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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/ 341
2023 m. vasario 15 d.

dél leidimo naudoti vitaming E kaip visy riiSiy gyviiny paSary prieda atnaujinimo, kuriuo
panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 26/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo ir atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos reglamentu (ES) Nr. 26/2011 () vitaming E leista naudoti 10 mety kaip visy rasiy gyviiny pasary prieda;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateikti penki pragymai atnaujinti leidimg naudoti
vitaming E (visy racematy alfa tokoferilacetato forma) ir vienas prasymas atnaujinti leidimg naudoti vitaming E
(RRR alfa tokoferilacetato forma) kaip visy rasiy gyviinams skirtus pasary priedus ir priskirti priedus prie priedy
kategorijos ,maistiniai priedai® ir funkcinés grupés ,vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio gerai apibréztos
cheminés sandaros medziagos“. Kartu su praSymais buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama
pagal to reglamento 14 straipsnio 2 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2021 m. kovo 17 d. () ir 2021 m. lapkric¢io 10 d. (¥) priimtose
nuomonése padaré i§vada, kad pareiskéjai pateiké jrodymy, jog $iuo metu leidZiamomis naudojimo sglygomis
vitaminas E iSlieka saugus visy riisiy gyviinams, vartotojams ir aplinkai ir kad naudojant veikligja medziaga nekils
jokiy abejoniy dél naudotojy saugos. Dél informacijos trikumo Tarnyba negalégjo padaryti iSvados dél odos
jautrinimo potencialo;

(5)  pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 (°) 5 straipsnio 4 dalies ¢ punktg Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
isteigta etaloniné laboratorija nusprendé, kad ankstesniuose vertinimuose padarytos ivados ir rekomendacijos yra
taikytinos dabartiniams praSymams;

(6)  atlikus vitamino E vertinimg, nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo
suteikimo salygos yra jvykdytos. Todél leidimas naudoti tg prieda turéty biti atnaujintas;

() OLL268,20031018,p.29.

(* 2011 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 26/2011 dél leidimo naudoti vitaming E kaip visy rasiy gyviiny paSary prieda
(OLL11,20111 15, p.18).

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

(*) EFSA Journal 2021;19(12):6974.

() 2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatanc¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su prasymais
pasary priedy leidimams gauti (OLL 59, 2005 3 5, p. 8).
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(7)  Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio
zmoniy, ypa¢ priedy naudotojy, sveikatai. Tos apsaugos priemonés turéty atitikti Sgjungos teisés aktus dél
darbuotojy saugos reikalavimy;

(8)  atnaujinus leidimg naudoti vitaming E (visy racematy alfa tokoferilacetato forma) ir vitaming E (RRR alfa
tokoferilacetato forma) kaip pasary priedus ir pasibaigus leidimo naudoti vitaming E (RRR alfa tokoferolio forma)
galiojimui, Reglamentas (ES) Nr. 26/2011 turéty bati panaikintas;

(9)  saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti vitamino E leidimo salygy pakeitimy, todél tikslinga nustatyti
pereinamgji laikotarpi, per kurj suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis naujy su leidimo atnaujinimu
susijusiy reikalavimy;

(10)  3iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas naudoti priede nurodyta medziagg ir preparatus, priklausancius priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei
grupei ,vitaminai, provitaminai ir panaSaus poveikio gerai apibréztos cheminés sandaros medziagos®, kaip visy rasiy
gyviiny pasaro prieda atnaujinamas $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Reglamentas (ES) Nr. 26/2011 panaikinamas.

3 straipsnis

1.  Priede nurodyta medzZiaga ir preparatus bei premiksus, kuriy sudétyje jy yra, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki
2023 m. rugséjo 8 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. kovo 8 d., galima tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos
atsargos.

2. Maistiniams gyviinams skirtus kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodytos
medziagos ir preparaty, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2024 m. kovo 8 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m.
kovo 8 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3. Nemaistiniams gyvinams skirtus kombinuotuosius pasarus ir paarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodytos
medziagos ir preparaty, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2025 m. kovo 8 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m.
kovo 8 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. vasario 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias | DidZiausias
Priedo _ .. kiekis kiekis
identifika- Pri Sudétis, cheminé formulé, apragymas, Gyvno rissis DidZiausias . Leidimo galiojimo
. riedas . arba S . . . Kitos nuostatos >
VlmO' analizés metodas kategorija amzius mg pr1edo/kg visavercio terminas
numeris pasaro, kurio drégnis yra
12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio gerai apibréZtos cheminés sandaros medZziagos
3a700 |,Vitaminas E“arba ,visy | Priedo sudétis Visy risiy - - - 1. Priedo ir premiksy naudojimo |2033 m. kovo 8 d.
racematy alfa Visy racematy alfa tokoferilacetatas | gyvanai taisyklése nurodyti laikymo saly-
tokoferilacetatas* Skysto pavidalo gas ir stabiluma termiskai apdo-
Veikliosios medZiagos apibiidinimas rojant.
Visy racematy alfa tokoferilacetatas 2. Priedas taip pat gali bati naudoja-
C;;Hs,05 mas su geriamuoju vandeniu.
CAS numeris: 7695-91-2 3. Jei etiketéje nurodytas vitamino E
Grynumas: > 93 % kiekis, kiekiui matuoti naudojami
Gauta cheminés sintezés badu tokie matavimo vienetai:
— 1 mg visy racematy alfa toko-
Analizés metodas (') ferilacetato = 1 TV
1. Vitaminui E (aliejaus pavidalo) 4. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary prieduose nustatyti: Euro-
pos farmakopéja (Ph. Eur)
07/2011:0439.

