery-
lacetat > 40 %

Analysmetoder

1. For bestdmning av E-vitamin (ol-
ja) 1 fodertillsatser: Europeiska
farmakopén EP-1257.

2. For bestdmning av E-vitamin (pul-
ver) i fodertillsatser: Europeiska
farmakopén EP-1801.

3. For bestimning av halten godként
E-vitamin i foder: kommissionens
forordning (EG) nr 152/2009.

»Mil

”E-vitamin”

”RRR-alfa-tokoferol” <«

eller

Aktiv substans
RRR-alfa-tokoferol: C,9Hs00,
CAS-nr: 59-02-9

Renhetskriterier: RRR-alfa-tokoferol
> 67 %

Analysmetoder
1. For bestimning av E-vitamin (ol-

ja) 1 fodertillsatser: Europeiska
farmakopén EP-1256.
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Kemisk formel, beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta élder

Légsta halt

Hogsta halt

Ovriga bestimmelser

Godkannandet
géller till och med

2. For bestdimning av E-vitamin (pul-
ver) i fodertillsatser: Europeiska
farmakopén EP-1801.

3. For bestdimning av halten godként
E-vitamin i foder: kommissionens
forordning (EG) nr 152/2009.

(') EUT L 54, 26.2.2009, s. 1.
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