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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/962
ze dne 7. Cervna 2017,

kterym se pozastavuje povoleni ethoxychinu jako dopliikové litky pro vSechny druhy a kategorie
zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. za¥{ 2003 o doplikovych latkach
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouzivanych ve vyZzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje, zamitd nebo pozastavuje. Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi
piehodnoceni dopliikovych litek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Doplikova latka ethoxychin byla povolena bez ¢asového omezeni podle smérnice 70/524/EHS jako doplikovd
ltka k pouziti pro vSechny druhy a kategorie zvifat. V souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla
tato doplikova ldtka ndsledné zapsdna do registru pro dopliikové litky jako stdvajici produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla
21. zaH 2010 podéna Zziddost o povoleni ethoxychinu jako doplikové litky pro viechny druhy zvifat,
s pozadavkem na jeji zafazeni do kategorie ,technologické doplikové létky“. Zddost byla poddna spolu s tddaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) ve svém stanovisku z 21. Fjna 2015 (}) uvedl, Ze
posouzeni udaji a dokumentii pfedloZzenych Zadatelem neumozZiuje ucinit zavér o bezpecnosti doplikové latky
ethoxychin pro cilova zvifata, spotiebitele a Zivotni prostfedi. Divodem je celkovy nedostatek adajd, jez byly
pfedlozeny k posouzeni expozice a bezpecnosti ethoxychinu pro zvifata, spotiebitele a Zivotni prostfedi. Zejména
nelze ucinit zdvér, Ze jeden z metabolitt doplikové latky ethoxychin, ethoxychin-chinon-imin, nevykazuje
zddnou genotoxicitu. Necistota p-fenetidin pfitomna v doplitkové latce ethoxychin je navic povazovdna za mozny
mutagen. Utad uvedl, Ze doplitkové litka ethoxychin piisobi v krmivu jako silny antioxidant, ale Ze predlozené
udaje neumoziuji potvrdit jeji G¢innost pfi navrhované trovni pouziti, jez byla ve srovndni se stdvajicim
povolenym maximalnim obsahem v krmivu sniZzena. Ufad také ovéiil zpravu o metodé analyzy doplikové litky
pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Nebylo tudiz prokdzino, Ze uvedend doplikova ltka nemd pfi uZiti za navrhovanych podminek nepiiznivy
Ucinek na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi.

(6)  Stavajici povoleni doplikové latky ethoxychin proto pfestalo spliiovat podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

(7)  Doplikové informace ohledné bezpe¢nosti uzivani a G¢innosti doplitkové latky ethoxychin by mohly pfinést nové
prvky, jez by umoznily pfehodnotit posouzeni provedené u této doplikové latky. V této souvislosti Zadatel
o povoleni doplitkové latky ethoxychin uvadi, Ze k prokdzani jeji bezpe¢nosti a G¢innosti lze provést dodate¢né
studie. Za timto Gcelem se Zadatel zavazal, Ze piedlozi dopliujici informace podle harmonogramu uvadéjictho

() Ut vést. L 268, 18.10.2003,s. 29.
() Uft.vést.L270,14.12.1970,s. 1.
(*) EFSA Journal 2015;13(11):4272.
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v pofadi priorit studie, jeZ se maji postupné uskute¢nit, pricemz vysledky posledni studie by mély byt k dispozici
v Cervenci 2018. Priority v procesu planovaného ziskdni tdaju byly sefazeny podle miry dtleZitosti otdzek
vymezenych ve stanovisku Gfadu. Tyto studie by v zdsadé zahrnovaly aktualizaci charakteristiky doplitkové ltky,
zejména pokud jde o piislusné necistoty a produkty rozkladu, toxikologické studie, pfedev§im v souvislosti
s genotoxicitou ethoxychin-chinon-iminu, studie metabolismu a studie rezidui v cilovych Zzivocisnych druzich
(v€etné trovné reziduf v tkdnich a Zivocisnych produktech), studie bezpe¢nosti latky pro cilovd zvifata, jakoz
i posouzen rizika pro Zivotni prostiedi.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze pifitomnost nedistoty p-fenetidin v doplitkové latce ethoxychin je zapii¢inéna procesem
vyroby této doplinkové litky, se Zadatel dile zavazal, Ze ucini opatfeni k postupnému sniZeni obsahu této
nedistoty v doplitkové latce na droveti 2,5 ppm p-fenetidinu v ethoxychinu do ¢ervna 2017. Za timto tcelem by
mél Zadatel ptedlozit vhodnou metodu analyzy k detekci p-fenetidinu v doplitkové latce ethoxychin a v krmivu
obsahujicim tuto doplitkovou latku a tuto metodu by mél schvdlit dfad na zdkladé zpravy referenéni laboratofe
zi{zené podle natizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(9)  V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 by proto mélo byt povoleni doplikové litky ethoxychin
pozastaveno az do predloZeni a posouzeni dopliujicich informaci. Toto pozastavujici opatfeni by mélo byt
pfezkoumdno po Fadném posouzeni danych informaci tfadem. V kazdém piipadé by prezkum pozastavujictho
opatfeni mél byt proveden tehdy, jestlize v procesu pfedklddani a posuzovani dopliujicich informaci pfijme tfad
k bezpecnosti nebo tcinnosti doplitkové litky ethoxychin zamitavé stanovisko.

