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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017962
af 7. juni 2017

om suspension af godkendelsen af ethoxyquin som fodertilsztningsstof til alle dyrearter og
-kategorier

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (), sarlig artikel 13, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele, afvise at meddele eller suspendere en sidan godkendelse.
Forordningens artikel 10 indeholder bestemmelser om en ny vurdering af tilseetningsstoffer, der er godkendt
i henhold til Radets direktiv 70/524/EQF (3.

(2)  Tilsetningsstoffet ethoxyquin blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF godkendt uden tidsbegrensning
som fodertilsetningsstof til alle dyrearter og -kategorier. Tils@tningsstoffet blev derpd opfert i registret over
fodertilsaetningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Der blev den 21. september 2010 indgivet en ansegning om godkendelse af ethoxyquin som fodertilsatningsstof
til alle dyrearter i henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme
forordnings artikel 7, ligesom der blev anmodet om klassificering af tils@tningsstoffet i tilsaetningsstofkategorien
steknologiske tilsaetningsstoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«) erklerede i sin udtalelse af
21. oktober 2015 (}), at vurderingen af de oplysninger og dokumenter, som ansegeren har fremlagt, gor det
umuligt at drage en konklusion for sd vidt angar sikkerheden ved tilsetningsstoffet ethoxyquin for nogen dyr
i malgruppen, for forbrugerne og for miljget. Dette skyldes, at der generelt er fremlagt for fa data til, at der er
grundlag for en vurdering af eksponeringen for og sikkerheden ved ethoxyquin for dyr, forbrugere og milje. Det
er forst og fremmest ikke muligt at konkludere, at en af metabolitterne af tilsatningsstoffet ethoxyquin, nemlig
ethoxyquinquinonimin, ikke er genotoksisk. Desuden er p-phenetidin, en urenhed i tilsatningsstoffet ethoxyquin,
anerkendt som et muligt mutagen. Autoriteten vurderede, at tilsetningsstoffet ethoxyquin er en virkningsfuld
antioxidant i foder, men effektiviteten pd det foresldede anvendelsesniveau, der er blevet reduceret
i sammenligning med det p.t. tilladte maksimumsindhold i foder, kunne ikke bekraftes ud fra de fremlagte data.
Autoriteten verificerede ogsd den rapport om metoden til analyse af fodertilseetningsstoffet i foder, der blev
forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Det er siledes ikke blevet fastsldet, at tilsaetningsstoffet ikke har skadelige virkninger for dyrs eller menneskers
sundhed eller for miljeet, ndr det anvendes pé de foreslaede betingelser.

(6)  Den eksisterende godkendelse af tilsetningsstoffet ethoxyquin opfylder derfor ikke leengere de betingelser, der er
fastsat 1 artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(7)  Det er muligt, at supplerende data vedrerende sikkerheden ved brug og effektiviteten af tilsaetningsstoffet
ethoxyquin vil tilvejebringe nye elementer, der kan berettige, at vurderingen af det pdgaldende tilsetningsstof
tages op til fornyet overvejelse. I den forbindelse anferer den anseger, der indgav ansggningen om godkendelse af
tilseetningsstoffet ethoxyquin, at der vil kunne foretages yderligere undersegelser med henblik pd at pavise
sikkerheden ved og effektiviteten af tilsaetningsstoffet. Med det formdl pdtog ansegeren sig at fremlagge
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supplerende data i henhold til en tidsplan, hvori de undersogelser, der skal foretages, er opfert én for én
i prioriteret reckkefolge, idet det er planen, at resultatet af den sidste af undersegelserne skal foreligge senest i juli
2018. Prioriteringen i processen med at tilvejebringe de relevante data er baseret pa graden af vigtighed af de
problemstillinger, som autoriteten pegede pé i sin udtalelse. De pigaldende undersogelser vil primert bestd i en
opdatering af karakteristikken af tilsaetningsstoffet, navnlig for sd vidt angdr relevante urenheder og nedbrydnings-
produkter, i toksikologiske undersegelser, navnlig med hensyn til genotoksiciteten af ethoxyquinquinonimin,
i metabolisme- og restkoncentrationsundersggelser i malarter (herunder niveauer af restkoncentrationer i vav og
animalske produkter), i undersggelser af sikkerheden for maldyr og i en miljemaessig risikovurdering.

(8)  Da tilstedevaerelsen af urenheden p-phenetidin i tilsetningsstoffet ethoxyquin er et resultat af fremstillings-
processen for tilsetningsstoffet, patog ansegeren sig desuden at traeffe foranstaltninger med henblik pa gradvist at
reducere indholdet af denne urenhed i tilsetningsstoffet, sdledes at indholdet af p-phenetidin i ethoxyquin senest
ijuni 2017 er pd 2,5 ppm. Med det formél ber ansegeren fremlagge en passende analysemetode, som vil skulle
godkendes af autoriteten, til pavisning af p-phenetidin i tilseetningsstoffet ethoxyquin og i foder, der indeholder
tilseetningsstoffet, pd grundlag af en rapport fra det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelabo-
ratorium.

