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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2023/ 341 DER KOMMISSION
vom 15. Februar 2023

zur Verlingerung der Zulassung von Vitamin E als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten und
zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 26/2011

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Verlangerung einer solchen Zulassung.

Vitamin E wurde mit der Verordnung (EU) Nr. 26/2011 der Kommission () fiir zehn Jahre als Zusatzstoff in
Futtermitteln fur alle Tierarten zugelassen.

Gemifl Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurden finf Antrige auf Erneuerung der
Zulassung von Vitamin E in Form von all-rac-alpha-Tocopherylacetat und ein Antrag auf Erneuerung der Zulassung
von Vitamin E in Form von RRR-alpha-Tocopherylacetat als Zusatzstoffe in Futtermitteln fir alle Tierarten gestellt,
wobei die Zusatzstoffe in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ eingeordnet
werden sollen. Diesen Antrigen waren die gemafs Artikel 14 Absatz 2 der genannten Verordnung vorgeschriebenen
Angaben und Unterlagen beigefiigt.

Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) zog in ihren Gutachten vom
17. Mirz 2021 () und 10. November 2021 (*) den Schluss, dass die Antragsteller Nachweise dafiir vorgelegt haben,
dass Vitamin E unter den derzeit zugelassenen Verwendungsbedingungen fiir alle Tierarten, Verbraucher und die
Umwelt sicher bleibt und dass bei der Verwendung des Wirkstoffs keine Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der
Anwender zu erwarten sind. Die Behorde konnte aufgrund fehlender Informationen keine Schlussfolgerungen
beziiglich des hautsensibilisierenden Potenzials ziehen.

In Einklang mit Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission () ist das mit
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor der Auffassung, dass die Schlussfolgerungen und
Empfehlungen aus den vorangegangenen Bewertungen fiir die vorliegenden Antrage gelten.

Die Bewertung von Vitamin E hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemafl Artikel 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Zulassung fiir diesen Zusatzstoff verlingert werden.
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(7)  Die Kommission ist der Auffassung, dass geeignete Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schadliche
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, insbesondere bei Verwendern der Zusatzstoffe, zu vermeiden. Diese
Schutzmafnahmen sollten den Rechtsvorschriften der Union tiber die Sicherheit der Arbeitskrifte entsprechen.

(8)  Infolge der Erneuerung der Zulassung von Vitamin E in Form von all-rac-alpha-Tocopherylacetat und von Vitamin E
in Form von RRR-alpha-Tocopherylacetat als Futtermittelzusatzstoffe sowie des Ablaufs der Zulassung von Vitamin
E in Form von RRR-alpha-Tocopherol sollte die Verordnung (EU) Nr. 26/2011 aufgehoben werden.

(99 Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir Vitamin E aus Sicherheitsgriinden
unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit sie sich auf die
neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Verlingerung der Zulassung ergeben.

(10) Die in der vorliegenden Verordnung vorgesechenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Zulassung des im Anhang genannten Wirkstoffs und der dort genannten Zubereitungen, die der Zusatzstoftkategorie
,ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe* und der Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch eindeutig
beschriebene Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ angehéren, wird unter den in diesem Anhang aufgefiihrten Bedingungen
verlingert.

Artikel 2

Die Verordnung (EU) Nr. 26/2011 wird aufgehoben.

Artikel 3

(1)  Der im Anhang beschriebene Wirkstoff und die dort genannten Zubereitungen sowie diese enthaltenden
Vormischungen, die vor dem 8. September 2023 gemidf den vor dem 8. Marz 2023 geltenden Bestimmungen hergestellt
und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2)  Einzel- und Mischfuttermittel, die den im Anhang beschriebenen Wirkstoff und die dort genannten Zubereitungen
enthalten und vor dem 8. Mirz 2024 gemdf den vor dem 8. Marz 2023 geltenden Bestimmungen hergestellt und
gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn
sie fur zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

(3)  Einzel- und Mischfuttermittel, die den im Anhang beschriebenen Wirkstoff und die dort genannten Zubereitungen
enthalten und vor dem 8. Mirz 2025 gemifl den vor dem 8. Mirz 2023 geltenden Bestimmungen hergestellt und
gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn
sie fiir nicht zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

Artikel 4

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 15. Februar 2023

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG
Mindestge- Hochstgehalt
Kennnum- . halt
mer des Zusammensetzung, chemische Tierart oder Geltungsdauer der
Zusatzst- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierkatecorie Hochstalter . Sonstige Bestimmungen Zulassun
Analysemethode 5 mg Zusa.tzsto / kg. &
offs Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung
3a700 |,Vitamin E“ oder ,all- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle — — — 1. In der Gebrauchsanweisung fiir| 8. Mérz 2033
rac-alpha- all rac-alpha-Tocopherylacetat Tierarten den Zusatzstoff und die Vormi-
Tocopherylacetat* flussig schungen sind die Lagerbedin-
Charakterisierung des Wirkstoffs gungen und die Stabilitit bei War-
all rac-alpha-Tocopherylacetat mebehandlung anzugeben.
C5;H5,05 2. Der Zusatzstoff kann auch iiber
CAS-Nummer: 7695-91-2 Trankwasser verwendet werden.
Reinheit: > 93 % 3. Wenn in der Kennzeichnung der
Hergestellt durch chemische Vitamin-E-Gehalt aufgefiihrt ist,
Synthese sind folgende Aquivalente fiir
die Mafeinheiten zu verwenden:
Analysemethod@ (" — 1 mg all-rac-alpha-Tocophe-
1. Zur Bestimmung von Vitamin E rylacetat = 1 IE
4. Die  Futtermittelunternehmer

(als O)) in Futtermittelzusatzstof-
fen: Européisches Arzneibuch Ph.
Eur. 07/2011:0439.

