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A BIZOTTSAG (EU) 2023/341 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. februdr 15.)

az E-vitamin valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként t6rténG engedélyezésének
megujitdsarol és a 26/2011/EU rendelet hatilyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

(6)

()
0
()
()
0)

Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténs felhaszndldsanak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtjitdsinak feltételeirdl és eljardsairdl.

2

Az E-vitamin valamennyi éllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd felhasznaldsat a 26/2011/EU bizottsagi
rendelet () 10 évre engedélyezte.

Az 1831/2003[EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen 6t kérelmet nydjtottak be az all-rac-alfa-
tokoferil-acetdt formdjaban 1évS E-vitamin, egyet pedig az RRR-alfa-tokoferil-acetdt formdjiban jelen 1év6 E-vitamin
valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megtjitdsdra, az adalékanyagoknak a
Jtapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag
j6l meghatarozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba torténd besoroldsat kérve. A
kérelmekhez csatoltdk az emlitett rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovébbiakban: Hatésig) 2021. mdrcius 17-i () és 2021.
november 10-i (*) véleményében megillapitotta, hogy a kérelmezSk bizonyitékkal szolgdltak arra vonatkozdan,
hogy az E-vitamin a jelenlegi engedélyezett felhaszndlasi feltételek mellett tovabbra is biztonsdgos valamennyi
allatfaj szdmdra, valamint a fogyasztok és a kornyezet szempontjabdl, és a hatéanyag felhaszndldsa nem vet fel
aggalyokat a felhaszndlok biztonsdga szempontjabdl. A Hatésdg informdacidk hidnydban nem tudott kovetkeztetést
levonni a bérszenzibilizdlé potencidlrol.

A 378/2005/EK bizottsagi rendelet (°) 5. cikke (4) bekezdésének c) pontjdval 6sszhangban az 1831/2003/EK
rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium gy itélte meg, hogy a kordbbi értékelések sordn megfogalmazott
kovetkeztetések és ajanldsok a jelenlegi kérelmekre is alkalmazhatok.

Az E-vitamin értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szban forg6 adalékanyagra megadott engedélyt meg kell tjitani.

HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

A Bizottsdg 2011. janudr 14-i 26/2011/EU rendelete az E-vitamin takarmany-adalékanyagként (minden éllatfaj) valé engedélyezésérdl
(HLL 11, 2011.1.15., 18. 0.).

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

EFSA Journal 2021;19(12):6974.

A Bizottsig 378/2005/EK rendelete (2005. madrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmany-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabdlyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. 0.).
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(7) A Bizottsdg ezért Ggy véli, hogy megfelel6 évintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az
adalékanyagok felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezeknek az Gvintézkedéseknek meg
kell felelnitk a munkavallalok biztonsdgdval kapcsolatos vonatkozé unids jogszabalyokban foglalt
kovetelményeknek.

(8) Az all-rac-alfa-tokoferil-acetdt formdjdban 1év6 E-vitamin és az RRR-alfa-tokoferil-acetdt formdjaban 1év8 E-vitamin
takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének megujitdsa, valamint az RRR-alfa-tokoferol formdjiban lévg
E-vitaminra vonatkoz6 engedély lejérta kovetkeztében a 26/2011/EU rendeletet hatalyon kiviil kell helyezni.

(9)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az E-vitamin engedélyezési feltételeire vonatkozé médositdsok
azonnali alkalmazasit, helyénvalé dtmeneti idszakot biztositani az érdekelt felek szamadra, hogy felkésziilhessenek
az engedély megtjitisdbol ad6dé 1ij kovetelmények teljesitésére.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkez$ adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba
tartozé anyagra és készitményekre valamennyi allatfaj tekintetében megadott engedély a mellékletben meghatarozott
feltételek mellett megtjitdsra keriil.

2. cikk

A 26/2011/EU rendelet hatdlyat veszti.

3. cikk

(1) A mellékletben meghatdrozott anyag és készitmények és az azokat tartalmazé elSkeverékek, amelyeket 2023.
szeptember 8. el6tt éllitottak el§ és cimkéztek a 2023. marcius 8. el6tt alkalmazandd szabédlyoknak megfelelGen, a
megléve készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott anyagot és készitményeket tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmany-
alapanyagok, amelyeket 2024. mdrcius 8. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2023. madrcius 8. elStt alkalmazandd
szabalyoknak megfelel6en, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és felhasznalhatok,
amennyiben azokat élelmiszer-termeld allatok takarmanyozdsara szanjak.

(3) A mellékletben meghatdrozott anyagot és készitményeket tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2025. madrcius 8. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2023. mdrcius 8. el6tt alkalmazandé
szabédlyoknak megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhaték és felhasznédlhatok,
amennyiben azokat nem élelmiszer-termeld allatok takarmdnyozdsara szdnjdk.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. februdr 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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rac-alfa-tokoferil- All-rac-alfa-tokoferil-acetét allatfaj kek haszndlati utasitisdban fel

acetat”

Folyékony formdban

A hatdanyag jellemzése
All-rac-alfa-tokoferil-acetdt
C51Hs,05

CAS-szam: 7695-91-2
Tisztasag: > 93 %

Kémiai szintézissel elgallitva

Analitikai mddszer (")

1. Az E-itamin (olaj formdjiban)
meghatdrozdsihoz a takarmény-
adalékanyagokban: Eurépai
Gybgyszerkonyvy ~ (Ph.  Eur),
07/2011:0439.