(10)  Vzhledem k tomu, Ze dalsi pouzivani doplikové ltky ethoxychin maze pfedstavovat riziko pro lidské zdravi,
zdravi zvifat a Zivotni prostfedi, je tfeba stdhnout tuto doplitkovou latku a krmivo ji obsahujici co nejdiive
z trhu. Z praktickych divodt by vsak pro stazeni dotCenych vyrobkd z trhu mélo byt povoleno omezené
pfechodné obdobi, aby hospodaiské subjekty mohly povinnost tykajici se stazeni fadné splnit.

(11)  Krmné suroviny mofského ptivodu s vysokym obsahem mastnych kyselin jsou velmi citlivé vii¢i oxidaci a vysoké
teploté a musi byt stabilizovdny antioxidantem, zejména jsou-li dlouho pfepravovény ¢i skladovany. Kvili tomuto
vysokému riziku oxidace se ethoxychin pouzivd k ti¢inné ochrané téchto krmnych surovin velmi ¢asto. Uvedené
krmné suroviny, zejména rybi moucka a rybi tuk, maji vysokou nutri¢ni hodnotu a obsahuji zna¢nou koncentraci
snadno stravitelnych bilkovin, které jsou nezbytné ve stravé Zivocicht pochdzejicich z akvakultury a ve stravé
mladych zvifat, ale jez se pouZivaji i pro ostatni Zivo¢isné druhy, zejména pro prasata a dribez. Vysoky obsah
polynenasycenych mastnych kyselin, jez jsou v téchto krmnych surovinich obsaZeny a pfendseji se do
zivocisnych produktli, méd navic prokazatelny zdravotni pfinos jak pro hospoddiskd zvifata, tak pro spotiebitele
konzumujici Zivocisné produkty. Okamzité stazeni ethoxychinu z trhu by proto mohlo mit $kodlivé dasledky pro
zdravi a dobré Zivotni podminky zvifat a mohlo by zpusobit, Ze az do nalezeni vhodnych alternativ nebudou
uspokojeny zvlastni pozadavky na vyZzivu zvifat.

(12)  Ethoxychin se také Casto pouzivd jako slozka urcitych piipravkd z doplitkovych ltek, jez obsahuji d¢innou litku,
kterd je obzvlasté citlivd vii¢i oxidaci a tepelnému oSetieni a k zachovani svych vlastnosti musi byt stabilizovana
antioxidantem. Tyto dopliikové latky se sklddaji z piipravkd z nékterych zdkladnich vitamind, karotenoidt
a barviv, které jsou rozpustné v lipidech a musi byt chranény v procesu vyroby, skladovéani a prepravy ptipravku
i krmiva obsahujicich tyto litky aZz do okamziku zkrmeni. Vzhledem k rozsdhlému pouzivini ethoxychinu
v téchto pipravcich z doplitkovych latek by okamzité stazeni ethoxychinu z trhu mélo $kodlivy vliv na zdravi
a dobré Zivotni podminky zvifat, a to kvili nedostatku zdkladnich mikrozivin v krmivu pro nékteré druhy zvifat
uréenych k produkci potravin i zvifat, kterd k produkci potravin uréena nejsou. Nedostatek takovych piipravki
z doplitkovych latek v Unii by navic mohl nejen snizit d¢innost krmiv a uzitkovost zvitat, ale i zhorsit schopnost
plnit trzni specifikace pro nékteré Zivocisné produkty.

(13) Je zjevné, Ze neni mozZné ethoxychin okamzité nahradit vhodnymi alternativnimi antioxidanty, nebot alternativn{
antioxidanty povolené v soucasnosti — z nichZ nékolik se stdle nachdzi v procesu pfehodnoceni podle nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003 — nevykazuji stejné vlastnosti jako ethoxychin, zejména pokud jde o Gcinnost a koncentraci
potfebné u¢inné latky, dobu Ucinku, chovani pii zpracovani a srovnatelné vyrobni ndklady. Je tudiz nezbytny
urcity ¢as k tomu, aby hospodéiské subjekty mohly vyhodnotit a zkouSet G¢innost alternativnich antioxidantt
prostiednictvim novych sloZen{ a pfizpisobit vyrobni postup zaclenéni téchto potencidlnich alternativnich latek.
Pro stazeni produktd uvedenych v 11. a 12. bodé odiivodnéni z trhu by proto mélo byt stanoveno zvlastni
omezené prechodné obdobi, aby se hospoddiské subjekty mohly prizpisobit nové situaci a fddné
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splnily povinnost stdhnout produkty z trhu. Vzhledem ke specifické metodé vyroby a uchovévéni pipravka
z doplikovych latek zminénych ve 12. bodé odiavodnéni mohou byt alternativni antioxida¢ni litky pro tyto
piipravky k dispozici v krat$i dobé nez pro krmné suroviny uvedené v 11. bodé odivodnéni, a muze tedy pro né
byt stanoveno kratsi pfechodné obdobi.

