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REGLAMENTO (UE) N° 26/2011 DE LA COMISION
de 14 de enero de 2011

relativo a la autorizacion de la vitamina E como aditivo en piensos
para todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimen-
tacion animal (1), y, en particular, su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n° 1831/2003 regula la autorizacion de los
aditivos en la alimentacion animal y los motivos y procedimien-
tos para su concesion. El articulo 10 de dicho Reglamento con-
templa el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la
Directiva 70/524/CEE del Consejo ().

(2) La vitamina E fue autorizada sin limite de tiempo como aditivo
en piensos para todas las especies animales mediante la Directiva
70/524/CEE como parte del grupo funcional «vitaminas, provita-
minas y sustancias quimicamente bien definidas de efecto analo-
go». Posteriormente, este aditivo se incluyd en el Registro comu-
nitario de aditivos para la alimentacion animal como producto
existente, de acuerdo con el articulo 10, apartado 1, del Regla-
mento (CE) n® 1831/2003.

3) De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamen-
to (CE) n°® 1831/2003, conjuntamente con su articulo 7, se pre-
sentd una solicitud para el reexamen de la vitamina E como
aditivo en piensos para todas las especies animales, en la que
se pedia su clasificacion en la categoria de los «aditivos nutricio-
nales». Dicha solicitud estaba acompafiada de la informacion y la
documentacion exigidas en el apartado 3 del citado articulo.

(4)  En su dictamen de 25 de mayo de 2010, la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria («la Autoridad») concluyé que, en las
condiciones de utilizacion propuestas, la vitamina E no tiene
efectos adversos para la sanidad animal, la salud de los consu-
midores o el medio ambiente (}). Asimismo, verificé el informe
sobre el método de analisis del aditivo para alimentacion animal
en los piensos que presentd el laboratorio comunitario de refe-
rencia establecido mediante el Reglamento (CE) n°® 1831/2003.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

() DO L 270 de 14.12.1970, p. 1.
() EFSA Journal 2010; 8(6):1635 (resumen).
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(5) La evaluacion de la vitamina E muestra que se cumplen los
requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del Regla-
mento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el
uso de este aditivo segin se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

(6) Habida cuenta de que las modificaciones de las condiciones de
autorizaciéon no estan ligadas a razones de seguridad, procede
conceder un periodo transitorio para la eliminaciéon de las reser-
vas existentes de las premezclas y de los piensos compuestos.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al
dictamen del Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacion animal de los pre-
parados especificados en el anexo, pertenecientes a la categoria de
«aditivos nutricionales», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Los piensos que contengan vitamina E y estén etiquetados de confor-
midad con la Directiva 70/524/CEE o el Reglamento (CE) n® 1831/2003
podran seguir comercializandose y utilizandose hasta que se agoten las
existencias.

Articulo 3
El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.



ANEXO
Numero de i o L X Especie o . . . .
. . -, .. Férmula quimica, descripcion, métodos de . - Contenido Contenido . . Fin del periodo de
identificacion Aditivo g categoria de Edad maxima P g Otras disposiciones AR
analisis minimo maximo autorizacion

del aditivo

animales

Aditivos nutri

cionales: Vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente bien

definidas de efecto analogo

3a700

» Ml

ferilo» <

«Vitamina Ex»

(0]

«acetato de todo-rac-a-toco-

Sustancia activa

Acetato de  todo-rac-a-tocoferilo:

C31Hs203

N° CAS: 7695-91-2

Criterios de pureza: acetato de
todo-rac-a-tocoferilo > 93 %

Métodos de andlisis

1. Para la determinacion de la vita-
mina E (en forma oleosa) en adi-
tivos de piensos: Farmacopea Eu-
ropea, Ph. Eur. 0439.

2. Para la determinacion de la vita-
mina E (en forma de polvo) en
aditivos de piensos: Farmacopea
Europea, Ph. Eur. 0691.

3. Para la determinaciéon del nivel
autorizado de vitamina E en los
piensos: Reglamento (CE)
n°® 152/2009 de la Comision (V).

Todas las
especies ani-
males

. Si el etiquetado menciona

el contenido de vitamina
E, se utilizaran las siguien-
tes equivalencias:

1 mg de acetato de
todo-rac-a-tocoferilo
=1 Ul

1 mg de RRR-a-toco-
ferol = 1,49 Ul

1 mg de acetato de
RRR-a-tocoferilo =
1,36 UI

. La vitamina E puede admi-

nistrarse también con el
agua para beber.

>Ml 3. La
puede
utilizarse como aditivo con-

vitamina E
comercializarse y

sistente en un

preparado. <«

4 de febrero de
2021
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Numero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Férmula quimica, descripcion, métodos de
analisis

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacion

»M1  «Vitamina E»

(0]

«acetato de RRR-o-tocoferi-

lo» <

Sustancia activa

Acetato de RRR-a-tocoferilo:
C31Hs5203

N° CAS: 58-95-7

Criterios de pureza: acetato de
RRR-a-tocoferilo > 40 %

Métodos de andlisis

1. Para la determinacion de la vita-
mina E (en forma oleosa) en adi-
tivos de piensos: Farmacopea Eu-
ropea, Ph. Eur. 1257.

2. Para la determinacion de la vita-
mina E (en forma de polvo) en
aditivos de piensos: Farmacopea
Europea, Ph. Eur. 1801.

3. Para la determinacion del nivel
autorizado de vitamina E en los
piensos: Reglamento (CE)
n° 152/2009 de la Comision.

»M1l  «Vitamina E»
«RRR-a-tocoferol» <

o

Sustancia activa
RRR-a-tocoferol: C,9Hs500,
N° CAS: 59-02-9

Criterios de pureza: RRR-a-tocoferol
> 67 %

Métodos de andalisis

1. Para la determinacion de la vita-
mina E (en forma oleosa) en adi-
tivos de piensos: Farmacopea Eu-
ropea, Ph. Eur. 1256.
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Numero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Férmula quimica, descripcion, métodos de
analisis

Especie o
categoria de
animales

Edad maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacion

2. Para la determinacion de la vita-
mina E (en forma de polvo) en
aditivos de piensos: Farmacopea
Europea, Ph. Eur. 1801.

3. Para la determinacion del nivel
autorizado de vitamina E en los
piensos: Reglamento (CE)
n°® 152/2009 de la Comision.

() DO L 54 de 26.2.2009, p. 1.
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