2. Az E-vitamin (por formdjdban)
meghatdrozasihoz a takarmdny-
adalékanyagokban: Eurépai
Gyodgyszerkonyv ~ (Ph.  Eur),
01/2011:0691.

3. A takarmdnykeverékekben 1év§
engedélyezett E-vitamin mennyi-
ségének meghatdrozdsdra:
152/2009/EK bizottsdgi rende-
let ().

kell tiintetni a taroldsi feltételeket
és a hékezeléssel szembeni stabi-
litst.

. Az adalékanyag ivévizen keresz-

tiil is felhasznalhat6.

. Ha az E-vitamin-tartalom szere-

pel a cimkén, a tartalom feltiinte-

tésére haszndlt mértékegységek

tekintetében a kovetkezs egyen-

16ségeket kell alkalmazni:

- 1 mg all-rac-alfa-tokoferil-
acetat = 11U

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndléira vonatkozéan a
takarmdnyipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a haszndlatbdl fakadé lehet-
séges kockazatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimdlisra
csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az el6keverékeket egyéni
védGeszkozzel, tobbek kozott
bérvédével kell hasznalni.
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3a700i

,E-vitamin” vagy ,all-
rac-alfa-tokoferil-
acetat”

Az adalékanyag Gsszetétele

> 50 %-ndl tobb all-rac-alfa-tokoferil-
acetdtot tartalmaz6 készitmény

Szilard formédban
A hatéanyag jellemzése
All-rac-alfa-tokoferil-acetat

C'S 1H5203
CAS-szam: 7695-91-2

Tisztasdg: > 93 %

Kémiai szintézissel elgallitva

Analitikai mddszer ()

1. Az E-vitamin (olaj formdjaban)
meghatarozasihoz a takarmany-
adalékanyagokban: Eurépai
Gyoégyszerkonyv  (Ph.  Eur),
07/2011:0439.

2. Az E-vitamin (por formdjiban)
meghatarozasihoz a takarmany-
adalékanyagokban: Eurépai
Gyoégyszerkonyv ~ (Ph.  Eur),
01/2011:0691.

3. A takarmdnykeverékekben 1évé
engedélyezett E-vitamin mennyi-
ségének meghatdrozdsara:
152/2009/EK rendelet ().

Valamennyi
allatfaj

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek hasznélati utasitdsdban fel
kell tiintetni a taroldsi feltételeket
és a hékezeléssel szembeni stabi-
litést.

. Az adalékanyag ivovizen keresz-

tiil is felhasznalhaté.

. Ha az E-vitamin-tartalom szere-

pel a cimkén, a tartalom feltiinte-

tésére haszndlt mértékegységek

tekintetében a kovetkezd egyen-

18ségeket kell alkalmazni:

- 1 mg all-rac-alfa-tokoferil-
acetat = 11U

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndléira vonatkozéan a
takarmdnyipari vallalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a haszndlatukbdl fakadé le-
hetséges kockdzatok kezelésére.
Ha a kockdzatokat e folyamatok-
kal vagy intézkedésekkel nem le-
het kikiiszobolni vagy minimalis-
ra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az el6keveréke-
ket egyéni védGeszkozzel, tobbek
kozott bérvédével kell haszndlni.

2033. marcius 8.
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3a700ii |,E-vitamin” vagy ,RRR-
alfa-tokoferil-acetat”

Az adalékanyag Gsszetétele

> 25 %-ndl tobb RRR-alfa-tokoferil-
acetdtot tartalmazo készitmény
Szildrd formaban

A hatéanyag jellemzése
RRR-alfa-tokoferil-acetdt
C51Hs5,04

CAS-szdm: 58-95-7

Tisztasdg: > 40 %

N6vényi olajokbdl vegyi titon
szintetizdlva.

Analitikai mddszer ()

1. Az E-vitamin meghatdrozdsihoz
(olaj formdjaban) a takarmdny-
adalékanyagokban: Eurépai
Gyogyszerkonyv, EP-1257.

2. Az E-vitamin (por formdjiban)
meghatarozasihoz a takarmany-
adalékanyagokban: Eurépai
Gyoégyszerkonyv  (Ph.  Eur),
01/2011:0691.

3. A takarmdnykeverékekben 1évé
engedélyezett E-vitamin mennyi-
ségének meghatdrozdsdra:
152/2009/EK rendelet ().

Valamennyi
allatfaj

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek hasznélati utasitdsdban fel
kell tiintetni a taroldsi feltételeket
és a hékezeléssel szembeni stabi-
litast.

. Az adalékanyag ivovizen keresz-

tiil is felhasznalhaté.

. Ha az E-vitamin-tartalom szere-

pel a cimkén, a tartalom feltiinte-

tésére haszndlt mértékegységek

tekintetében a kovetkezd egyen-

18ségeket kell alkalmazni:

- 1 mg RRR-alfa-tokoferil-ace-
tdt = 1,36 IU

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndl6ira vonatkozdan a
takarmdnyipari  vallalkozéknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a haszndlatbdl fakadé lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimdlisra
csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az el6keverékeket egyéni
védGeszkozzel, tobbek kozott
bérvédével kell hasznalni.

2033. marcius 8.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmanyok hatdsagi ellendrzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgalati modszerek megallapitdsardl (HL L 54., 2009.2.26., 1. 0.).
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