(9) I overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 ber godkendelsen af tilsatningsstoffet
ethoxyquin derfor suspenderes, indtil de supplerende data er blevet fremlagt og vurderet. Suspensionsforan-
staltningen ber tages op til revision, efter at autoriteten har foretaget en passende vurdering af de pdgaldende
data. Suspensionsforanstaltningen ber under alle omstandigheder tages op til revision, hvis autoriteten — i lebet
af processen med fremlaegning og vurdering af de supplerende data — vedtager en ugunstig udtalelse om
sikkerheden ved eller effektiviteten af tilsetningsstoffet ethoxyquin.

(10) Da fortsat anvendelse af tilsaetningsstoffet ethoxyquin kan udgere en risiko for menneskers og dyrs sundhed og
for miljeet, ber tilsetningsstoffet og foder, der indeholder det, trackkes tilbage fra markedet sd hurtigt som muligt.
Af praktiske grunde ber der imidlertid galde en begranset overgangsperiode for tilbagetrakningen fra markedet
af de pagaldende produkter, séledes at aktorerne kan opfylde tilbagetrakningsforpligtelsen pa tilfredsstillende vis.

(11)  Fodermidler af marin oprindelse, der indeholder store mangder fedtsyrer, er meget felsomme over for iltning og
heje temperaturer og skal stabiliseres ved hjalp af en antioxidant, navnlig hvis fodermidlerne transporteres eller
opbevares over leengere perioder. P4 grund af den hgje risiko for iltning anvendes ethoxyquin i vidt omfang til at
beskytte de pagaldende fodermidler pé effektiv vis. Disse fodermidler, navnlig fiskemel og fiskeolie, har en hej
neeringsvardi og indeholder en hej koncentration af letfordejelige proteiner, som er péakravet i foder til
akvakulturdyr og unge dyr, men de anvendes ogsa til andre dyrearter, navnlig svin og fjerkrae. Desuden er det
anerkendt, at det store indhold af flerumettede fedtsyrer i de pigeldende fodermidler — fedtsyrer, der overfores
til animalske produkter — giver sundhedsmessige fordele for husdyr og for forbrugerne af animalske produkter.
Qjeblikkelig tilbagetraekning af ethoxyquin fra markedet ville derfor kunne fi negative konsekvenser for dyrs
sundhed og velfeerd og fere til, at dyrenes specifikke ernzringsmassige behov ikke kan opfyldes, indtil der findes
passende alternativer.

(12)  Ethoxyquin anvendes ogsd i vidt omfang som bestanddel i visse fodertilsatningsstofpraparater, der indeholder et
aktivstof, der er serlig folsomt over for iltning og varmebehandling, og som skal stabiliseres ved hjalp af en
antioxidant, for at dets egenskaber kan bevares. De pagaldende fodertilsetningsstoffer bestdr af preparater af
visse essentielle vitaminer, carotenoider og farvestoffer, der er fedtopleselige og skal beskyttes under fremstilling,
opbevaring og transport af preparaterne og af foder, der indeholder dem, indtil det gives til dyrene. Pé grund af
den vidt udbredte anvendelse af ethoxyquin i de pdgaldende fodertils@tningsstofpraparater ville ojeblikkelig
tilbagetreekning af ethoxyquin fra markedet indvirke negativt pd dyrs sundhed og velferd som et resultat af
manglende essentielle mikronaringsstoffer i foderet til adskillige arter af bade dyr, der indgér i fadevareproduktion,
og dyr, der ikke indgér i fedevareproduktion. Desuden ville mangel pd de pdgzldende fodertilsetningsstof-
preeparater i Unionen kunne fore til lavere fodereffektivitet og lavere husdyrydelse, men ogsé til, at markedsspeci-
fikationerne for visse animalske produkter ikke kunne opfyldes.

(13) Ojeblikkelig substitution af ethoxyquin med egnede alternative antioxidanter synes ikke at veere en mulighed, da
de p.t. godkendte alternative antioxidanter — hvoraf flere stadig er genstand for en ny vurderingsproces
i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1831/2003 — ikke har samme egenskaber som ethoxyquin, navnlig
for sd vidt angdr effektivitet og den koncentration af aktivstof, der er behov for, virkningens varighed og den
madde, antioxidanten opferer sig pd i processen, men ogsd med hensyn til produktionsomkostningerne. Der er
folgelig behov for et vist tidsrum for at give aktgrerne mulighed for at vurdere og afpreve funktionaliteten af
alternative antioxidanter gennem nye formuleringer og for at tilpasse deres produktionsproces til inddragelsen af
disse potentielle alternative stoffer. Der ber derfor indremmes en specifik afgranset overgangsperiode for
tilbagetreekningen fra markedet af de i betragtning 11 og 12 omhandlede produkter, siledes at aktererne kan
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tilpasse sig til den nye situation og herigennem opfylde tilbagetrakningsforpligtelsen. P4 grund af den sarlige
produktions- og opbevaringsmetode for de i betragtning 12 navnte fodertilseetningsstofpraparater kan alternative
antioxidanter til de pdgzldende praparater gores tilgengelige pd kortere tid end til de i betragtning 11
omhandlede fodermidler, hvilket gor det muligt at fastsatte en kortere overgangsperiode.

