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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/341,
annettu 15 piivini helmikuuta 2023,

E-vitamiinin hyviksynnin uusimisesta kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena ja asetuksen (EU)
N:o 26/2011 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

E-vitamiini hyvéksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena komission asetuksella (EU)
N:0 26/2011 ().

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin viisi hakemusta all-rac-alfa-tokoferyy-
liasetaatin muodossa olevan E-vitamiinin ja yksi hakemus RRR-alfa-tokoferyyliasetaatin muodossa olevan
E-vitamiinin hyviksynndn uusimisesta kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina; hakemuksissa pyydetddn kyseisten
lisdaineiden luokittelemista luokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “vitamiinit,
provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan madiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus”. Hakemusten mukana
on toimitettu kyseisen asetuksen 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 17
pdivind maaliskuuta 2021 () ja 10 pdivind marraskuuta 2021 (‘) antamissaan lausunnoissa, ettd hakijat olivat
toimittaneet ndyttod siitd, ettd E-vitamiini on edelleen turvallinen kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ymparistolle
talld hetkelld hyvaksyttyjen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd, eikd kyseisen tehoaineen kidyton odoteta
aiheuttavan huolta kayttdjien turvallisuudesta. Puutteellisten tietojen vuoksi elintarviketurvallisuusviranomainen ei
voinut tehdd paitelmid siitd, voiko kyseinen aine aiheuttaa ihon herkistymista.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 ()
5 artiklan 4 kohdan c alakohdan mukaisesti, ettd edellisissd arvioinneissa tehtyjd paitelmid ja suosituksia voidaan
soveltaa my6s nykyisiin hakemuksiin.

E-vitamiinin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset
tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyvaksynti olisi uusittava.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

Komission asetus (EU) N:o 26/2011, annettu 14 piivind tammikuuta 2011, E-vitamiinin hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena (EUVLL 11, 15.1.2011, s. 18).

EFSA Journal 2021;19(4):6529, 6530, 6531, 6532 ja 6533.

EFSA Journal 2021;19(12):6974.

Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 pdivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(7)  Komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteiti erityisesti lisdaineiden kdyttdjien osalta. Ndiden suojatoimenpiteiden olisi oltava
tyontekijoiden turvallisuutta koskevien unionin lainsddddnnossa vahvistettujen vaatimusten mukaisia.

(8)  Koska all-rac-alfa-tokoferyyliasetaatin muodossa olevan E-vitamiinin ja RRR-alfa-tokoferyyliasetaatin muodossa
olevan E-vitamiinin hyvdksyntd rehun lisdaineena uusitaan ja RRR-alfa-tokoferolin muodossa olevan E-vitamiinin
hyviksynnin voimassaolo pittyy, asetus (EU) N:o 26/2011 olisi kumottava.

(9)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivdt edellytd E-vitamiinin hyvdksynnin edellytyksiin tehtdvien muutosten
vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyvaksynnin uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(10) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Uusitaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “vitamiinit, provitamiinit ja
kemiallisesti tarkkaan madritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluvien liitteessd tarkoitettujen aineiden ja
valmisteiden hyviksyntd kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Kumotaan asetus (EU) N:o 26/2011.

3 artikla

1. Sallitaan liitteessd tarkoitettujen aineiden ja valmisteiden ja niitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinn6illd ennen 8 piivdd syyskuuta 2023 ennen 8 paivdd maaliskuuta 2023 voimassa olleiden sddnt6jen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessé tarkoitettuja aineita ja valmisteita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinn6illd ennen 8 pdivdd maaliskuuta 2024 ennen 8 pdivdd maaliskuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytt6, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3. Sallitaan liitteessd tarkoitettuja aineita ja valmisteita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 8 piivdd maaliskuuta 2025 ennen 8 paivdd maaliskuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuo-
tantoeldimille.

4 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 15 pdivana helmikuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmaisika

Vahimmiis-
pitoisuus

Enimmaispi-
toisuus

mg lisdainetta | kg tdysrehua,

jonka kosteuspitoisuus on
12 %

Muut médrdykset

Hyviksynnin
voimassaolo paittyy

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmai: vitamiinit, provitamiinit ja

kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankalt

ainen vaikutus

3a700

"E-vitamiini” tai "all-rac-
alfa-
tokoferyyliasetaatti”

Lisdaineen koostumus
All-rac-alfa-tokoferyyliasetaatti
Nestemdinen muoto

Tehoaineen kuvaus
All-rac-alfa-tokoferyyliasetaatti
C51Hs,05

CAS-numero: 7695-91-2
Puhtaus: > 93 %

Valmistettu kemiallisen synteesin
avulla

Analyysimenetelmd (")

1. E-vitamiinin (0ljynd) madrittdmi-
nen rehun lisdaineista: Euroopan
farmakopea (Ph. Eur)
07/2011:0439.

2. E-vitamiinin (jauheena) maaritti-
minen rehun lisdaineista: Euroo-
pan farmakopea (Ph. Eur)
01/2011:0691.

3. Hyviksytyn E-vitamiinin pitoi-
suuden médrittdminen rehuseok-
sesta: Komission asetus (EY)
N:0 152/2009 ().

Kaikki
eldinlajit

1.

