16.2.2023 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 48/19

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/341 AL COMISIEI
din 15 februarie 2023
privind reinnoirea autorizatiei pentru vitamina E ca aditiv furajer in hrana tuturor speciilor de

animale si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 26/2011

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)

(6)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si de reinnoire a unor astfel de autorizatii.

Vitamina E a fost autorizatd pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv furajer pentru toate speciile de animale prin
Regulamentul (UE) nr. 26/2011 al Comisiei ().

In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, au fost depuse cinci cereri de
reinnoire a autorizatiei pentru vitamina E sub formd de acetat de all-rac-alfa-tocoferil si una de reinnoire a
autorizatiei pentru vitamina E sub formi de acetat de RRR-alfa-tocoferil ca aditivi furajeri pentru toate speciile de
animale, solicitindu-se ca aditivii s3 fie clasificati in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa functionald ,vitamine,
provitamine si substante chimice bine definite cu efect similar”. Cererile in cauzi au fost insotite de informatiile si de
documentele necesare in conformitate cu articolul 14 alineatul (2) din regulamentul respectiv.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in avizele
sale din 17 martie 2021 (*) si 10 noiembrie 2021 () ci solicitantii au furnizat dovezi ci vitamina E rimane sigurd
pentru toate speciile de animale, pentru consumatori si pentru mediu in conditiile de utilizare autorizate in prezent
si cd nu se preconizeazd nicio problemd pentru siguranta utilizatorilor in urma utilizirii substantei active.
Autoritatea nu a putut concluziona, din cauza lipsei de informatii, cu privire la potentialul siu de sensibilizare
cutanata.

In conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (°), laboratorul
de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat ci concluziile si recomandarile formulate
in evaludrile anterioare sunt aplicabile cererilor actuale.

Evaluarea vitaminei E aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca autorizatia acestui aditiv sd fie relnnoita.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
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Regulamentul (UE) nr. 26/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind autorizarea vitaminei E ca aditiv furajer in hrana tuturor
speciilor de animale JO L 11, 15.1.2011, p. 18).

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

EFSA Journal 2021;19(12):6974.

Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referintd cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8).
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(7)  Comisia considera cd este necesar sd fie luate masuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele adverse asupra
sdndtitii umane, indeosebi in ceea ce priveste utilizatorii aditivilor. Aceste mdsuri de protectie trebuie sd respecte
legislatia Uniunii privind cerintele de securitate a lucratorilor.

(8)  Caurmare a reinnoirii autorizatiei pentru vitamina E sub formd de acetat de all-rac-alfa-tocoferil si pentru vitamina E
sub forma de acetat de RRR-alfa-tocoferil ca aditivi furajeri, precum si a expirdrii autorizatiei pentru vitamina E sub
formd de RRR-alfa-tocoferol, Regulamentul (UE) nr. 26/2011 trebuie abrogat.

(9)  Deoarece nu existd motive de sigurantd care s impund aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de autorizare a
vitaminei E, este adecvat si se prevadi o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate sd se pregiteascd
pentru a indeplini noile cerinte care decurg din reinnoirea autorizatiei.

(10) Mdésurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se reinnoieste autorizarea substantei si a preparatelor specificate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si
grupei functionale ,vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”, sub
rezerva indeplinirii conditiilor prevdzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Regulamentul (UE) nr. 26/2011 se abrog.

Articolul 3

(1)  Substanta si preparatele specificate in anexd §i preamestecurile care le contin, care sunt produse si etichetate inainte
de 8 septembrie 2023 in conformitate cu normele aplicabile nainte de 8 martie 2023, pot fi in continuare introduse pe
piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substanta si preparatele specificate in anexa si care sunt
produse si etichetate inainte de 8 martie 2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 8 martie 2023, pot fi
introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente daci sunt destinate animalelor de la care
se obtin produse alimentare.

(3)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substanta si preparatele specificate in anexa si care sunt
produse si etichetate inainte de 8 martie 2025, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 8 martie 2023, pot fi
introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacd sunt destinate animalelor de la care
nu se obtin produse alimentare.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 februarie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdirul de
identificare
al aditivului

Aditivul

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
minim

Continutul
maxim

mg de aditiv/kg de hrand
completd pentru animale, cu
un continut de umiditate de
12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei de
autorizare

Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionala: vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar

3a700

LVitamina E” sau ,acetat
de all-rac-alfa-tocoferil”

Comporzitia aditivului

Acetat de all-rac-alfa-tocoferil
Formi lichida

Caracterizarea substantei active
Acetat de all-rac-alfa-tocoferil

C31H5203

Numirul CAS: 7695-91-2
Puritate: > 93 %

Produs prin sintezd chimicd

Metoda analiticd ()

1.

