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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/341
z 15. februdra 2023
o obnoveni povolenia vitaminu E ako kfmnej doplnkovej litky pre vsetky druhy zvierat a o zruseni

nariadenia (EU) & 26/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)

(6)

()
0
()
()
0)

V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

Vitamin E bol nariadenim Komisie (EU) ¢. 26/2011 (3 povoleny na obdobie 10 rokov ako kimna doplnkova litka
pre vietky druhy zvierat.

V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bolo predlozenych pit Ziadosti o obnovenie povolenia
vitaminu E vo forme all-rac-alfa-tokoferylacetdtu a jedna Ziadost o obnovenie povolenia vitaminu E vo forme RRR-
alfa-tokoferylacetdtu ako kimnych doplnkovych ldtok pre vietky druhy zvierat, v ktorych sa ziada o zaradenie
uvedenych doplnkovych latok do kategérie doplnkovych litok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny wé¢inok“. K Ziadostiam boli
prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad“) v stanoviskdch zo 17. marca 2021 () a 10. novembra
2021 (%) skonstatoval, Ze Ziadatelia poskytli dokazy, Ze vitamin E je nadalej bezpecny pre vietky druhy zvierat,
spotrebitelov a Zivotné prostredie za podmienok pouZivania, ktoré st v sicasnosti povolené, a ze v stvislosti
s pouzivanim ucinnej ldtky sa nepredpokladaji Ziadne obavy o bezpecnost pouZivatelov. Pre nedostatok informacii
trad nemohol dospiet k zdveru o jej potencidli senzibilizdcie koZe.

V sdlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. c) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (°) referen¢né laboratérium zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zdvery a odporucania, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicich
postideniach, st uplatnitelné na sticasné ziadosti.

Z posudenia vitaminu E vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st
splnené. Povolenie uvedenej doplnkovej latky by sa preto malo obnovit.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 26/2011 zo 14. janudra 2011 o povolen{ vitaminu E ako kfmnej doplnkovej ltky pre vsetky druhy zvierat
(U.v.EUL11,15.1.2011, s. 18).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(4):6529, 6530, 6531, 6532 a 6533.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(12):6974.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a tloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych ltok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(7)  Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit negativnym t¢inkom na
zdravie [udi, najma pokial ide o pouzivatelov doplnkovych latok. Uvedené ochranné opatrenia by mali byt v stilade
s pravnymi predpismi Unie o poziadavkdch na bezpe¢nost pracovnikov.

(8)  V dosledku obnovenia povolenia vitaminu E vo forme all-rac-alfa-tokoferylacetdtu a vitaminu E vo forme RRR-alfa-
tokoferylacetdtu ako kfmnych doplnkovych ldtok, ako aj uplynutia platnosti povolenia vitaminu E vo forme RRR-
alfa-tokoferolu by sa nariadenie (EU) ¢. 26/2011 malo zrusit.

(9)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia vitaminu E, je
vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajtcich z obnovenia povolenia.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie latky a pripravkov uvedenych v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny wcinok®, sa
obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Nariadenie (EU) ¢. 26/2011 sa zruuje.

Cldnok 3

1. Latka a pripravky uvedené v prilohe, ako aj premixy, ktoré ich obsahuji, vyrobené a oznacené pred 8. septembrom
2023 v stlade s pravidlami platnymi pred 8. marcom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania
existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice litku a pripravky uvedené v prilohe, vyrobené a oznacené pred
8. marcom 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 8. marcom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujiicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré s uréené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice litku a pripravky uvedené v prilohe, vyrobené a oznacené pred
8. marcom 2025 v sulade s pravidlami platnymi pred 8. marcom 2023, moZzno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie st uréené na vyrobu potravin.

Clanok 4

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. februdra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdlny | Maximélny
Identifi- obsah obsah
o 4w o - . Druh alebo s . .
ka¢né cislo e ZloZenie, chemicky vzorec, opis, . Maximalny [ . Koniec platnosti
. Doplnkovd latka iy p kategéria . Iné ustanovenia :
doplnkovej analytickd met6da Zvierat vek v mg doplnkovej litky/kg povolenia
latky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny wcinok
3a700 |,vitamin E“ alebo ,all- | ZloZenie doplnkovej ldtky vetky - - - 1. V navode na pouzitie doplnkovej | 8. marec 2033
rac-alfa- all-rac-alfa-tokoferylacetdt druhy latky a premixov sa musia uva-
tokoferylacetat Kvapalnd forma zvierat dzat podmienky skladovania

Charakteristika ticinnej latky
all-rac-alfa-tokoferylacetdt

gs 1Hs5,05

Cislo CAS: 7695-91-2

Cistota: > 93 %

vyrobeny chemickou syntézou

Analytickd metéda (')

1. Na stanovenie vitaminu E (vo for-
me oleja) v kimnych doplnko-
vych latkach: Eur6psky liekopis
Ph. Eur. 07/2011:0439.

2. Na stanovenie vitaminu E (vo for-
me prasku) v kfmnych doplnko-
vych latkach: Eurépsky liekopis
Ph. Eur. 01/2011:0691.

