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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/341
av den 15 februari 2023

om f6rlingning av godkinnandet av E-vitamin som fodertillsats foér alla djurarter och om
upphivande av férordning (EU) nr 26/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  E-vitamin godkidndes for tio &r som fodertillsats for alla djurarter genom kommissionens forordning (EU)
nr 26/2011 ().

(3) I enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003 har fem ansokningar limnats in om forlingning av
godkinnandet av E-vitamin i form av all-rac-alfa-tokoferylacetat och en ansokan om f6rlingning av godkidnnandet
av E-vitamin i form av RRR-alfa-tokoferylacetat som fodertillsatser for alla djurarter, med en begdran om att
tillsatserna infors i kategorin "néringstillsatser” och den funktionella gruppen "vitaminer, provitaminer och kemiskt
vildefinierade damnen med likartad effekt”. Till ans6kningarna bifogades de uppgifter och handlingar som krivs
enligt artikel 14.2 i den forordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 17 mars
2021 (}) och den 10 november 2021 (¥) att sokandena hade ldmnat beldgg for att E-vitamin under nuvarande
godkinda anvindningsvillkor 4r fortsatt sikert for alla djurarter, konsumenter och miljon, och att det inte forvintas
finnas ndgon risk for anvandarsikerheten vid anvidndning av den aktiva substansen. Livsmedelsmyndigheten kunde,
pd grund av bristen pa information, inte dra ndgra slutsatser om huruvida den kan vara hudsensibiliserande.

(5)  Det referenslaboratorium som inrattats genom forordning (EG) nr 1831/2003 anség i enlighet med artikel 5.4 ¢ i
kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 () att slutsatserna och rekommendationerna i den tidigare
beddmningen ar tillimpliga pé de aktuella ansokningarna.

(6)  Bedomningen av E-vitamin visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ir
uppfyllda. Godkdnnandet av tillsatsen bor darfor forldngas.

() EUTL268,18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens forordning (EU) nr 26/2011 av den 14 januari 2011 om godkéinnande av E-vitamin som fodertillsats for alla djurarter
(EUTL11,15.1.2011,s. 18).

() EFSA Journal, vol. 19(2021):4, artikelnr 6529, 6530, 6531, 6532 och 6533.

(*) EFSA Journal, vol. 19(2021):12, artikelnr 6974.

() Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(7)  Kommissionen anser att lampliga skyddsdtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hilsa,
framfor allt vad giller anvindare av tillsatserna. Dessa skyddsédtgirder bor folja EU:s lagstiftning om arbetstagares
sikerhet.

(8)  Till foljd av det forlingda godkidnnandet av E-vitamin i form av all-rac-alfa-tokoferylacetat och av E-vitamin i form av
RRR-alfa-tokoferylacetat som fodertillsatser och eftersom godkinnandet f6r E-vitamin i form av RRR-alfa-tokoferol
16per ut bor forordning (EU) nr 26/2011 upphévas.

(9)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kraver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av E-vitamin bor en 6vergdngsperiod medges sd att de berdrda parterna kan anpassa sig till de nya
krav som foljer av forlangningen av godkédnnandet.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkdnnandet av det dmne och de preparat i kategorin "ndringstillsatser” och den funktionella gruppen “vitaminer,
provitaminer och kemiskt véldefinierade dmnen med likartad effekt” som anges i bilagan forlings under forutsittning att
de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Forordning (EU) nr 26/2011 ska upphora att gilla.

Artikel 3

1. Detibilagan angivna dmnet och preparaten samt de forblandningar innehallande dem som har framstallts och markts
fore den 8 september 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fére den 8 mars 2023 fir fortsitta att sldppas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet och preparaten som har framstallts och
mirkts fore den 8 mars 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 8 mars 2023 fér fortsitta att
sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderravaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet och preparaten som har framstillts och
mirkts fore den 8 mars 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 8 mars 2023 far fortsdtta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar avsedda for icke livsmedelsproducerande
djur.