(14) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Suspension af godkendelsen

Den i henhold til direktiv 70/524/EQF meddelte og ved forordning (EF) nr. 1831/2003 forlengede godkendelse af
tilseetningsstoffet ethoxyquin, der er specificeret under nr. E 324 i det i naevnte forordnings artikel 17 omhandlede
register over fodertilsetningsstoffer (i det folgende benavnt »tilsaetningsstoffet ethoxyquin«), suspenderes.

Artikel 2
Overgangsforanstaltninger

1. Eksisterende lagre af tilsatningsstoffet ethoxyquin og af forblandinger, der indeholder det, kan fortsat markedsfores
indtil den 28. september 2017 og kan anvendes indtil den 28. december 2017 i overensstemmelse med de regler, der
var gaeldende for den 28. juni 2017.

2. Fodermidler og foderblandinger, der er fremstillet ved anvendelse af tilsetningsstoffet ethoxyquin eller
forblandinger, der indeholder det, kan fortsat markedsferes indtil den 28. december 2017 og kan anvendes indtil den
28. marts 2018 i overensstemmelse med de regler, der var geldende for den 28. juni 2017.

Artikel 3
Specifikke overgangsforanstaltninger for visse fodermidler og produkter relateret hertil

1. Uanset artikel 2 gaelder folgende:

a) Tilsetningsstoffet ethoxyquin og forblandinger, der indeholder det, bestemt til at indgd i de fodermidler, der er opfert
under nr. 7.1.2 og i kapitel 10 i den ved Kommissionens forordning (EU) nr. 68/2013 () fastsatte fortegnelse over
fodermidler, kan fortsat markedsfores i overensstemmelse med de regler, der var galdende for den 28. juni 2017,
indtil den 30. september 2019, forudsat at det pd etiketten til tilsetningsstoffet ethoxyquin eller til forblandinger, der
indeholder det, er angivet, at de(t) er bestemt til at indgd i de pagaldende fodermidler.

b) Fodermidler omhandlet i litra a), der er fremstillet ved anvendelse af tilseetningsstoffet ethoxyquin eller forblandinger,
der indeholder det, kan fortsat markedsfores i overensstemmelse med de regler, der var gzldende for den 28. juni
2017, indtil den 31. december 2019.

¢) Foderblandinger, der er fremstillet ved anvendelse af fodermidler omhandlet i litra b), kan fortsat markedsfores
i overensstemmelse med de regler, der var gaeldende for den 28. juni 2017, indtil den 31. marts 2020.

(") Kommissionens forordning (EU) nr. 68/2013 af 16. januar 2013 om fortegnelsen over fodermidler (EUT L 29 af 30.1.2013,s. 1).
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2.

1.

De i stk. 1, litra a), b) og c), omhandlede produkter kan anvendes i overensstemmelse med de regler, der var
geldende for den 28. juni 2017, indtil 3 médneder efter de i navnte litraer angivne datoer.

Artikel 4

Specifikke overgangsforanstaltninger for visse tilseetningsstofpreparater og produkter relateret

Uanset artikel 2 galder folgende:

hertil

Tilseetningsstoffet ethoxyquin bestemt til at indgd i felgende tilseetningsstofpraparater, som er godkendt
i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1831/2003, kan fortsat markedsfares i overensstemmelse med de regler,
der var gzldende for den 28. juni 2017, indtil den 31. marts 2018, forudsat at det pd etiketten til tilsetningsstoffet
ethoxyquin er angivet, at de(t) er bestemt til at indgd i de pagaeldende tilsetningsstofpraparater:

— preparater af vitamin A

— preparater af vitamin D

— preparater af vitamin E

— preparater af vitamin K

— preparater af lutein

— preaparater af zeaxanthin

— preparater af beta-apo-8'-carotensyreethylester
— preparater af citranaxanthin

— preparater af capsanthin

— preparater af astaxanthin

— preparater af astaxanthindimethyldisuccinat
— preparater af canthaxanthin

— preeparater af beta-caroten.

b) Tilseetningsstofpraparater omhandlet i litra a), der er fremstillet ved anvendelse af tilsatningsstoffet ethoxyquin, og
forblandinger, der indeholder de pagaldende tilsetningsstofpraparater, kan fortsat markedsfores i overensstemmelse
med de regler, der var geldende for den 28. juni 2017, indtil den 30. juni 2018.

2.

Fodermidler og foderblandinger, der indeholder de i litra b) omhandlede produkter, kan fortsat markedsfores
i overensstemmelse med de regler, der var galdende for den 28. juni 2017, indtil den 30. september 2018.

De i stk. 1, litra a), b) og c), omhandlede produkter kan anvendes i overensstemmelse med de regler, der var
geldende for den 28. juni 2017, indtil 3 méneder efter de i navnte litraer angivne datoer.

Artikel 5

Revision

Denne forordning tages op til revision senest den 31. december 2020, og under alle omstendigheder efter at autoriteten
har vedtaget en ugunstig udtalelse om sikkerheden ved eller effektiviteten af tilsetningsstoffet ethoxyquin.
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Artikel 6
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. juni 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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