2. Zur Bestimmung von Vitamin E
(als Pulver) in Futtermittelzu-
satzstoffen: Europdisches Arznei-
buch Ph. Eur. 01/2011:0691.

3. Zur Bestimmung des Gehalts an
zugelassenem Vitamin E in
Mischfuttermitteln: Verordnung
(EG) Nr. 152/2009 der Kommis-
sion (%).

miissen fiir die Verwender des Zu-
satzstoffs und von Vormischun-
gen operative Verfahren und or-
ganisatorische Maflnahmen
festlegen, um potenzielle Risiken
aufgrund der Verwendung zu ver-
meiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Maf3-
nahmen nicht beseitigt oder auf
ein Minimum reduziert werden,
so sind Zusatzstoff und Vormi-
schungen mit  personlicher
Schutzausriistung, einschliefSlich
Hautschutz, zu verwenden.
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€C0CTI9l1



3a700i

,Vitamin E“ oder ,all-
rac-alpha-
Tocopherylacetat*

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Zubereitung mit > 50 % all-rac-
alpha-Tocopherylacetat

fest

Charakterisierung des Wirkstoffs

all rac-alpha-Tocopherylacetat

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

Reinheit: > 93 %

Hergestellt durch chemische
Synthese

Analysemethode (')

1.

Zur Bestimmung von Vitamin E
(als Ol) in Futtermittelzusatzstof-
fen: Européisches Arzneibuch Ph.
Eur. 07/2011:0439.

Zur Bestimmung von Vitamin E
(als Pulver) in Futtermittelzu-
satzstoffen: Europdisches Arznei-
buch Ph. Eur. 01/2011:0691.

Zur Bestimmung des Gehalts an
zugelassenem Vitamin E in
Mischfuttermitteln: Verordnung
(EG) Nr. 152/2009 (2.

Alle
Tierarten

. In der Gebrauchsanweisung fiir

den Zusatzstoff und die Vormi-
schungen sind die Lagerbedin-
gungen und die Stabilitit bei Wir-
mebehandlung anzugeben.

. Der Zusatzstoff kann auch iiber

Trinkwasser verwendet werden.

. Wenn in der Kennzeichnung der

Vitamin-E-Gehalt aufgefiihrt ist,

sind folgende Aquivalente fiir

die MafSeinheiten zu verwenden:

— 1 mg all-rac-alpha-Tocophe-
rylacetat = 1 IE

. Die Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender des Zu-
satzstoffs und von Vormischun-
gen operative Verfahren und or-
ganisatorische Maflnahmen
festlegen, um potenzielle Risiken
aufgrund der Verwendung zu ver-
meiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Maf3-
nahmen nicht beseitigt oder auf
ein Minimum reduziert werden,
so sind Zusatzstoff und Vormi-
schungen mit  personlicher
Schutzausriistung, einschlieflich
Hautschutz, zu verwenden.

8. Mirz 2033
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3a700ii |,Vitamin E“ oder ,RRR-
alpha-
Tocopherylacetat*

Zusammensetzung des Zusatzstoffs
Zubereitung mit > 25 % RRR-alpha-
Tocopherylacetat

fest

Charakterisierung des Wirkstoffs
RRR-alpha-Tocopherylacetat
C51Hs5,04

CAS-Nummer: 58-95-7
Reinheit: > 40 %

Chemisch synthetisiert aus
pflanzlichen Olen.

Analysemethode (")

1. Zur Bestimmung von Vitamin E
(als O)) in Futtermittelzusatzstof-
fen: Europiisches Arzneibuch
EP-1257.

2. Zur Bestimmung von Vitamin E
(als Pulver) in Futtermittelzu-
satzstoffen: Europdisches Arznei-
buch Ph. Eur. 01/2011:0691.

3. Zur Bestimmung des Gehalts an
zugelassenem Vitamin E in
Mischfuttermitteln: Verordnung
(EG) Nr. 152/2009 (2.

Alle
Tierarten

. In der Gebrauchsanweisung fiir

den Zusatzstoff und die Vormi-
schungen sind die Lagerbedin-
gungen und die Stabilitdt bei Wir-
mebehandlung anzugeben.

. Der Zusatzstoff kann auch iiber

Trinkwasser verwendet werden.

. Wenn in der Kennzeichnung der

Vitamin-E-Gehalt aufgefiihrt ist,

sind folgende Aquivalente fiir

die Maf3einheiten zu verwenden:

— 1 mg RRR-alpha-Tocophery-
lacetat = 1,36 IE

. Die Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender des Zu-
satzstoffs und von Vormischun-
gen operative Verfahren und or-
ganisatorische Maflnahmen
festlegen, um potenzielle Risiken
aufgrund der Verwendung zu ver-
meiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Maf3-
nahmen nicht beseitigt oder auf
ein Minimum reduziert werden,
so sind Zusatzstoff und Vormi-
schungen mit  personlicher
Schutzausriistung, einschlieflich
Hautschutz, zu verwenden.

8. Mirz 2033

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kommission vom 27. Januar 2009 zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Analysemethoden fiir die amtliche Untersuchung von Futtermitteln (ABL L 54 vom

26.2.2009, S. 1).
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