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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/17
(ESB) 2021/1409

fra 27. agust 2021

um leyfi fyrir fytdmenadiéni sem féduraukefni fyrir hesta (*)
FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) I samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir fytomenadioni. (2) Umsokn-
inni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir fytomenadioni sem foduraukefni fyrir hesta. Umsakjandinn dskadi eftir ad aukefnid yrdi
sett 1 aukefnaflokkinn ,,neeringaraukefni‘.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
17. mars 2021 (3) ad vid tillégd skilyrdi fyrir notkun hafi fytdmenadion ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi
neytenda eda & umhverfid. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad notendur verdi ekki fyrir vahrifum
vid inndndun pegar aukefnid er fyrir hendi i fostu formi eda sem seigfljétandi vokvi. Gogn frd visindanefndinni um
Oryggi neytenda benda til ad flokka megi Ki-vitamin sem hadnaemi. Ad pvi er vardar blondur gat Matvaeladryggis-
stofnunin ekki komist ad nidurstddu um hugsanleg eiturhrif peirra vid inndndun eda hvort per geti verid ertandi fyrir
had/augu. bvi telur framkvamdastjornin ad gera tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif &
heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins og blandna med pvi. Matveeladryggisstofnunin komst ad
peirri nidurstodu ad fytdmenadion teljist ahrifarikur gjafi Ki-vitamins fyrir hesta pegar pvi er bett i fodur. Matvela-
oryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um véktun ad lokinni setningu & markad. Hin stadfesti einnig
skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnin i f6dri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd
(EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & fytémenadioni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Til samreemis vid pad tti ad leyfa notkun fytomenadions. Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari
reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr, matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,naeringaraukefni“ og virka hopnum ,,vitamin, forvitamin og efnafradilega vel skilgreind
efni med apekka verkun‘ og er tilgreint i vidaukanum, er leyft sem aukefni i f6dur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um {
peim vidauka.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 304, 30.8.2021, bls. 5. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 97/2022 fra
29. april 2022 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Einnig pekkt sem K;-vitamin.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(4), 6538.
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2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 27. agust 2021.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarksin [ Hamarksinni

Kenni- Tegél;nd Hamarks- nihald hald Leyfi

rllufm(_er_ Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd flokkur aldur mg af virku efni’kg Onnur akvadi rennur Gt
auketnisins dyra heilf63urs med 12%

rakainnihald

Flokkur naringaraukefna. Virkur hépur: vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind efni med apekka verkun

3a712 »~Fytomenadion® |Samsetning aukefnis Hestar - - - 1.1 notkunarleidbeiningum med| 19.9.2031

eda ,,Ki-vitamin“ |Blanda sem inniheldur > 4,2% fytémenadions. aukefninu og forbléndunum skal

Fast form

Lysing & eiginleikum virka efnisins
2-metyl-3-[(E,7R,11R)-3,7,11,15-tetrametylhexadek-2-
enyl]naftalen-1,4-dién

Efnaformula: CaiHa602

CAS-nlimer: 84-80-0

Hreinleiki: > 97% fyrir summu hverfna E-
fytdmenadions, E-epoxyfytomenadions og Z-
fytomenadions

Hreinleikaskilyrdi:

— >75% E-fytomenadion,

— < 4% E-epoxyfytomenadion

Framleitt med efnasmioi

Greiningaradferd (1)

Til ad dkvarda fytomenadion i foduraukefninu: —
Haprystivokvaskiljun — Evropska lyfjaskrain (8.0,
01/2014:1036).

Til ad dkvarda fytomenadion i aukefnabléndu og
fédurbeeti: — Haprystivokvaskiljun med
flarskinsgreiningu (HPLC-FLD)

tilgreina geymsluskilyrdi og st6d-
ugleika vid hitamedhdndlun.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fédurfyrirteekja koma & verklagsregl-
um og skipulagsradstéfunum til ad
bregdast vid mdgulegri aheettu vid
inndndun, vegna hid- og augnerting-
ar og hudnemingar sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
eyda pessari aheattu eda draga Ur
henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota videigandi persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. hadvorn, augnvérn og 6ndun-
arvorn.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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