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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 26/2011,

14. jaanuar 2011,

E-vitamiini lubamise kohta koikide loomaliikide soodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasdotades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

Midruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdo-
tades kasutatavate soodalisandite lubamise kord ning
selliste lubade andmise alused ja menetlused. Mairuse
artikliga 10 on ette ndhtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU (3) alusel lubatud sdodalisandite iimberhin-
damine.

Direktiiviga 70/524/EMU anti ajalise piiranguta luba E-
vitamiini kasutamiseks koikide loomaliikide s66dalisan-
dina rithmas ,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse
toimega keemiliselt tdpselt maaratletud ained”. Vastavalt
maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ikele 1 kanti see
soodalisand hiljem olemasoleva tootena soodalisandite
registrisse.

Méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ike 2 alusel ja
koostoimes nimetatud miiruse artikliga 7 esitati E-vita-
miini kui koikide loomaliikide s6odalisandi iimberhinda-
mise taotlus, milles taotletakse konealuse soodalisandi
klassifitseerimist soodalisandite kategooriasse ,toitaine-
lised lisandid”. Taotlusele olid lisatud midruse (EU) nr
1831/2003 artikli 7 Idikes 3 noutud iiksikasjad ja doku-
mendid.

(1) ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29.
() EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1.

S

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
otsustas oma 25. mai 2010. aasta arvamuses, et E-vita-
miin ei moju kahjulikult loomade ja inimeste tervisele ega
keskkonnale (}). Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega
(EU) nr 1831/2003 asutatud iihenduse referentlabori
aruande soodalisandi analiiiisimeetodi kohta s6odas.

E-vitamiini hindamisel ilmnes, et miiruse (EU) nr
1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimused kasutamise
lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks lubada kasutada
konealust soodalisandit kdesoleva madruse lisas esitatud
tingimustel.

Kuna soodalisandi kasutamise lubamise tingimuste
muudatused ei ole seotud ohutusnduetega, on asjakohane
lubada soodalisandi eelsegude ja segasodda olemasolevate
varude drakasutamiseks tileminekuaega.

Kédesoleva middrusega ettendhtud meetmed on kooskolas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud valmistisi, mis kuuluvad s66dalisandite kategoo-
riasse ,toitainelised lisandid”, lubatakse kasutada soodalisandina
loomasootades selles lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

E-vitamiini sisaldavat so0ta, mis on mérgistatud kooskolas
direktiiviga 70/524/EMU v&i mdirusega (EU) nr 1831/2003,
voib turule viia ning kasutada kuni varude 16ppemiseni.

(}) EFSA Journal 2010; 8(6):1635 (Summary).
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Artikkel 3

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides liikmesriikides.

Briissel, 14. jaanuar 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



LISA

Soodalisandi
registreerimisnumber

Soodalisand

Keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
ilempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksimum-
sisaldus

Muud sitted

Loa tihtaeg

Toitainelised lisandid: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained

3a700

E-vitamiin/all-rac-alfa-
tokoferiiiilatsetaat

Toimeaine
all-rac-alfa-tokoferiiiilatsetaat: C3;H;,03
CASi nr: 7695-91-2

Puhtuse kriteeriumid: all-rac-alfa-tokoferiiiilatse-
taat > 93 %

Analiiiisimeetodid

1. E-vitamiini (0li) madramiseks so6dalisandis:
Euroopa farmakopoa EP-0439.

2. E-vitamiini (pulber) médramiseks soodali-
sandis: Euroopa farmakopoa EP-0691.

3. Lubatud  E-vitamiini sisalduse ~maéirami-
seks  soodas:  komisjoni médrus  (EU)
nr 152/2009 ().

Koik
loomaliigid

. Kui E-vitamiini sisaldus margitakse

etiketile, kasutatakse selleks jarg-
miseid modtithikute ekvivalente:

— 1 mg all-rac-alfa-tokoferiiilat-
setaati = 11U

— 1 mg RRR-alfa-tokoferooli =
1,49 IU

— 1 mg RRR-alfa-tokoferiiiilatse-
taati = 1,36 IU

. E-vitamiini voib lisada ka

joogiveele

4. veebruar 2021

E-vitamiin/RRR-alfa-
tokoferiiiilatsetaat

Toimeaine
RRR-alfa-tokoferiiiilatsetaat: C3;H;,03
CASi nr: 58-95-7

Puhtuse kriteeriumid: RRR-alfa-tokoferiiiilatse-
taat > 40 %

Analiliisimeetodid

1. E-vitamiini (8li) maédramiseks soodalisandis:
Euroopa farmakopoa EP-1257.

2. E-vitamiini (pulber) mdairamiseks soodali-
sandis: Euroopa farmakopoa EP-1801.

3. Lubatud E-vitamiini sisalduse médrami-
seks  soodas:  komisjoni médrus  (EU)
nr 152/2009.
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Soodalisandi
registreerimisnumber

Soodalisand

Keemiline valem, kirjeldus, analiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksimum-
sisaldus

Muud sitted

Loa tihtaeg

E-vitamiin/RRR-a-tokoferool

Toimeaine
RRR-a-tokoferool: C,9Hs500,
CASi nr: 59-02-9

Puhtuse kriteeriumid: RRR-alfa-tokoferool
>67%

Analiiisimeetodid

1. E-vitamiini (8li) maédramiseks soodalisandis:

Euroopa farmakopoa EP-1256.

2. E-vitamiini (pulber) mdairamiseks soodali-

sandis: Euroopa farmakopoa EP-1801.

3. Lubatud E-vitamiini sisalduse —madrami-

seks  soodas:  komisjoni mdiirus
ar 152/2009.

() ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1.
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