2. Vitaminui E (milteliy pavidalo)
pasary prieduose nustatyti: Euro-
pos farmakopéja (Ph. Eur)
01/2011:0691.

3. LeidZiamo naudoti vitamino E
kiekiui kombinuotajame pasare
nustatyti: Komisijos reglamentas
(EB) Nr. 152/2009 ().

pasary ikio subjektai nustato dar-
bo procediiras ir organizacines
priemones, kad biity i§vengta ga-
limos su jy naudojimu susijusios
rizikos. Jeigu taikant Sias proce-
diiras ir priemones Sios rizikos
negalima i$vengti arba sumazinti
iki minimumo, priedas ir premik-
sai turi bati naudojami dévint as-
menines apsaugos priemones, is-
kaitant odos apsaugos
priemones.
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3a700i

,Vitaminas E“ arba ,visy
racematy alfa
tokoferilacetatas*

Priedo sudétis

Preparatas, kurio sudétyje yra > 50 %
visy racematy alfa tokoferilacetato

Kieto pavidalo
Veikliosios medZiagos apibiidinimas
Visy racematy alfa tokoferilacetatas

CZ 1H5203
CAS numeris: 7695-91-2

Grynumas: > 93 %

Gauta chemineés sintezés budu

Analizés metodas (')

1. Vitaminui E (aliejaus pavidalo)
pasary prieduose nustatyti: Euro-
pos farmakopéja (Ph. Eur)
07/2011:0439.

2. Vitaminui E (milteliy pavidalo)
pasary prieduose nustatyti: Euro-
pos farmakopéja (Ph. Eur)
01/2011:0691.

3. LeidZiamo naudoti vitamino E
kiekiui kombinuotajame pasare
nustatyti: ~ Reglamentas  (EB)
Nr. 152/2009 ().

Visy riisiy
gyvinai

. Priedo ir premiksy naudojimo

taisyklése nurodyti laikymo saly-
gas ir stabilumg termiskai apdo-
rojant.

. Priedas taip pat gali bati naudoja-

mas su geriamuoju vandeniu.

. Jei etiketéje nurodytas vitamino E

kiekis, kiekiui matuoti naudojami

tokie matavimo vienetai:

— 1 mg visy racematy alfa toko-
ferilacetato = 1 TV

. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary tikio subjektai nustato dar-
bo procediras ir organizacines
priemones, kad biity i§vengta ga-
limos su jy naudojimu susijusios
rizikos. Jeigu taikant $ias proce-
diiras ir priemones Sios rizikos
negalima i$vengti arba sumazinti
iki minimumo, priedas ir premik-
sai turi bati naudojami dévint as-
menines apsaugos priemones, is-
kaitant odos apsaugos
priemones.

2033 m. kovo 8 d.
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3a700ii |,VitaminasE“arba,RRR
alfa tokoferilacetatas“

Priedo sudétis

Preparatas, kurio sudétyje yra = 25 %
RRR alfa tokoferilacetato

Kieto pavidalo

Veikliosios medZiagos apibiidinimas
RRR alfa tokoferilacetatas
C51Hs5,04

CAS numeris: 58-95-7

Grynumas: > 40 %

Chemigkai susintetintas i§ augaliniy
aliejy.

Analizés metodas (")

1. Vitaminui E (aliejaus pavidalo)
pasary prieduose nustatyti: Euro-
pos farmakopéja EP-1257.

2. Vitaminui E (milteliy pavidalo)
pasary prieduose nustatyti: Euro-
pos farmakopéja (Ph. Eur)
01/2011:0691.

3. LeidZiamo naudoti vitamino E
kiekiui kombinuotajame pasare
nustatyti:  Reglamentas  (EB)
Nr. 152/2009 ().

Visy riisiy
gyvinai

. Priedo ir premiksy naudojimo

taisyklése nurodyti laikymo saly-
gas ir stabiluma termiskai apdo-
rojant.

. Priedas taip pat gali bati naudoja-

mas su geriamuoju vandeniu.

. Jei etiketéje nurodytas vitamino E

kiekis, kiekiui matuoti naudojami

tokie matavimo vienetai:

— 1 mg RRR alfa tokoferilace-
tato=1,36 TV

. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary tikio subjektai nustato dar-
bo procediras ir organizacines
priemones, kad biity i§vengta ga-
limos su jy naudojimu susijusios
rizikos. Jeigu taikant $ias proce-
diiras ir priemones Sios rizikos
negalima i$vengti arba sumazinti
iki minimumo, priedas ir premik-
sai turi bati naudojami dévint as-
menines apsaugos priemones, is-
kaitant odos apsaugos
priemones.

2033 m. kovo 8 d.

() Issamy analizés metody aprayma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() 2009 m. sausio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 152/2009, nustatantis oficialiai pasary kontrolei taikytinus Bendrijos éminiy émimo ir analizés metodus (OL L 54, 2009 2 26, p. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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