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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1375
ze dne 5. srpna 2022

o zamitnuti povoleni ethoxychinu jako doplitkové litky néleZejici do funkéni skupiny antioxidanty
a o zruseni provadéciho nafizeni (EU) 2017/962

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje nebo zamitd. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi prehodnoceni
dopliikovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Ethoxychin byl povolen bez casového omezeni smérnici 70/524/EHS jako doplikova latka k pouziti pro viechny
druhy zvitat. V souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla tato doplitkovd latka ndsledné zapsdna do
registru pro dopliikové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o piehodnoceni ethoxychinu jako doplitkové latky pro vSechny druhy zvifat, s pozadavkem na jeji zafazeni do
kategorie ,technologické doplitkové latky“. Uvedend Zddost byla podana spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) ve svém stanovisku ze dne 21. fjna 2015 (}) uved], Ze
vzhledem k celkovému nedostatku tdaji pfedloZenych Zadatelem nemohl dospét k zdvéru ohledné dcinnosti
a bezpecnosti dopliikové latky ethoxychin pro zvifata, spotiebitele a Zivotni prostfedi. Zejména nebylo mozné
ucinit zavér, Ze metabolit ethoxychin-chinon-imin nevykazuje Zddnou genotoxicitu, a byly vyjadfeny obavy ohledné
mozné mutagenity necistoty p-fenetidin. Nebylo tudiZ prokdzino, Ze uvedend dopliikovd ltka ethoxychin nemd
nepfiznivy tcinek na zdravi zvifat, lidské zdravi a na Zivotni prostfedi. Stdvajici povoleni doplikové ldtky
ethoxychin proto bylo provddécim nafizenim Komise (EU) 2017/962 (*) pozastaveno.

(5)  Povoleni doplitkové latky ethoxychin bylo pozastaveno do té doby, nez budou ptedlozeny a posouzeny dopliiujici
udaje, jez ma zadatel poskytnout, podle harmonogramu uvadéjictho nezbytné studie, jez se maji uskutecnit. Podle
uvedeného harmonogramu mély byt vysledky posledni ze zminénych studii k dispozici do ¢ervence 2018.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych litkach v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() EFSA Journal 2015;13(11):4272.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017962 ze dne 7. ¢ervna 2017, kterym se pozastavuje povoleni ethoxychinu jako dopliikové latky
pro viechny druhy a kategorie zvitat (UF. vést. L 145, 8.6.2017, 5. 13).
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(6) V souladu s provddécim nafizenim (EU) 2017/962 md byt pozastaveni pfezkoumdno do 31. prosince 2022
a v kazdém piipadé poté, co tfad pfijme zamitavé stanovisko k bezpe¢nosti a ticinnosti doplitkové latky ethoxychin.

(7)  Po piijeti stanoviska Gfadu ze dne 21. Fjna 2015 pfedlozil Zadatel Komisi postupné dne 11. bfezna 2016,
15. prosince 2017, 20. dubna 2018 a 23. ¢ervna 2021 balicky doplijicich ddajt, které byly pfedany aradu. Dalsi
dopliujici Gdaje piedlozil zZadatel Gfadu v pribéhu posouzeni tidaji, jakoz i dne 24. zafi 2020.

(8)  V navaznosti na posouzeni dopliiujicich tdajt, které Zadatel ptedlozil, pfijal tfad dne 27. ledna 2022 stanovisko (°)
s ptihlédnutim zejména k pozménénym charakteristickym vlastnostem doplitkové latky ethoxychin, v nichz byl
obsah necistoty p-fenetidin sniZen na troven nizsi nez 2,5 ppm, a s ohledem na navrhovanou droveii zahrnuti ve
vysi 50 mg doplitkové latky na kg v kompletnim krmivu. Ve svém stanovisku tifad nemohl dospét k zdvéru ohledné
vzhledem k tomu, Ze dopliikova litka obsahuje p-fenetidin, ktery byl uzndn za moZzny mutagen a jenz v doplitkové
litce ziistava jako necistota, aviak Zadatel v souvislosti s nim neposkytl dodatecné informace, které by se témito
obavami ohledné bezpecnosti zabyvaly. Pokud jde o bezpe¢nost pouzivani ethoxychinu pro spotiebitele, nebylo
mozné vyvodit zddny zavér z diivodu piitomnosti p-fenetidinu a vzhledem k absenci tidajt o reziduich p-fenetidinu
v tkdnich a produktech Zivocisného ptvodu. Vzhledem k absenci tidajii o reziduich v mléce nemohl Gfad navic
dospét k zavéru ohledné bezpecnosti ethoxychinu pro spotiebitele pii jeho pouziti v krmivech pro zvifata urcend
k produkci mléka. Pokud jde o bezpe¢nost pro uZivatele, dospél afad k zavéru, Ze expozice uzivatelt by méla byt
omezena na minimum, aby se sniZilo riziko expozice p-fenetidinu pfi vdechovani. Pokud jde o bezpetnost pro
zivotni prostiedi, ufad uvedl, Ze k vyvozeni zdvéru ohledné bezpe¢nosti ethoxychinu pro suchozemské prostiedi pii
jeho zkrmovani suchozemskymi zvifaty by byly zapotiebi dopliiujici ddaje. Kromé toho mél tfad za to, Ze nelze
vyloucit riziko pro vodni prostiedi, pokud se dopliikové ldtka pouzivd u suchozemskych zvifat, a Ze nelze vyloucit
ani riziko sekunddrni otravy prostfednictvim vodniho potravniho fetézce. Urad ddle dospél k zavéru, Ze v piipadé

Neer

(9)  Ze stanoviska tGfadu ze dne 27. ledna 2022 proto vyplyvd, Ze nebylo prokdzano, Ze ethoxychin nema nepiiznivé
Ucinky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostredi, je-li pouZivin jako doplitkové latka ndlezejici do
funkeni skupiny ,antioxidanty*.

(10) Posouzeni ethoxychinu tedy prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
nejsou splnény, a proto by povoleni ethoxychinu jako doplitkové latky nalezejici do funkéni skupiny ,antioxidanty*
mélo byt zamitnuto.

(11)  Zvyse uvedeného prezkumu vyplyva, Ze provadéci nafizeni (EU) 2017/962 by mélo byt zruseno.
(12) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Zamitnuti povoleni
Povoleni ethoxychinu (E 324) jako doplinkové litky ve vyZzivé zvifat ndlezejici do kategorie doplikovych latek

technologické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,antioxidanty” se zamita.

() EFSA Journal 2022;20(3):7166.
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Cldnek 2
Zruseni provadéciho nafizeni (EU) 2017/962

Provadéci nafizeni (EU) 2017/962 se zrusuje.

Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. srpna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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