Lisdaineen ja esiseosten kdyttooh-
jeissa on mainittava varastointia
koskevat edellytykset sekd stabii-
lisuus lampokasittelyssa.

. Lisdainetta saa kayttdd myos juo-

maveteen lisdttyna.
Jos E-vitamiinipitoisuus ilmoite-
taan pakkausmerkinndissd, on
kdytettdvd seuraavia mittayksi-
koiden vastaavuuksia:
— 1 mg all-rac-alfa-tokoferyy-
liasetaattia = 1 IU
Rehualan toimijoiden on vahvis-
tettava lisdaineen ja esiseosten
kéyttajid varten toimintamenette-
Iyt ja jarjestelyt lisdaineen kaytos-
td aiheutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden jirjestelyjen ja toimenpi-
teiden avulla poistaa tai minimoi-
da, lisdainetta ja esiseoksia kdytet-
tdessd on kaytettava
asianmukaisia  henkil6nsuojai-
mia, ihosuojat mukaan lukien.

8.3.2033
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3a700i

"E-vitamiini” tai "all-rac-
alfa-
tokoferyyliasetaatti”

Lisdaineen koostumus

Valmiste, joka siséltdd > 50 % all-rac-
alfa-tokoferyyliasetaattia

Kiinted muoto
Tehoaineen kuvaus
All-rac-alfa-tokoferyyliasetaatti

CZ 1H5203
CAS-numero: 7695-91-2

Puhtaus: > 93 %

Valmistettu kemiallisen synteesin
avulla

Analyysimenetelmd (")

1. E-vitamiinin (6ljynd) madrittami-
nen rehun lisdaineista: Euroopan
farmakopea (Ph. Eur.)
07/2011:0439.

2. E-vitamiinin (jauheena) maritti-
minen rehun lisdaineista: Euroo-
pan farmakopea (Ph. Eur)
01/2011:0691.

3. Hyviksytyn E-vitamiinin pitoi-
suuden mairittiminen rehuseok-
sesta: Asetus (EY)

N:o 152/2009 ().

Kaikki
elainlajit

. Lisdaineen ja esiseosten kiyttooh-

jeissa on mainittava varastointia
koskevat edellytykset sekd stabii-
lisuus lampokasittelyssa.

. Lisdainetta saa kayttdd myos juo-

maveteen lisdttyna.

. Jos E-vitamiinipitoisuus ilmoite-

taan pakkausmerkinndissd, on

kidytettdvd seuraavia mittayksi-

koiden vastaavuuksia:

— 1 mg all-rac-alfa-tokoferyy-
liasetaattia = 1 IU

. Rehualan toimijoiden on vahvis-

tettava lisdaineen ja esiseosten
kayttdjid varten toimintamenette-
Iyt ja jdrjestelyt niiden kéytostd
aiheutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei voida ndiden
jarjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla poistaa tai minimoida, li-
sdainetta ja esiseoksia kaytet-
tdessd on kaytettdvd asianmukai-
sia henkilonsuojaimia, ihosuojat
mukaan lukien.

8.3.2033
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3a700ii |”E-vitamiini” tai "RRR-
alfa-
tokoferyyliasetaatti”

Lisdaineen koostumus

Valmiste, joka sisdltdd > 25 % RRR-
alfa-tokoferyyliasetaattia

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
RRR-alfa-tokoferyyliasetaatti
C51Hs5,04

CAS-numero: 58-95-7

Puhtaus: > 40 %

Valmistettu kasvioljyistd kemiallisen
synteesin avulla.

Analyysimenetelmd (")

1. E-vitamiinin (0ljynd) madrittdmi-
nen rehun lisdaineista: Euroopan
farmakopea EP-1257.

2. E-vitamiinin (jauheena) maaritti-
minen rehun lisdaineista: Euroo-
pan farmakopea (Ph. Eur)
01/2011:0691.

3. Hyviksytyn E-vitamiinin pitoi-
suuden médrittiminen rehuseok-
sesta: Asetus (EY)

N:o 152/2009 ().

Kaikki
elainlajit

. Lisdaineen ja esiseosten kiyttooh-

jeissa on mainittava varastointia
koskevat edellytykset sekd stabii-
lisuus lampokasittelyssa.

. Lisdainetta saa kayttdd myos juo-

maveteen lisdttyna.

. Jos E-vitamiinipitoisuus ilmoite-

taan pakkausmerkinndissd, on

kédytettdvd seuraavia mittayksi-

koiden vastaavuuksia:

— 1 mg RRR-alfa-tokoferyylia-
setaattia = 1,36 [U

. Rehualan toimijoiden on vahvis-

tettava lisdaineen ja esiseosten
kayttdjid varten toimintamenette-
Iyt ja jarjestelyt lisdaineen kiytos-
td aiheutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden jérjestelyjen ja toimenpi-
teiden avulla poistaa tai minimoi-
da, lisdainetta ja esiseoksia kdytet-
tdessd on kiytettavd
asianmukaisia  henkilonsuojai-
mia, ihosuojat mukaan lukien.

8.3.2033

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Komission asetus (EY) N:o 152/2009, annettu 27 pdivini tammikuuta 2009, ndytteenotto- ja midritysmenetelmistd rehujen virallista valvontaa varten (EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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