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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 26/2011

z dnia 14 stycznia 2011 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie witaminy E jako dodatku paszowego w Zywieniu zwierzat
wszystkich gatunkéw

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzeSnia 2003 r. w
sprawiec dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1),
w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(4)

Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwoled na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okresla sposob uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen. Artykut 10 tego rozpo-
rzadzenia przewiduje ponowng ocen¢ dodatkéw dopusz-
czonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (?).

Witamina E zostala dopuszczona na mocy dyrektywy
70/524[EWG bez ograniczeni czasowych jako dodatek
paszowy do stosowania u wszystkich gatunkéw zwierzat,
jako czg$¢ grupy ,Witaminy, prowitaminy i chemicznie
dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu”.
Dodatek ten zostal nastgpnie wpisany do rejestru
dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwiazku z art. 7 tego rozporzadzenia
zlozony zostal wniosek o ponowna ocen¢ witaminy
E jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
dietetyczne”. Do wniosku dolgczone zostaly dane szcze-
gbélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
w opinii z dnia 25 maja 2010 r. stwierdzil, ze zgodnie

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.

z proponowanymi warunkami stosowania witamina
E nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat,
ludzi ani na $rodowisko naturalne (). Urzad poddat
réwniez weryfikacji sprawozdanie z metody analizy
dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez wspol-
notowe laboratorium referencyjne ustanowione rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena witaminy E dowodzi, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie dodatku, jak okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Poniewaz zmiany warunkéw udzielenia zezwolenia nie sg
powodowane kwestiami bezpieczenstwa, nalezy zezwoli¢
na okres przejsciowy w celu pozbycia si¢ istniejacych
zapasOw premiksow i mieszanek paszowych.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparaty wyszczegélnione w zalaczniku, nalezace do kategorii
,dodatki dietetyczne”, zostaja dopuszczone jako dodatki stoso-
wane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi
w zalgczniku.

Artykut 2

Pasze zawierajace witaming E oznakowane zgodnie z dyrektywg
70/524/EWG lub rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane do wyczerpania
zapasow.

(%) EFSA Journal 2010; 8(6):1635 (streszczenie).
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 stycznia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Numer
identyfikacyjny
dodatku

Dodatek

Wzér chemiczny, opis, metoda analizy

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawartos¢

Maksymalna
zawarto$é

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Dodatki diete

tyczne: Witaminy, prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje

o podobnym dziataniu

3a700

Witamina E/Octan all-rac-alfa-toko-
ferylu

Substangja czynna
Octan all-rac-alfa-tokoferylu: C3;Hs,03
Nr CAS: 7695-91-2

Kryteria czystosci: Octan all-rac-alfa-tokofe-
rylu > 93 %

Metody analizy

1. Do oznaczenia witaminy E (w postaci

oleju) w dodatkach paszowych: Farma-
kopea Europejska EP-0439.

. Do oznaczenia witaminy E (w postaci

proszku) w  dodatkach  paszowych:
Farmakopea Europejska EP-0691.

. Do oznaczenia zawartosci dopuszczonej

witaminy E w paszy: rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009 ().

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

1. Jezeli zawarto$¢ witaminy E jest

podana na etykiecie, nalezy zasto-
sowaé nastepujace odpowiedniki
dla jednostek miary zawartosci:

— 1 mg octanu all-rac-alfa-toko-
ferylu = 11U

— 1 mg RRR-alfa-tokoferolu =
1,49 1U

— 1 mg octanu RRR-alfa-tokofe-
rylu = 1,36 IU

. Witamina E moze by¢ réwniez

stosowana w wodzie pitnej.

4 lutego 2021 r.

Witamina E[Octan RRR-alfa-toko-
ferylu

Substancja czynna
Octan RRR-alfa-tokoferylu: C3;Hs,0;
Nr CAS: 58-95-7

Kryteria czystosci: Octan RRR-alfa-tokoferylu
> 40 %

Metody analizy

1. Do oznaczenia witaminy E (w postaci

oleju) w dodatkach paszowych: Farma-
kopea Europejska EP-1257.

. Do oznaczenia witaminy E (w postaci

proszku) w  dodatkach  paszowych:
Farmakopea Europejska EP-1801.

. Do oznaczenia zawarto$ci dopuszczonej

witaminy E w paszy: Rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009.
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Numer
identyfikacyjny
dodatku

Dodatek

Wzér chemiczny, opis, metoda analizy

Gatunek lub
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zwierzecia
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wiek
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zawarto§é

Maksymalna
zawartos¢

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Witamina E/RRR-alfa tokoferol

Substangja czynna

RRR-alfa tokoferol: C,9H;00,

Nr CAS: 59-02-9

Kryteria czysto$ci: RRR-alfa-tokoferol > 67 %
Metody analizy

1. Do oznaczenia witaminy E (w postaci
oleju) w dodatkach paszowych: Farma-
kopea Europejska EP-1256.

2. Do oznaczenia witaminy E (w postaci
proszku) w  dodatkach  paszowych:
Farmakopea Europejska EP-1801.

3. Do oznaczenia zawarto$ci dopuszczonej
witaminy E w paszy: rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009.

() Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1.
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