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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 26/2011,

annettu 14 pdivini tammikuuta 2011,

E-vitamiinin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista
22 piivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen
9 artiklan 2 kohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja vah-
vistetaan perustelut ja menettelyt tdllaisen hyvaksynnin
myontimiselle. Kyseisen asetuksen 10 artiklassa sdd-
detddn sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille
on annettu  hyviksyntd  neuvoston  direktiivin
70/524[ETY (?) mukaisesti.

(2)  E-vitamiini hyvaksyttiin direktiivilli 70/524/ETY ilman
mdédrdaikaa kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena osana
ryhmaéd “vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan
madritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus”. Ky-
seinen lisdaine merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita
koskevaan rekisteriin olemassa olevana tuotteena asetuk-
sen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja
7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koski E-
vitamiinin uudelleenarviointia kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena ja jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luo-
kiteltaisiin lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet”.
Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o
1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéna
elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 25 pdivind
toukokuuta 2010 antamassaan lausunnossa (%), ettd E-vi-
tamiinilla ei ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti
kdytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen,
ihmisten terveyteen tai ympiristoon. Se myos vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun yhteison ver-
tailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetel-
mistd, jolla kyseinen lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  E-vitamiinin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o
1831/2003 5 artiklassa sdadetyt hyvaksynnan edellytyk-
set tayttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen kdytto timan
asetuksen liitteessd esitetyn mukaisesti olisi hyvaksyttava.

(6)  Koska hyviksynnin edellytysten muuttaminen ei liity tur-
vallisuuteen, on aiheellista sallia siirtymaaika, jotta esise-
osten ja rehuseosten olemassa olevat varastot voidaan
kiyttad loppuun.

(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan ‘ravitsemukselliset lisdaineet” kuu-
luvat liitteessd mainitut valmisteet eldinten ruokinnassa kaytet-
tivind lisdaineina kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Sallitaan  direktiivin 70/524/ETY tai asetuksen (EY) N:o
1831/2003 mukaisesti merkityn, E-vitamiinia sisdltdvin rehun
saattaminen markkinoille ja kayttd, kunnes varastot loppuvat.

(%) EFSA Journal 2010, 8(6):1635 (tiivistelma).
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3 artikla

Tdami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 14 pdivind tammikuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelmit

Eldinlaji tai
-ryhmid

Enimmiisikd | Vihimmaispitoisuus | Enimmaispitoisuus

Muut maaraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

Ravitsemukselliset lisdaineet: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan mairit

ellyt aineet,

, joilla on samankaltainen vaikutus

3a700

E-vitamiini/all-rac-alfa-tokoferyy-
liasetaatti

Tehoaine
all-rac-alfa-tokoferyyliasetaatti: C3;Hs,03
CAS-nro: 7695-91-2

Puhtausvaatimukset:
liasetaatti > 93 %

all-rac-alfa-tokoferyy-

Analyysimenetelmat

1. E-vitamiinin (6ljynd) mddrittimiseen re-
hun lisdaineista: Euroopan farmakopea
EP-0439.

2. E-vitamiinin (jauheena) mddrittimiseen
rehun lisdaineista: Euroopan farmakopea
EP-0691.

3. Hyviksytyn E-vitamiinin pitoisuuden
madrittdmiseen rehusta: komission ase-
tus (EY) N:o 152/2009 (*).

Kaikki
eldinlajit

1. Jos E-vitamiinipitoisuus ilmoite-

taan pakkausmerkinnoissd, on
kéytettdvd seuraavia mittayksikoi-
den vastaavuuksia:

— 1mg  all-rac-alfa-tokoferyy-
liasetaattia = 1 [U

— 1 mg RRR-alfa-tokoferolia =
1,49 1U

— 1mg RRR-alfa-tokoferyy-
liasetaattia = 1,36 IU

. E-vitamiinia saa kéyttdd my0s

juomaveteen lisittyna.

4. helmikuuta
2021

E-vitamiini/RRR-alfa-tokoferyy-
liasetaatti

Tehoaine
RRR-alfa-tokoferyyliasetaatti: C3;Hs,03
CAS-nro: 58-95-7

Puhtausvaatimukset:
liasetaatti > 40 %

RRR-alfa-tokoferyy-

Analyysimenetelmat

1. E-vitamiinin (0ljynd) maarittimiseen re-
hun lisdaineista: Euroopan farmakopea
EP-1257.

2. E-vitamiinin (jauheena) madrittimiseen
rehun lisdaineista: Euroopan farmakopea
EP-1801.

3. Hyvaksytyn E-vitamiinin pitoisuuden
madrittdmiseen rehusta: komission ase-
tus (EY) Nio 152/2009.
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Lisdaineen
tunnistenu- Lisdaine
mero

Kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelmit

Eldinlaji tai
-ryhmid

Enimmiisikd

Vihimmiispitoisuus

Enimmaispitoisuus

Muut maaraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

E-vitamiini/RRR-alfa-tokoferoli

Tehoaine
RRR-alfa-tokoferoli: C,9Hs500,
CAS-nro: 59-02-9

Puhtausvaatimukset: RRR-alfa-tokoferoli
> 67 %

Analyysimenetelmat

1. E-vitamiinin (6ljynd) maédrittimiseen re-
hun lisdaineista: Euroopan farmakopea

EP-1256.

2. E-vitamiinin (jauheena) mddrittimiseen
rehun lisdaineista: Euroopan farmakopea

EP-1801.

3. Hyvdksytyn E-vitamiinin  pitoisuuden
madrittimiseen rehusta: komission ase-

tus (EY) N:o 152/2009.

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