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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1409
z dnia 27 sierpnia 2021 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie fitomenadionu jako dodatku paszowego dla koni

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie fitomena-
dionu (?). Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozpo-
rzgdzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie fitomenadionu jako dodatku paszowego dla koni Wnioskodawca wysta-
pit o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 17 marca 2021 r. (*) stwierdzit, Ze w propo-
nowanych warunkach stosowania fitomenadion nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa
konsumentéw ani Srodowiska. Urzad stwierdzil, ze uzytkownicy nie beda narazeni na ryzyko zwiazane z wdycha-
niem, jezeli dodatek jest przedstawiany w postaci statej lub w postaci lepkiej cieczy. Dane Komitetu Naukowego ds.
Bezpieczenstwa Konsumentéw wskazuja, ze witaming K, mozna sklasyfikowa¢ jako substancje dzialajaca uczulajaco
na skore. W przypadku preparatéw Urzad nie mégl stwierdzié, czy mogg by¢ toksyczne w wyniku wdychania, ani
czy mogg dziala¢ uczulajgco na skére lub oczy. W zwigzku z tym Komisja uwaza, Ze nalezy zastosowaé odpowied-
nie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzyt-
kownikéw dodatku i jego preparatéw. Urzad stwierdzil, ze dodawany do paszy fitomenadion jest uwazany za sku-
teczne Zrédlo witaminy K, dla koni. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace
metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozpo-
rzgdzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena fitomenadionu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spetnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie fitomenadionu. Srodki przewidziane
w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. RoSlin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,witaminy,
pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”, zostaje dopuszczona jako dodatek
paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

() Dz.U.L268z18.10.2003, s. 29.
() Znanego réwniez jako witamina Kj.
() Dziennik EFSA 2021;19(4):6538.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Minimalna | 5"
Numer Gaf:ll: ek Zawartosc | o wartoéé Data
identyfi- Dodatek Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda analitycz kategori Maksy- e . Pozostat i znosci
kacyjny , y, opis, yczna | kategoria malny wiek | mg substancji czynnej/kg ozostale przepisy waznosci
dodatku Zwierze- mieszanki paszowej zezwolenia
ca pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a712 | fitomenadion” lub | Sklad dodatku Konie - - - 1. W informacjach na temat stosowa-| 19.9.2031
,witamina K,” | Preparat zawierajacy > 4,2 % fitomenadionu. nia dodatku i premikséw nalezy
Postac stala wskaza¢ warunki przechowywania
Charakterystyka substancji czynnej oraz stabilno$¢ przy obrébce ciepl-
2-metylo- nej.
3-[(E,7R,11R)-3,7,11,1 5-tetrametyloheksadec-
2. Podmioty dzialajagce na rynku pasz

2-enylo] naftaleno-1,4-dion

Wzér chemiczny: C;,H,60,

Numer CAS: 84-80-0

Czysto$é: = 97 % dla sumy izomeréw
E-fitomenadionu, E-epoksyfitomenadionu

i Z-fitomenadionu

Kryteria czystosci:

— > 75 % E-fitomenadionu;

— < 4 % E-epoksyfitomenadionu
Wytwarzany w procesie syntezy chemicznej
Metoda analityczna (')

Do oznaczania fitomenadionu w dodatku
paszowym: — Wysokosprawna chromatografia
cieczowa — Farmakopea Europejska (8.0,
01/2014:1036).

Do oznaczania fitomenadionu w preparacie
dodatku i w mieszance paszowej uzupelniajacej:
— Wysokosprawna chromatografia cieczowa

z detekeja fluorescencyjng (HPLC-FLD).

ustanawiaja procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premiksow,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace z ich stosowa-
nia zwigzane z wdychaniem, dzia-
faniem draznigcym na skore i oczy
oraz dzialaniem uczulajgcym na
skore Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowaé lub maksy-
malnie ograniczy¢ za pomoca tych
procedur i $srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym ochrony sko-
ry, oczu i drog oddechowych.

() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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