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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2023/341
ze dne 15. Gnora 2023
o0 obnoveni povoleni vitaminu E jako dopliikové litky pro v§echny druhy zvifat a o zruseni nafizeni

(EU) & 26/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

Vitamin E byl povolen na 10 let jako doplitkovd litka pro vSechny druhy zvifat nafizenim Komise (EU)
¢ 26/2011 (3.

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 bylo podano pét Zadosti o obnoveni povoleni vitaminu E ve
formé all-rac-alfa-tokoferol acetdtu a jedna o obnoveni povoleni vitaminu E ve formé RRR-alfa-tokoferol acetdtu
jako doplitkovych latek pro vSechny druhy zvifat s tim, aby byly uvedené doplitkové latky zafazeny do kategorie
doplikovych latek ,nutriéni doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemické pfesné
definované latky se srovnatelnym uacéinkem“. Uvedené zddosti byly poddny spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 uvedeného nafizeni.

Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 17. bfezna 2021 (%)
a 10. listopadu 2021 (¥) k zdvéru, Ze zadatelé poskytli dikazy o tom, Ze vitamin E zlstdvd za v souasnosti
povolenych podminek pouziti bezpecny pro vSechny druhy zvifat, spotiebitele a Zivotni prostfedi a Ze se pii
pouzivani uvedené ¢inné latky neocekavaji zddné obavy tykajici se bezpe¢nosti uZzivateld. Vzhledem k nedostatku
informaci nemohl tfad dospét k zavéru ohledné jeho potencidlu senzibilizovat kizi.

V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. c) nai{zeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (°) dospéla referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim
(ES) €. 1831/2003 k zdvéru, ze zdvéry a doporuceni z pfedchozich posouzeni jsou pouzitelné i pro stdvajici zadosti.

Posouzeni vitaminu E prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou
splnény. Proto by povoleni uvedené doplitkové litky mélo byt obnoveno.

Ut. vést. L. 268, 18.10.2003, s. 29.

Nafizeni Komise (EU) ¢. 26/2011 ze dne 14. ledna 2011 o povoleni vitaminu E jako doplikové latky pro vsechny druhy zvifat
(Uf. vést. L 11, 15.1.2011, s. 18).

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

EFSA Journal 2021;19(12):6974.

Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referen¢ni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s zddostmi o povoleni
doplikovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(7)  Komise se domnivd, Ze by méla byt piijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym tc¢inkim na
lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele uvedenych doplikovych latek. Tato ochrannd opatfeni by méla byt
v souladu s pravnimi pfedpisy Unie o pozadavcich na bezpe¢nost pracovniki.

(8)  V dusledku obnoveni povoleni vitaminu E ve formé all-rac-alfa-tokoferol acetdtu a vitaminu E ve formé RRR-alfa-
tokoferol acetdtu jako doplitkovych latek a skonceni platnosti povoleni vitaminu E ve formé RRR-alfa-tokoferolu by
nafizeni (EU) ¢. 26/2011 mélo byt zruseno.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
vitaminu E, je vhodné stanovit ptrechodné obdobi, které by zicastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni
novych pozadavkd vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

(10) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni latky a piipravki uvedenych v piiloze, ndlezejicich do kategorie doplikovych latek ,nutricni dopliikové latky*
a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym déinkem*, se obnovuje
podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Nafizeni (EU) ¢. 26/2011 se zrusuje.

Cldnek 3

1. Latka a piipravky uvedené v piiloze a premixy, které je obsahuji, vyrobené a oznacené pfed dnem 8. zdi{ 2023
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 8. bfezna 2023, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vyCerpani
stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici litku a piipravky uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené pred dnem
8. bfezna 2024 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 8. bfezna 2023, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do
vyCerpani stavajicich zdsob, jestlize jsou urceny pro zvifata uréend k produkeci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici ltku a pfipravky uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené pfed dnem
8. biezna 2025 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 8. bfezna 2023, mohou byt uvadény na trh a pouzivany az do
vyCerpani stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata neurcend k produkeci potravin.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. tinora 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimédln{ | Maximdln{
Identifi- obsah obsah
kacni ¢islo y Slozeni, chemicky vzorec, popis Druh nebo Maximaln{ - . Konec platnosti
. Dopliikovd latka ’ o » POPS, kategorie Jo ind ustanoven praty
doplikové p analytickd metoda 8 sta fikové 14 J ovolen{
p yt vivat mg doplikové latky/kg p
latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: Vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym d¢inkem
3a700 |,Vitamin E“ nebo ,all- | SloZeni doplrikové ldtky Vsechny - - - 1. V ndvodu pro pouziti doplitkové | 8. biezna 2033

rac-alfa-tokoferol all-rac-alfa-tokoferol acett druhy zvifat latky a premixt musi byt uvedeny

acetat” Kapalna forma podminky skladovani a stabilita
Charakteristika ticinné ldtky pii tepelném oSetfent.
all-rac-alfa-tokoferol acetdt 2. Dopliikovd litka smi byt také
C5;H;5,05 pouzivadna ve vodé k napdjeni.
Cislo CAS: 7695-91-2 3. Pokudje obsah vitaminu Euveden
Cistota: > 93 % na obalu, pouZiji se uvedené ekvi-
Vyroben chemickou syntézou. valenty jednotek méfent obsaht:

