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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/341
(2023. gada 15. februaris),

ar ko atjauno atlauju E vitaminu lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem un atce] Regulu (ES)
Nr. 26/2011

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

Regula (EK) Nr. 1831/2003 nosaka, ka piedevu lietoSanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirSanas un atjaunoSanas pamatojumu un kartibu.

Komisijas Regula (ES) Nr. 26/2011 (%) E vitaminu uz 10 gadiem atlava lietot par baribas piedevu visu sugu
dzivniekiem.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu tika iesniegti pieci pieteikumi uz atlaujas atjaunoSanu
E vitaminam all-rac-alfa-tokoferilacetata veida un viens pieteikums uz atlaujas atjaunosanu E vitaminam RRR-alfa-
tokoferilacetata veida, lidzot atlaut tos lietot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem un §is piedevas klasificét
piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas
kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”. Minétajiem pieteikumiem bija pievienotas minétas regulas
14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 17. marta () un 2021. gada 10. novembra atzinuma (*)
secindja, ka pieteikuma iesniedzgji ir sniegusi pieradijumus, ka ar paslaik atlautajiem lietosanas nosacijumiem
E vitamins joprojam ir visam dzivnieku sugam, patérétajiem un videi dross un ka no darbigas vielas lietoSanas nav
sagaidamas bazas par drofumu lietotajiem. Informacijas trikuma dé] lestade nevargja izdarit secinajumus par adas
sensibilizacijas potencialu.

Saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 (°) 5. panta 4. punkta c) apak$punktu references laboratorija, kas
izveidota ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003, uzskatija, ka ieprieksgjos novértéjumos izdaritie secinajumi un ieteikumi ir
piemérojami pasreizé€jiem pieteikumiem.

E vitamina novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacjjumi
ir izpilditi. Tapéc minétas piedevas atlauja baitu jaatjauno.

OV L 268,18.10.2003., 29. Ipp.

Komisijas Regula (ES) Nr. 26/2011 (2011. gada 14. janvaris) par atlauju izmantot E vitaminu ka baribas piedevu visam dzivnieku
sugam (OVL 11, 15.1.2011., 18. Ipp.).

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

EFSA Journal 2021;19(12):6974.

Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar partikas
piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp.).
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(7)  Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz cilvéka, jo Tpasi
uz piedevu lietotdju, veselibu. Siem aizsargpasakumiem biitu jaatbilst Savienibas tiesibu aktiem par darba péméju
drosibas prasibam.

(8)  Nemot véra atjaunoto atlauju E vitaminu all-rac-alfa-tokoferilacetata un RRR-alfa-tokoferila acetata veida lietot par
baribas piedevam, ka ari sakara ar to, ka apritgjis E vitaminam RRR-alfa-tokoferola veida piemérojamas atlaujas
termins, Regula (ES) Nr. 26/2011 btu jaatce].

(9)  DroSuma apsvérumi neliek E vitamina atlaujas nosacfjumu grozijumus piemérot nekavéjoties, tapéc ir lietderigi
noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas atjaunosanas izrieto§o jauno
prasibu izpildei.

(10) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Tiek atjaunota atlauja lietot pielikuma specificétas vielas un preparatu, kas ietilpst baribas piedevu kategorija “uzturfizio-
logiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”,
ieverojot minétaja pielikuma noteiktos nosacjjumus.

2. pants

Regulu (ES) Nr. 26/2011 atcel.

3. pants

1. Pielikuma specificéto vielu, turpat specificétos preparatus un tos saturo$us premiksus, kuri razoti un marketi pirms
2023. gada 8. septembra saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2023. gada 8. marta, ari turpmak drikst
laist tirgd un izmantot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Tadus pielikuma specificéto vielu un turpat specificétos preparatus saturo$us baribas maisijumus un baribas
sastavdalas, kuri paredzéti produktiviem dzivniekiem un raZoti un marketi pirms 2024. gada 8. marta saskana ar
noteikumiem, kas bija piemeérojami pirms 2023. gada 8. marta, arl turpmak drikst laist tirgli un izmantot, lidz beidzas
esosie krajumi.

3. Tadus pielikuma specificéto vielu un turpat specificétos preparatus saturodus baribas maisjjumus un baribas
sastavdalas, kuri paredzéti neproduktiviem dzivniekiem un raZoti un markéti pirms 2025. gada 8. marta saskapa ar
noteikumiem, kas bija piemeérojami pirms 2023. gada 8. marta, arT turpmak drikst laist tirgli un izmantot, lidz beidzas
esosie krajumi.

4. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2023. gada 15. februari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
Pied Daivnick saturs saturs
ecevas, . Sastavs, kimiska formula, apraksts, AVIIEEY |\ faksimalais s . . Atlaujas deriguma
identifikaci- Piedeva AT suga vai ) Citi noteikumi ’ -
. analitiska metode L vecums Piedevas mg uz kg terming
jas numurs kategorija i .
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Uzturfiziologisko piedevu kategorija. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a700 | “E vitamins” jeb “all-rac- | Piedevas sastavs Visu sugu — — — 1. Piedevas un premiksu lietoSanas | 203 3. gada 8. marts
alfa-tokoferilacetats” | all-rac-alfa-tokoferilacetats dzivnieki noradijumos norada glabasanas

Skidra veida

Aktivas vielas raksturojums
all-rac-alfa-tokoferilacetats
C51Hs,05

CAS numurs: 7695-91-2
tiriba: > 93 %

iegtits kimiska sintézé

Analitiska metode ()

1. E vitamina (ellas veida) noteiksa-
nai baribas piedevas: Eiropas far-

makopeja Ph. Eur.
07/2011:0439.