Pentru determinarea vitaminei E
(sub forma de ulei) in aditivi fura-
jeri: Farmacopeea Europeand Ph.
Eur. 07/2011:0439.

. Pentru determinarea vitaminei E

(sub formd de pulbere) in aditivi
furajeri: Farmacopeea Europeand
Ph. Eur. 01/2011:0691.

. Pentru determinarea nivelului de

vitamina E autorizatd in furajele
combinate: Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 ().

Toate
speciile de
animale

. Ininstructiunile de utilizare a adi-

tivului si a preamestecurilor tre-
buie indicate conditiile de depozi-
tare si stabilitatea la tratament
termic.

. Aditivul poate fi utilizat si in apa

de baut.

. In cazul in care continutul de vi-

tamina E este mentionat pe eti-

chetd, urmdtoarele echivalente

pentru unititile de masurare ale

continutului vor fi utilizate:

— 1 mg acetat de all-rac-alfa-
tocoferil = 1 IU

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri
operationale si mdsuri organiza-
torice pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezultd din uti-
lizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eli-
minate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si masuri,
aditivul si preamestecurile se uti-
lizeaza cu echipamente de protec-
tie individuald, inclusiv cu echipa-
mente de protectie a pielii.

8 martie 2033

suadoing iuniun [e [eRYO [neuIn( /sy 1

€C0CTI9l1



3a700i

LVitamina E” sau ,acetat
de all-rac-alfa-tocoferil”

Comporzitia aditivului

Preparat care contine > 50 % acetat de
all-rac-alfa-tocoferil

Formi solidd
Caracterizarea substantei active
Acetat de all-rac-alfa-tocoferil

C5,Hs,05
Numdirul CAS: 7695-91-2

Puritate: > 93 %

Produs prin sintezd chimicd

Metoda analiticd (')

1. Pentru determinarea vitaminei E
(sub forma de ulei) in aditivi fura-
jeri: Farmacopeea Europeand Ph.
Eur. 07/2011:0439.

2. Pentru determinarea vitaminei E
(sub formd de pulbere) in aditivi
furajeri: Farmacopeea Europeand
Ph. Eur. 01/2011:0691.

3. Pentru determinarea nivelului de
vitamina E autorizatd in furajele
combinate: Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 ()

Toate
speciile de
animale

. Ininstructiunile de utilizare a adi-

tivului si a preamestecurilor tre-
buie indicate conditiile de depozi-
tare si stabilitatea la tratament
termic.

. Aditivul poate fi utilizat si in apa

de baut.

. In cazul in care continutul de vi-

tamina E este mentionat pe eti-

chetd, urmdtoarele echivalente

pentru unitdtile de mdsurare ale

continutului vor fi utilizate:

— 1 mg acetat de all-rac-alfa-
tocoferil = 1 IU

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri
operationale §i masuri organiza-
torice pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezultd din uti-
lizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eli-
minate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si mdsuri,
aditivul §i preamestecurile se uti-
lizeaza cu echipamente de protec-
tie individuald, inclusiv cu echipa-
mente de protectie a pielii.

8 martie 2033
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3a700ii |,Vitamina E” sau ,acetat
de RRR-alfa-tocoferil”

Comporzitia aditivului
Preparat care contine > 25 % acetat de
RRR-rac-alfa-tocoferil
Formd solidi

Caracterizarea substantei active
Acetat de RRR-alfa-tocoferil
C51Hs5,04

Numarul CAS: 58-95-7
Puritate: > 40 %

Sintetizate chimic din uleiuri
vegetale.

Metoda analiticd (')

1. Pentru determinarea vitaminei E
(sub forma de ulei) in aditivi fura-
jeri: Farmacopeea Europeand
EP-1257.

2. Pentru determinarea vitaminei E
(sub formd de pulbere) in aditivi
furajeri: Farmacopeea Europeand
Ph. Eur. 01/2011:0691.

3. Pentru determinarea nivelului de
vitamina E autorizatd in furajele
combinate: Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 (.

Toate
speciile de
animale

. Ininstructiunile de utilizare a adi-

tivului si a preamestecurilor tre-
buie indicate conditiile de depozi-
tare si stabilitatea la tratament
termic.

. Aditivul poate fi utilizat si in apa

de baut.

. In cazul in care continutul de vi-

tamina E este mentionat pe eti-

chetd, urmdtoarele echivalente

pentru unititile de masurare ale

continutului vor fi utilizate:

— 1 mgacetat de RRR-alfa-toco-
feril=1,36 IU

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri
operationale §i misuri organiza-
torice pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezultd din uti-
lizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eli-
minate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si masuri,
aditivul si preamestecurile se uti-
lizeaza cu echipamente de protec-
tie individuald, inclusiv cu echipa-
mente de protectie a pielii.

8 martie 2033

(") Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmétoarea adresa a Laboratorului de referintd: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1).
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