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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/1409
2021 m. rugpjiicio 27 d.
dél leidimo naudoti fitomenadiong kaip arkliy pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas suteikti leidimg naudoti
fitomenadiong (. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  pradymas pateiktas dél leidimo naudoti fitomenadiong kaip arkliy pasary prieda. Pareiskéjas paprasé §j prieda
priskirti prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2021 m. kovo 17 d. priimtoje nuomonéje (*) padaré i§vada, kad
siilomomis naudojimo salygomis fitomenadionas neturi nepageidaujamo poveikio gyviny sveikatai, vartotojy
saugai ar aplinkai. Tarnyba padaré i$vada, kad naudotojai nepatirs poveikio jkvépus, kai priedas pateikiamas kietu
arba klampaus skyscio pavidalu. Vartotojy saugos mokslinio komiteto duomenys rodo, kad vitaming K, galima
priskirti odg jautrinan¢ioms medziagoms. Tarnyba negaléjo padaryti i§vados dél galimo preparaty toksisko poveikio
ikvépus ar dél jy galimo dirginancio poveikio odai ir (arba) akims. Todél Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy
apsaugos priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypac priedo ir jo preparaty naudotojy,
sveikatai. Tarnyba padaré i§vada, kad j pasarus dedamas fitomenadionas laikomas veiksmingu vitamino K; Saltiniu
arkliams. Tarnyba nemano, kad reikéty nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji
patvirtino paSary priedy pasaruose analizés metodo taikymo ataskaity, kurig pateiké Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  fitomenadiono vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy iSdavimo
salygos yra ivykdytos. Todél fitomenadiona turéty bati leista naudoti. Siame reglamente nustatytos priemonés
atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodyta medziaga, priklausancia priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,vitaminai, provitaminai
ir panasaus poveikio tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagos®, leidziama naudoti kaip gyviiny pasary prieds $io
reglamento priede nustatytomis salygomis.

() OLL 268,200310 18, p.29.
(%) Taip pat vadinamas vitaminu K;.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6538.
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2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. rugpjacio 27 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias | DidZiausias
Priedo Gyviino kiekis kiekis T
. . .. . . « .. A e Leidimo
identifika- Priedas Sudétis, cheminé formulé, apraSymas, analizés risis arba | DidZiausias Kitos nuostatos alioiimo
vimo metodas kategor- amZius Veikliosios medziagos gt J! s
numeris ija mg(kg visavercio pasaro, ermina
kurio drégnis yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio gerai apibréZtos cheminés sandaros medziagos
3a712 | ,Fitomenadionas“ |Priedo sudétis Arkliai - - - . Priedo ir premiksy naudojimo tai-| 20319 19

arba ,vitaminas K;“

Preparatas, kurio sudétyje yra > 4,2 %
fitomenadiono.

Kieto pavidalo

Veikliosios medziagos apibiuidinimas
2-metil-
3-[(E,7R,11R)-3,7,11,15-tetrametilheksadek-
2-enil] naftalen-1,4-dionas

Cheminé formulé: C5;H,60,

CAS numeris: 84-80-0

Grynumas: > 97 % E-fitomenadiono izomery,
E-epoksifitomenadiono izomery ir
Z-fitomenadiono izomery suminio kiekio
Grynumo kriterijai:

— 275 % E-fitomenadiono;

— < 4 % E-epoksifitomenadiono.
Pagamintas cheminés sintezés biidu
Analizés metodas ()

Fitomenadiono pasary priede nustatymas:

— efektyvioji skys¢iy chromatografija — Europos
farmakopéja (8.0, 01/2014:1036).
Fitomenadiono priedo preparate ir pasary
papilduose nustatymas: — efektyvioji skysciy
chromatografija ir fluorescencinis aptikimas
(HPLC-FLD).

syklése nurodyti laikymo salygas ir
stabilumg termiskai apdorojant.

. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary tikio subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines prie-
mones, kad bty i§vengta galimos
rizikos, susijusios su jkvépimu,
odos ir akiy dirginimu ir odos jau-
trinimu juos naudojant. Jeigu tai-
kant Sias procediiras ir priemones
Sios rizikos negalima i§vengti arba
sumazinti iki minimumo, priedas ir
premiksai turi baiti naudojami dé-
vint tinkamas asmenines apsaugos
priemones, jskaitant odos, akiy ir
kvépavimo taky apsaugos priemo-
nes.

() Issamy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https://ec.europa.eu/jrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports
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