(14)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pozastaveni povoleni

Povoleni stanovené smérnici 70/524/EHS a rozsifené nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 pro doplikovou litku ethoxychin
vymezenou v polozce E 324 registru pro doplikové litky stanoveného v ¢ldnku 17 uvedeného nafizeni (ddle jen
,doplikovd latka ethoxychin) se pozastavuje.

Cldnek 2
Pfechodnd opatfeni

1.  Stavajici zdsoby doplitkové latky ethoxychin a premixii obsahujicich tuto litku mohou byt uvddény na trh az do
28. zaf{ 2017 a mohou byt pouziviny do 28. prosince 2017 v souladu s pravidly platnymi pted 28. Cervnem 2017.

2. Krmné suroviny a krmné smési vyrobené z dopliikové latky ethoxychin nebo premixti obsahujicich tuto litku
mohou byt uvddény na trh az do 28. prosince 2017 a mohou byt pouziviny do 28. bfezna 2018 v souladu s pravidly
platnymi pted 28. Cervnem 2017.

Cldnek 3
Zvlastni pfechodnd opatfeni pro urcité krmné suroviny a souvisejici produkty

1. Odchylné od ¢lanku 2 plati, Ze:

a) doplinkovd litka ethoxychin a premixy obsahujici tuto litku urCené k pfidini do krmnych surovin, uvedené
v polozce 7.1.2 a v kapitole 10 katalogu pro krmné suroviny ziizeného nafizenim Komise (EU) ¢. 68/2013 (),
mohou byt uvddény na trh aZ do 30. zaf{ 2019 v souladu s pravidly platnymi pted 28. ¢ervnem 2017, pokud je na
etiketé doplitkové ldtky ethoxychin nebo premixi obsahujicich tuto litku uvedena informace, Ze jsou urceny
k pfiddni do téchto krmnych surovin;

b) krmné suroviny uvedené v pismenu a) vyrobené z doplitkové litky ethoxychin nebo premixt obsahujicich tuto litku
mohou byt uvddény na trh az do 31. prosince 2019 v souladu s pravidly platnymi pted 28. Cervnem 2017;

¢) krmné smési vyrobené z krmnych surovin uvedenych v pismenu b) mohou byt uvddény na trh az do
31. bfezna 2020 v souladu s pravidly platnymi pfed 28. ¢ervnem 2017.

() Nafizeni Komise (EU) &. 68/2013 ze dne 16. ledna 2013 o katalogu pro krmné suroviny (Ur. vést. L 29, 30.1.2013,s. 1).
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2. Produkty uvedené v odst. 1 pism. a), b) a ¢) mohou byt pouziviny az do ti mésicti po datech uvedenych v téchto
pismenech v souladu s pravidly platnymi pfed 28. ¢ervnem 2017.

Cldnek 4
Zvlastni pfechodnd opatfeni pro urcité pfipravky z doplitkovych litek a souvisejici produkty

1. Odchylné od ¢lanku 2 plati, Ze:
a) doplikovd latka ethoxychin uréend k pfidani do ndsledujicich ptipravki z doplitkovych latek, jez byly povoleny
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1831/2003, mtiZe byt uvddéna na trh az do 31. bfezna 2018 v souladu s pravidly

platnymi pfed 28. cervnem 2017, pokud je na etiketé¢ doplikové ldtky ethoxychin uvedena informace, Ze je urcena
k pfidani do téchto ptipravka z doplitkovych latek:

— pfipravky vitaminu A,

— pfipravky vitaminu D,

— ptipravky vitaminu E,

— pripravky vitaminu K,

— pfipravky luteinu,

— pfipravky zeaxanthinu,

— piipravky etyl ester f-apo-8'-karotenalu,
— pripravky citranaxanthinu,

— pfipravky kapsanthinu,

— pripravky astaxanthinu,

— pfipravky astaxanthin-dimethyldisukcindtu,
— pripravky kantaxanthinu,

— pfipravky beta-karotenu;

b) piipravky z doplikovych litek uvedené v pismenu a), které obsahuji doplikovou latku ethoxychin a premixy
obsahujici tyto pipravky z doplikovych litek, mohou byt uvddény na trh az do 30. Cervna 2018 v souladu
s pravidly platnymi pfed 28. ¢ervnem 2017;

¢) krmné suroviny a krmné smési obsahujici produkty uvedené v pismenu b) mohou byt uvddény na trh az do
30. zaif 2018 v souladu s pravidly platnymi pfed 28. ¢ervnem 2017.

2. Produkty uvedené v odst. 1 pism. a), b) a ¢) mohou byt pouziviny az do ti mésicti po datech uvedenych v téchto
pismenech v souladu s pravidly platnymi pfed 28. ¢ervnem 2017.

Cldnek 5

Pfezkum

Toto nafizeni bude pfezkoumédno nejpozdéji do 31. prosince 2020 a v kazdém piipadé poté, co urad pfijal zamitavé
stanovisko k bezpecnosti nebo t¢innosti doplitkové latky ethoxychin.
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Cldnek 6
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. Cervna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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