3. Na stanovenie obsahu povolené-
ho vitaminu E v kimnych zme-
siach: nariadenie Komisie (ES)
¢ 152/2009 ().

a stability pri tepelnom oSetreni.

2. Doplnkovd litka sa moze pouzi-
vat aj vo vode na napdjanie.

3. Aksaobsah vitaminu Euvddzana
obale, pouzijii sa tieto ekvivalenty
jednotiek merania obsahu:

— 1 mg all-rac-alfa-tokoferyla-
cetdtu = 1 [U.

4. Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivéarskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizaéné opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce zich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZit na minimum, dopln-
kova latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochranny-
mi prostriedkami vrdtane pro-
striedkov na ochranu koze.

Telsy 1

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern
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3a700i

,vitamin E“ alebo ,all-
rac-alfa-
tokoferylacetdt*

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok obsahujuci > 50 % all-rac-
alfa-tokoferylacetdtu

Tuh4 forma

Charakteristika ticinnej latky

all-rac-alfa-tokoferylacetdt

C51Hs5,0;5
Cislo CAS: 7695-91-2

Cistota: > 93 %

vyrobeny chemickou syntézou

Analytickd metdda (")

1.

Na stanovenie vitaminu E (vo for-
me oleja) v kimnych doplnko-
vych latkach: Eur6psky liekopis
Ph. Eur. 07/2011:0439.

. Na stanovenie vitaminu E (vo for-

me prasku) v kfmnych doplnko-
vych latkach: Eurépsky liekopis
Ph. Eur. 01/2011:0691.

. Na stanovenie obsahu povolené-

ho vitaminu E v kimnych zme-
siach: nariadenie (ES)
¢ 152/2009 ().

vietky
druhy

zvierat

.V névode na pouzitie doplnkovej

latky a premixov sa musia uvé-
dzat podmienky skladovania
a stability pri tepelnom oSetreni.

. Doplnkovd latka sa moze pouzi-

vat aj vo vode na napdjanie.

. Ak saobsah vitaminu Euvddzana

obale, pouzijii sa tieto ekvivalenty

jednotiek merania obsahu:

— 1 mg all-rac-alfa-tokoferyla-
cetdtu = 1 IU.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivarskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizané opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce zich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZif na minimum, dopln-
kovd litka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochranny-
mi prostriedkami vrdtane pro-
striedkov na ochranu koze.

8. marec 2033
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3a700ii |,vitamin E“alebo ,RRR-
alfa-tokoferylacetat*

ZloZenie doplnkovej ldtky
pripravok obsahujici > 25 % RRR-
alfa-tokoferylacetdtu
Tuhd forma
Charakteristika ticinnej ldtky
RRR-alfa-tokoferylacetat
g31H5203

Cislo CAS: 58-95-7
Cistota: > 40 %
Chemicky syntetizovany
z rastlinnych olejov.

Analytickd metdda ()

1.

Na stanovenie vitaminu E (vo for-
me oleja) v kimnych doplnko-
vych ltkach: Eurépsky liekopis
EP-1257.

. Na stanovenie vitaminu E (vo for-

me prasku) v kimnych doplnko-
vych latkach: Eur6psky liekopis
Ph. Eur. 01/2011:0691.

. Na stanovenie obsahu povolené-

ho vitaminu E v kimnych zme-
siach: nariadenie (ES)
¢ 152/2009 (.

vietky
druhy

zvierat

. Vnévode na pouzitie doplnkovej

latky a premixov sa musia uvé-
dzat podmienky skladovania
a stability pri tepelnom oSetreni.

. Doplnkovd latka sa moze pouzi-

vat aj vo vode na napdjanie.

. Ak saobsah vitaminu Euvddzana

obale, pouzijiisa tieto ekvivalenty

jednotiek merania obsahu:

— 1 mg RRR-alfa-tokoferylace-
tatu = 1,36 IU.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivarskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizané opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce zich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZif na minimum, dopln-
kovd litka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochranny-
mi prostriedkami vrdtane pro-
striedkov na ochranu koze.

8. marec 2033

(') Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratdria: https://ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovujii met6dy odberu vzoriek a analyzy na tcely dradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1).
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