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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/341
z dnia 15 lutego 2023 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie witaminy E jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw zwierzat oraz uchylajace rozporzadzenie (UE) nr 26/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 26/2011 (3 zezwolono na stosowanie przez 10 lat witaminy E jako dodatku
paszowego w zywieniu zwierzat wszystkich gatunkéw.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono pig¢ wnioskéw o odnowienie zezwolenia na
stosowanie witaminy E w postaci octanu all-rac-alfa-tokoferylu oraz jeden wniosek o odnowienie zezwolenia na sto-
sowanie witaminy E w postaci octanu RRR-alfa-tokoferylu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw
zwierzat, w celu sklasyfikowania dodatkéw w kategorii ,dodatki dietetyczne” i w grupie funkcjonalnej ,witaminy,
pro-witaminy i dobrze zdefiniowane chemiczne substancje o podobnym dzialaniu”. Do wnioskéw dolgczone zos-
taly dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 tego rozporzadzenia.

W opiniach z dnia 17 marca 2021 r. () i 10 listopada 2021 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, ze wnioskodawcy przedstawili dowody na to, ze witamina E pozostaje bezpieczna dla wszyst-
kich gatunkéw zwierzat, konsumentéw i Srodowiska w obecnie dozwolonych warunkach stosowania oraz ze stoso-
wanie tej substancji czynnej nie budzi obaw co do bezpieczenstwa uzytkownikéw. Ze wzgledu na brak informacji
Urzad nie mégt okresli¢ potencjalnego dziatania uczulajgcego tej substancji na skore.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (°) laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia zawarte w poprzednich ocenach majg zastoso-
wanie do obecnych wnioskow.

Ocena witaminy E dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

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 (Dz.U.L 11 z 15.1.2011, s. 18).

Dziennik EFSA 2021;19(4):6529, 6530, 6531, 65321 6533.

Dziennik EFSA 2021;19(12):6974.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 3782005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegélowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8).
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(7)  Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdro-
wia ludzi, w szczeglnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Te $rodki ochronne powinny by¢ zgodne
z przepisami Unii dotyczacymi wymogéw w zakresie bezpieczefistwa pracownikow.

(8) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie witaminy E w postaci octanu all-rac-alfa-tokoferylu i witaminy
E w postaci octanu RRR-alfa-tokoferylu jako dodatkéw paszowych, a takze w zwigzku z wygasnieciem zezwolenia
na stosowanie witaminy E w postaci RRR-alfa-tokoferolu, nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (UE) nr 26/2011.

(9)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie witaminy D, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przy-
gotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z odnowienia zezwolenia.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie na stosowanie substangji i preparatéw wyszczegdlnionych w zalaczniku, nalezacych do kategorii ,dodatki die-
tetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym
dzialaniu” odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Rozporzadzenie (UE) nr 26/2011 traci moc.

Artykut 3

1. Substangja i preparaty wyszczegdlnione w zalgczniku oraz zawierajace je premiksy, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 8 wrze$nia 2023 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 8 marca 2023 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancj¢ i preparaty wyszczegdlnione w zalgczniku, wyprodu-
kowane i opatrzone etykietami przed dniem 8 marca 2024 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 8 marca
2023 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje i preparaty wyszczeg6lnione w zalaczniku, wyprodu-
kowane i opatrzone etykietami przed dniem 8 marca 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 8 marca
2023 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla zwie-
rzat, od kt6rych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 lutego 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer G k lub zawarto$¢ zawartos¢
identyfika- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda atunek lu Maksymalny . Data waznosci
/ Dodatek . kategoria . ) i Pozostale przepisy X
cyjny analityczna swierzecia wiek mg dodatku/kg mieszanki zezwolenia
dodatku paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Kategoria dodatkéw dietetycznych. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a700 |,Witamina E” lub Sklad dodatku Wszystkie - - - 1. W informacjach na temat stoso- | 8 marca 2033 r.

,Octan all-rac-alfa- Octan all-rac-alfa-tokoferylu gatunki wania dodatku i premiksow nale-

tokoferylu” Posta¢ plynna zwierzat zy wskaza¢ warunki przechowy-

Charakterystyka substancji czynnej
Octan all-rac-alfa-tokoferylu
C51Hs,05

Numer CAS: 7695-91-2
Czysto$¢: > 93 %

Wytwarzana w procesie syntezy
chemicznej

Metoda analityczna (')

1. Do oznaczenia witaminy E (w po-
staci oleju) w dodatkach paszo-
wych: Farmakopea Europejska
07/2011:0439.

2. Do oznaczenia witaminy E (w po-
staci proszku) w dodatkach pa-
szowych: Farmakopea Europej-
ska 01/2011:0691.

3. Do oznaczenia zawartosci do-
puszczonej witaminy E w mie-
szankach paszowych: rozporza-
dzenie Komisji (WE)
nr 152/2009 ().

wania oraz stabilno$¢
obrébee cieplne;.