— 1 mg all-rac-alfa-tokoferol

Analytickd metoda (") acetitu = 1 MJ
1. Pro stanovenf vitaminu E (olejova 4. Pro uzivatele doplikové ldtky

forma) v doplitkovych latkach:
Evropsky lékopis Ph. Eur
07/2011:0439.

2. Pro stanoveni vitaminu E (pra-
skova forma) v doplitkovych lt-
kéch: Evropsky lékopis Ph. Eur.
01/2011:0691.

3. Pro stanoveni obsahu povole-
ného vitaminu E v krmnych smé-
sich: naf{zeni (ES) ¢.152/2009 ().

a premixtl musi provozovatelé
krmivéfskych podnikii stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit pii-
padnad rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika ne-
1ze témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na minimum,
musi se doplitkovd ldtka a pre-
mixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi prostredky, véetné
ochrany kize.

Telsy 1
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3a700i

,Vitamin E“ nebo ,all-
rac-alfa-tokoferol
acetat”

SlozZeni dopliikové ldtky

Pripravek obsahujici > 50 % all-rac-
alfa-tokoferol acetdtu

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky

all-rac-alfa-tokoferol acetdt

CV31H5203
Cislo CAS: 7695-91-2

Cistota: > 93 %

Vyroben chemickou syntézou.

Analytickd metoda (")

1.

Pro stanoveni vitaminu E (olejova
forma) v doplikovych latkdch:
Evropsky lékopis Ph. Eur
07/2011:0439.

. Pro stanoveni vitaminu E (pra-

skova forma) v doplitkovych lt-
kéch: Evropsky lékopis Ph. Eur.
01/2011:0691.

. Pro stanoveni obsahu povole-

ného vitaminu E v krmnych smé-
sich: naf{zeni (ES) ¢.152/2009 ().

Vsechny
druhy zvitat

.V ndvodu pro pouziti dopliikové

latky a premixt musi byt uvedeny
podminky skladovdni a stabilita
pii tepelném oSetfent.

. Dopliikovd latka smi byt také

pouzivana ve vodé k napdjeni.

. Pokudje obsah vitaminu E uveden

na obalu, pouziji se uvedené ekvi-

valenty jednotek méfen{ obsaht:

— 1 mg all-rac-alfa-tokoferol
acetatu = 1 MJ

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixil musi provozovatelé
krmivéiskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit pfi-
padnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika ne-
Ize témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na minimum,
musi se doplitkovd ldtka a pre-
mixy pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostredky, véetné
ochrany kize.

8. biezna 2033
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3a700ii |,Vitamin E“nebo ,RRR-
alfa-tokoferol acetat”

SlozZeni dopliikové ldtky
Pripravek obsahujici > 25 % RRR-
alfa-tokoferol acetdtu
Pevna forma
Charakteristika ticinné ldtky
RRR-alfa-tokoferol acetat
g31H5203

Cislo CAS: 58-95-7
Cistota: > 40 %
Chemicky syntetizovany
z rostlinnych oleja.

Analytickd metoda (")

1. Pro stanoveni vitaminu E (olejova

forma) v doplitkovych latkdch:
Evropsky lékopis EP-1257.

. Pro stanoveni vitaminu E (pra-

skova forma) v doplitkovych ldt-
kéch: Evropsky lékopis Ph. Eur.
01/2011:0691.

. Pro stanoveni obsahu povole-

ného vitaminu E v krmnych smé-
sich: naffzeni (ES) €. 152/2009 ().

Vsechny
druhy zvitat

.V ndvodu pro pouziti dopliikové

latky a premixt musi byt uvedeny
podminky skladovdni a stabilita
pii tepelném oSetfent.

. Dopliikovd latka smi byt také

pouzivana ve vodé k napdjeni.

. Pokudje obsah vitaminu E uveden

na obalu, pouziji se uvedené ekvi-

valenty jednotek méfen{ obsaht:

— 1 mg RRR-alfa-tokoferol ace-
tatu = 1,36 MJ

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixit musi provozovatelé
krmivéiskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit pfi-
padnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika ne-
Ize témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na minimum,
musi se doplitkovd ldtka a pre-
mixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi prostredky, véetné
ochrany kize.

8. biezna 2033

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(¥ Natizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a laboratorniho zkouseni pro ustfedni kontrolu krmiv (UF. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1).
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