2. E vitamina (pulverveida) noteik-
Sanai baribas piedevas: Eiropas
Eur.

farmakopeja Ph.
01/2011:0691.

. Atlauta E vitamina limena noteik-

Sanai baribas maisijumos: Komi-
sijas Regula (EK) Nr. 152/2009 (3.

apstaklus un noturibu pret kar-
stumapstradi.
Piedevu drikst pievienot ari dzir-
dinamajam tdenim.
Ja E vitamina saturs noradits mar-
kéjuma, izmanto $adus satura
mérvienibu ekvivalentus:
— 1 mg all-rac-alfa-tokoferilace-
tata=1SV
Baribas aprité iesaistitie uznéméji
nosaka, kadas darbibas procedi-
ras un organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu lietotajiem
javeic, lai novérstu potencialos ri-
skus, kas izriet no to lietosanas. Ja
ar $adam procediiram un pasaku-
miem minétos riskus novérst vai
lidz minimumam samazinat nav
iesp€jams, ar piedevu un premik-
siem r1ikojas, izmantojot indivi-
dualos aizsarglidzeklus, ari adas
aizsarglidzek]us.
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3a700i

“E vitamins” jeb “all-rac-
alfa-tokoferilacetats”

Piedevas sastavs

preparats, kas satur > 50 % all-rac-
alfa-tokoferilacetata

cieta veida
Aktivas vielas raksturojums
All-rac-alfa-tokoferilacetats

CZ 1H5203
CAS numurs: 7695-91-2

tiriba: > 93 %

iegtits kimiska sintéze

Analitiska metode ()

1. E vitamina (ellas veida) noteiksa-
nai baribas piedevas: Eiropas far-

makopeja Ph. Eur.
07/2011:0439.

2. E vitamina (pulverveida) noteik-
Sanai baribas piedevas: Eiropas
farmakopeja Ph. Eur.

01/2011:0691.

3. Atlauta E vitamina limena noteik-
$anai baribas maisijumos: Regula

(EK) Nr. 152/2009 ().

Visu sugu
dzivnieki

. Piedevas un premiksu lietosanas

noradijumos norada glabasanas
apstaklus un noturibu pret kar-
stumapstradi.

. Piedevu drikst pievienot ari dzir-

dinamajam tdenim.

. JaE vitamina saturs noradits mar-

kéjuma, izmanto $adus satura

mérvienibu ekvivalentus:

— 1 mg all-rac-alfa-tokoferilace-
tata=1 SV

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji

nosaka, kadas darbibas procedi-
ras un organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu lietotajiem
javeic, lai novérstu potencialos ri-
skus, kas izriet no to lietosanas. Ja
ar $adam procediiram un pasaku-
miem minétos riskus noveérst vai
lidz minimumam samazinat nav
iespgjams, ar piedevu un premik-
siem r1ikojas, izmantojot indivi-
dualos aizsarglidzeklus, ari adas
aizsarglidzek]us.

2033. gada 8. marts
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3a700ii

“E vitamins” jeb “RRR-
alfa tokoferilacetats”

Piedevas sastavs

preparats, kas satur > 25 % all-rac-
alfa-tokoferilacetata

cieta veida

Aktivas vielas raksturojums
RRR-alfa-tokoferilacetats
C51Hs5,04

CAS numurs: 58-95-7

tiriba: > 40 %

Kimiski sintezéta no augu ellam.

Analitiska metode ()

1. E vitamina (ellas veida) noteiksa-
nai baribas piedevas: Eiropas far-

makopeja EP-1257

2. E vitamina (pulverveida) noteik-
Sanai baribas piedevas: Eiropas
farmakopeja Ph. Eur.

01/2011:0691.

3. Atlauta E vitamina limena noteik-
$anai baribas maisjjumos: Regula

(EK) Nr. 152/2009 ().

Visu sugu
dzivnieki

. Piedevas un premiksu lietosanas

noradijumos norada glabasanas
apstaklus un noturibu pret kar-
stumapstradi.

. Piedevu drikst pievienot ari dzir-

dinamajam tdenim.

. JaE vitamina saturs noradits mar-

kéjuma, izmanto $adus satura

mérvienibu ekvivalentus:

— 1 mg RRR-alfa-tokoferilace-
tats = 1,36 SV

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji

nosaka, kadas darbibas procedi-
ras un organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu lietotajiem
javeic, lai novérstu potencialos ri-
skus, kas izriet no to lietosanas. Ja
ar $adam procediiram un pasaku-
miem minétos riskus noveérst vai
lidz minimumam samazinat nav
iespgjams, ar piedevu un premik-
siem r1ikojas, izmantojot indivi-
dualos aizsarglidzeklus, ari adas
aizsarglidzek]us.

2033. gada 8. marts

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné 3eit: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009 (2009. gada 27. janvaris), ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes baribas oficialajai kontrolei (OV L 54, 26.2.2009., 1. Ipp.).
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