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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/1409
z dne 27. avgusta 2021

o dovoljenju za fitomenadion kot krmni dodatek za konje

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (') in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;j.

(2)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 je bil vlozen zahtevek za dovoljenje za fitomenadion (2).
Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES) §t. 1831/2003.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za fitomenadion kot krmni dodatek za konje. Vloznik je zahteval, da se dodatek uvrsti
v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki*.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 17. marca 2021 (})
ugotovila, da fitomenadion pod predlaganimi pogoji uporabe nima skodljivega u¢inka na zdravje Zivali, varnost
potro3nikov ali na okolje. Ugotovila je, da uporabniki ne bodo izpostavljeni z vdihavanjem, kadar je dodatek v trdni
obliki ali v obliki viskozne tekoc¢ine. Podatki Znanstvenega odbora za varstvo potrosnikov kazejo, da je vitamin K,
lahko razvr§¢en kot povzroditelj preobcutljivosti koze. Za pripravke Agencija ni mogla ugotoviti, ali so lahko
strupeni pri vdihavanju in ali lahko draZijo kozo/o¢i. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zas¢itne
ukrepe, da se preprecijo Skodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka in njegovih
pripravkov. Agencija je ugotovila, da se fitomenadion 3teje za u¢inkovit vir vitamina K, za konje, kadar se dodaja
krmi. Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi
porocilo o analizni metodi krmnih dodatkov v krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo
(ES) §t. 1831/2003.

(5)  Ocena fitomenadiona je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato
bi bilo treba dovoliti uporabo fitomenadiona. Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za
rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Snov iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,vitamini, provitamini in
kemijsko natan¢no definirane snovi s podobnimi ucinki‘, se dovoli kot krmni dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz
navedene priloge.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
() Znan tudi kot vitamin K.
() EFSA Journal 2021;19(4):6538.
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Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 27. avgusta 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

NajniZja Najvisja
Identifika- ) vsebnost | vsebnost Datum
. Vrsta ali v .
VCIJS.k a Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda | kategor- Najvisja mg aktivne snovi/kg Druge dolocbe 1z teka .
Stevilka ia svali starost Ine k o veljavnosti
dodatka ija Zivali popolne krmne mesanice dovolienia
z 12-odstotno vsebnostjo Jen)
vlage
Kategorija nutritivnih dodatkov. Funkcionalna skupina: Vitamini, provitamini in kemijsko natan¢no definirane snovi s podobnimi u¢inki
3a712 | fitomenadion“ali | Sestava dodatka konji - - - .V navodilih za uporabo dodatka in| 19.9.2031

,Vvitamin K;“

Pripravek, ki vsebuje > 4,2 % fitomenadiona.

V trdni obliki.

Lastnosti aktivne snovi

2-metil-
3-[(E,7R,11R)-3,7,11,15-tetrametilheksadek-
2-enil] naftalen-1,4-dion

Kemijska formula: C5,H,60,

St. CAS: 84-80-0

Cistost: > 97 % za vsoto izomerov E-fitomenadion,
E-epoksifitomenadion in Z-fitomenadion

Merila ¢istosti:

— > 75 % E-fitomenadiona;

— < 4 % E-epoksifitomenadiona.

Pridobljen s kemijsko sintezo.

Analizna metoda ()

Za dolocanje fitomenadiona v krmnem dodatku:
— tekocinska kromatografija visoke locljivosti

— Evropska farmakopeja (8.0, 01/2014:1036).
Za dolocanje fitomenadiona v pripravku dodatka in
dopolnilni krmni mesanici: — tekocinska
kromatografija visoke locljivosti s fluorescencno
detekcijo (HPLC-FLD).

. Nosilci

premiksov se navedejo pogoji skla-
di¢enja in obstojnost pri toplotni
obdelavi.

dejavnosti  poslovanja
s krmo zaradi morebitnih tveganj
za uporabnike dodatka in premik-
sov zaradi morebitnih tveganj, po-
vezanih z vdihavanjem, drazilnos-
tjo za koZo in odi ter povzrocanjem
preobcutljivosti koZe, dolocijo ope-
rativne postopke in organizacijske
ukrepe. Kadar navedenih tveganj
s takimi postopki in ukrepi ni mo-
goce odpraviti ali ¢im bolj zmanj-
Sati, se dodatek in premiksi uporab-
ljajo z ustrezno osebno zaicitno
opremo, vkljuéno z zas¢ito za ko-
70, o¢i in dihala.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

120C'8°0¢

[15 ]

aftun oysdoiaq 1s1] rupern

LI¥0€ 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1409 z dne 27. avgusta 2021 o dovoljenju za fitomenadion kot krmni dodatek za konje 
	PRILOGA 