Artikel 4

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 februari 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Légsta halt | Hogsta halt
identifier- Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hoosta Alder Ovrioa bestimmelser Godkdnnandet giller
ingsnum- beskrivning, analysmetod djurkategori 8 mg tillsats/kg helfoder med 8 till och med
mer en vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad effekt.
3a700 |”E-vitamin” eller "all- | Tillsatsens sammansdttning Alla - - - 1. Ange foljande i bruksanvisningen | 8 mars 2033
rac-alfa- All-rac-alfa-tokoferylacetat djurarter till tillsatsen och férblandningar-
tokoferylacetat” Flytande form na: lagringsvillkor och stabilitet
Beskrivning av den aktiva substansen vid virmebehandling.
All-rac-alfa-tokoferylacetat 2. Tillsatsen fir ocksd anvindas via
C5;H5,05 dricksvatten.
CAS-nr: 7695-91-2 3. Om halten E-vitamin anges pé
Renhetsgrad: > 93 % mirkningen ska foljande ekviva-
Framstilld genom kemisk syntes lensforhallande anvindas for att
ange mingden:
Analysmetod () — 1 mg all-rac-alfa-tokoferyla-
1. For bestimning av E-vitamin cetat = 1 IE.
(olja) i fodertillsatser: Europeiska 4. For anvindare av tillsatsen och

farmakopén, 07/2011:0439

2. For bestdimning av E-vitamin
(pulver) i fodertillsatser: Europe-
iska farmakopén, 01/2011:0691

3. Forbestimningavhalten godkant
E-vitamin i foderblandningar:
Kommissionens forordning (EG)
nr 152/2009 ()

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner och
organisatoriska dtgirder for att
hantera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning. Nar
dessa risker inte kan elimineras
eller minskas till ett minimum ge-
nom sddana rutiner och dtgirder
ska tillsatsen och férblandningar-
na anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusive hud-
skydd.

Telsy 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

€e0CTI9l



3a700i

E-vitamin” eller "all-
rac-alfa-
tokoferylacetat”

Tillsatsens sammansdttning

Preparat som innehdller > 50 % all-
rac-alfa-tokoferylacetat

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

All-rac-alfa-tokoferylacetat

C31H5203
CAS-nr: 7695-91-2

Renhetsgrad: > 93 %

Framstilld genom kemisk syntes

Analysmetod (")

1.

For bestimning av E-vitamin
(olja) i fodertillsatser: Europeiska
farmakopén, 07/2011:0439

. For bestdimning av E-vitamin

(pulver) i fodertillsatser: Europe-
iska farmakopén, 01/2011:0691

. Forbestimning av halten godkint

E-vitamin i foderblandningar:
Férordning (EG) nr 152/2009 ()

Alla
djurarter

. Ange foljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningar-
na: lagringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.

. Tillsatsen far ocksd anvindas via

dricksvatten.

. Om halten E-vitamin anges pd

markningen ska foljande ekviva-

lensforhallande anvindas for att

ange méngden:

— 1 mg all-rac-alfa-tokoferyla-
cetat = 1 IE.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner och
organisatoriska dtgirder for att
hantera potentiella risker som
kan uppstéd vid anvindning. Nar
dessa risker inte kan elimineras
eller minskas till ett minimum ge-
nom sddana rutiner och dtgérder
ska tillsatsen och férblandningar-
na anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusive hud-
skydd.

8 mars 2033

€C0TC91

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

ctlsy 1



3a700ii |”E-vitamin” eller "RRR-
alfa-tokoferylacetat”

Tillsatsens sammansdttning
Preparat som innehdller > 25 % RRR-
alfa-tokoferylacetat

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
RRR-alfa-tokoferylacetat
C51Hs5,04

CAS-nr: 58-95-7

Renhetsgrad: > 40 %

Kemiskt syntetiserat fran
vegetabiliska oljor

Analysmetod (')

1. For bestimning av E-vitamin
(olja) i fodertillsatser: Europeiska
farmakopén EP-1257

2. For bestdimning av E-vitamin
(pulver) i fodertillsatser: Europe-
iska farmakopén, 01/2011:0691

3. Forbestimningav halten godkant
E-vitamin i foderblandningar:
Forordning (EG) nr 152/2009 (3

Alla
djurarter

. Ange foljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningar-
na: lagringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.

. Tillsatsen far ocksd anvindas via

dricksvatten.

. Om halten E-vitamin anges pd

markningen ska foljande ekviva-

lensforhallande anvindas for att

ange méngden:

— 1 mg RRR-alfa-tokoferylace-
tat = 1,36 IE.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner och
organisatoriska dtgirder for att
hantera potentiella risker som
kan uppstéd vid anvindning. Nar
dessa risker inte kan elimineras
eller minskas till ett minimum ge-
nom sddana rutiner och dtgirder
ska tillsatsen och forblandningar-
na anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusive hud-
skydd.

8 mars 2033

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(*) Kommissionens forordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1).
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