2. Dodatek moze by¢ réwniez sto-
sowany w wodzie do pojenia.

3. Jezeli zawarto$¢ witaminy E jest
podana na etykiecie, nalezy zasto-
sowa¢ nastepujgce odpowiedniki
dla jednostek miary zawartosci:
— 1mgoctanu all-rac-alfa-toko-

ferylu=11U

4. Podmioty dzialajgce na rynku
pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premiks6w, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikaja-
ce z ich stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyelimino-
wac lub ograniczy¢ do minimum
za pomocg tych procedur i §rod-
kow, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony skory.

przy

Telsy 1
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forysfodong mun Amopdzin yruuarzg
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3a700i

,Witamina E” lub
,Octan all-rac-alfa-
tokoferylu”

Sktad dodatku

Preparat zawierajacy = 50 % octanu
all-rac-alfa-tokoferylu”

Postaé stala

Charakterystyka substangji czynnej

Octan all-rac-alfa-tokoferylu

C31H5203
Numer CAS: 7695-91-2

Czysto$¢: > 93 %

Wytwarzana w procesie syntezy
chemicznej

Metoda analityczna (')

1.

Do oznaczenia witaminy E (w po-
staci oleju) w dodatkach paszo-
wych: Farmakopea Europejska
07/2011:0439.

Do oznaczenia witaminy E (w po-
staci proszku) w dodatkach pa-
szowych: Farmakopea Europej-
ska 01/2011:0691.

. Do oznaczenia zawartoéci do-

puszczonej witaminy E w mie-
szankach paszowych: rozporza-
dzenie (WE) nr 152/2009 ().

Wszystkie
gatunki
zwierzat

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premikséw nale-
zy wskaza¢ warunki przechowy-
wania oraz stabilno$¢ przy
obrébcee cieplne;.

. Dodatek moze by¢ réwniez sto-

sowany w wodzie do pojenia.

. Jezeli zawarto$¢ witaminy E jest

podana na etykiecie, nalezy zasto-

sowad nastepujace odpowiedniki

dla jednostek miary zawartosci:

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

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i Srodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikajg-
ce z ich stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyelimino-
wac lub ograniczy¢ do minimum
za pomocg tych procedur i §rod-
kow, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony skory.

8 marca 2033 r.
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3a700ii |,Witamina E” lub
,Octan RRR-alfa-
tokoferylu”

Sktad dodatku

Preparat zawierajacy = 25 % octanu
RRR-alfa-tokoferylu

Postac stata

Charakterystyka substangji czynnej
Octan RRR-alfa-tokoferylu
C51Hs5,04

Numer CAS: 58-95-7

Czystos¢: > 40 %

Chemicznie syntetyzowany z olejow
ro$linnych.

Metoda analityczna (')

1. Do oznaczenia witaminy E (w po-
staci oleju) w dodatkach paszo-
wych: Farmakopea Europejska
EP-1257.

2. Do oznaczenia witaminy E (w po-
staci proszku) w dodatkach pa-
szowych: Farmakopea Europej-
ska 01/2011:0691.

3. Do oznaczenia zawarto$ci do-
puszczonej witaminy E w mie-
szankach paszowych: rozporzg-
dzenie (WE) nr 152/2009 ().

Wszystkie
gatunki
zwierzat

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premikséw nale-
zy wskaza¢ warunki przechowy-
wania oraz stabilno$¢ przy
obrébce cieplne;.

. Dodatek moze by¢ réwniez sto-

sowany w wodzie do pojenia.

. Jezeli zawarto$¢ witaminy E jest

podana na etykiecie, nalezy zasto-
sowad nastepujace odpowiedniki
dla jednostek miary zawartosci:
— 1 mg octanu RRR-alfa-toko-
ferylu=1,36 IU

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i Srodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikajg-
ce z ich stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyelimino-
wac lub ograniczy¢ do minimum
za pomocg tych procedur i §rod-
kow, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony skory.

8 marca 2033 r.

(") Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
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