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A BIZOTTSAG (EU) 2017/962 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. junius 7.)

az etoxikin valamennyi dllatfaj és -kategéria takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének felfiiggesztésérdl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerzddésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhasznaldsinak engedélye-
zésér6l, valamint az engedélyek megaddsdnak, megtagaddsdnak vagy felfiiggesztésének feltételeirl és eljardsairdl.
Az emlitett rendelet 10. cikke el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv () alapjan engedélyezett adalékanyagok
tjraértékelését.

(2) Az etoxikin adalékanyag valamennyi dllatfaj és -kategéria takarmdany-adalékanyagaként torténé felhaszndldsat
a 70/524[EGK irdnyelvnek megfelel6en hatdrozatlan iddre engedélyezték. Az adalékanyagot ezt kovetSen — az
1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelGen — meglévé termékként felvették a takarmdny-ada-
lékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének a 7. cikkel Osszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésének megfelelGen
2010. szeptember 21-én kérelmet nyujtottak be az etoxikinnek mint valamennyi édllatfaj takarmany-adalékany-
agdnak az engedélyezésére, kérelmezve az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-
kategoéridba valo soroldsat. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt
adatokat és dokumentumokat.

(4)  2015. oktober 21-én az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hat6sig) szakvéleményt () adott
ki, amelyben megillapitotta, hogy a kérelmezé dltal benyjtott adatok és dokumentumok alapjdn sem a célfajok,
sem pedig a fogyasztok vagy a kornyezet tekintetében nem lehetséges az etoxikin adalékanyag biztonsdgossagat
illetGen kovetkeztetést levonni. Ennek oka az, hogy 6sszességében nem keriilt benyujtdsra elegendd mennyiségi
olyan adat, amely lehet6vé tenné az dllatok, a fogyasztok és a kornyezet tekintetében az etoxikin éltali expoziciora
és az anyag biztonsdgossdgdra vonatkoz6 értékelést. Mindenekel6tt nem lehetséges kovetkeztetést levonni az
etoxikin adalékanyag egyik metabolitja, az etoxikin-kinon-imin genotoxicitdsinak hidnya tekintetében. Emellett az
etoxikin adalékanyag egyik szennyezGdését, a p-fenetidint lehetséges mutagén anyagként ismerik el. A Hat6sdg
figyelembe vette az etoxikin adalékanyagot mint takarmdnyban alkalmazott erés antioxiddnst, de az alkalmazas
javasolt — a takarmdnyban el6forduld jelenlegi legmagasabb megengedett szinthez képest csokkentett — szintje
mellett a hatékonysdgot a benyujtott adatok nem igazoltdk. A Hatdsdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK
rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmdnyban taldlhat6é takarmdny-adalékanyagra
alkalmazott analitikai médszerrél sz6l6 jelentést.

(5)  Ennek megfelel@en azt sem lehet kizdrni, hogy az adalékanyag javasolt feltételek mellett torténd alkalmazasa
kéros hatdst gyakorolhat az emberi és az dllati egészségre vagy a kornyezetre.

(6) Az etoxikin hatbanyag jelenlegi engedélye tehdt a tovdbbiakban nem felel meg az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében foglalt feltételeknek.

(7)  Lehetséges, hogy az etoxikin adalékanyag alkalmazdsinak biztonsdgossdgdra és hatékonysdgdra vonatkozd
kiegészit§ adatok olyan 4j szempontokat biztositandnak, amelyek lehet6vé tennék a széban forgd adalékanyag
tekintetében végzett értékelés feliilvizsgalatat. E tekintetben az etoxikin adalékanyag kérelmezGje azzal érvel, hogy
tovabbi vizsgédlatok elvégzésére keriilhet sor az adalékanyag biztonsdgossigdnak és hatékonysiganak bizonyitdsa

(') HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() HLL270.,1970.12.14., 1. 0.
(*) EFSA Journal 2015;13(11):4272.
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tekintetében. Ennek érdekében a kérelmezd elkotelezte magdt kiegészité adatok benyijtdsa mellett, olyan
utemtervet kovetve, amely prioritdsi sorrendben tartalmazza az egymds utdn elvégzend$ vizsgdlatokat, melyek
koziil a tervek szerint az utolsé eredményei 2018 juliusira lesznek elérhet6k. A tervezett adateldallitas
folyamatdban az els6bbségi sorrend a Hatdsdg véleményében kijelolt kérdéses pontok fontossigdn alapul. E
vizsgdlatok lényegében az adalékanyagnak a toxikoldgiai vizsgdlatokban foglalt jellemzésének aktualizdldsabol
allndnak, kiilonos tekintettel a relevans szennyezSdésekre és bomldstermékekre, killondsen az etoxikin-kinon-imin
genotoxicitdsdval, a célallatfajok metabolizmusdval és a rdjuk vonatkozd szermaradék-vizsgdlattal (beleértve
a szovetekben és dllati termékekben taldlhaté maradékanyagok szintjét), a céldllatok biztonsdgdval kapcsolatos
vizsgalatokkal és a kornyezeti kockdzatok értékelésével kapcsolatban.

(8)  Ezenkiviil, mivel a p-fenetidin-szennyez8désnek az etoxikin adalékanyagban valé jelenléte az adalékanyag gydrtasi
folyamatdbdl ered, a kérelmezd kotelezettséget villalt arra, hogy 1épéseket tesz annak érdekében, hogy 2017
juniusdig az adalékanyagban 1évé szennyez8dés mennyiségét fokozatosan 2,5 ppm p-fenetidin szintre csokkentse.
E célbdl a kérelmezdnek az etoxikin adalékanyagban és az adalékanyagot tartalmazé takarmdnyban jelen 1évg
p-fenetidin  kimutatdsdra szolgdld, megfelel§ vizsgdlati mddszert kell benyujtania, és azt a Hatdsdgnak az
1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium jelentése alapjan el kell fogadnia.

(9) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikkének (2) bekezdésével osszhangban az etoxikin adalékanyag engedélyezését
ezért a kiegészit§ adatok benyujtasdig és értékeléséig fel kell fiiggeszteni. A felfiiggeszt8 intézkedést az emlitett
adatoknak a Hat6sdg dltal végzett megfelel§ értékelését kovetSen feliil kell vizsgalni. El kell fogadni a felfiiggesztd
intézkedés felulvizsgdlatat, amennyiben a kiegészité adatok benydjtisdnak és értékelésének folyamata soran
a Hatdsdg kedvezétlen véleményt fogad el az etoxikin adalékanyag biztonsdgossdgardl vagy hatékonysdgarol.

(10) mivel az etoxikin adalékanyag tovabbi haszndlata kockazatot jelenthet az emberek és az dllatok egészsége,
valamint a kornyezet szempontjabdl, az adalékanyagot és az azt tartalmazé takarmanyt a lehetS leghamarabb ki
kell vonni a piacr6l. Gyakorlati okokbdl ugyanakkor célszerti meghatdrozott dtmeneti idészakot hagyni az érintett
termékek forgalombdl torténd kivondsdra annak érdekében, hogy a piaci szerepldk teljes mértékben eleget
tudjanak tenni a kivondsra vonatkozé kotelezettségnek.

(11) A tengeri eredet(i takarmdny-alapanyagok, amelyek nagy ardnyban tartalmaznak zsirsavakat, rendkiviil érzékenyek
az oxiddciora és a magas hémérsékletre, és antioxiddnssal kell stabilizdlni Gket, kiilonosen a takarmdny-
alapanyagok hosszu széllitdsi vagy troldsi ideje esetében. Az oxidicié fent emlitett magas kockdzata miatt az
etoxikint széles korben hasznaljdk az érintett takarmdny-alapanyagok hatékony védelmére. Ezek a takarmdny-
alapanyagok — kiilonosen a halliszt és a halolaj — magas tdpértékkel rendelkeznek, és nagy ardnyban tartalmaznak
a tenyésztett vizidllatok és a fiatal dllatok takarmanyozdsiban sziikséges, konnyen emészthetd fehérjéket, de mds
allatfajok, kiilonosen a sertések és a baromfi esetében is haszndlatosak. Ezen tdlmenden a takarmdny-
alapanyagokban jelen 1év8, az dllati termékekbe atmend, tobbszorosen telitetlen zsirsavak magas szintje
elismerten egészségiigyl el6nyokkel jir az dllatdllomdny és az dllati termékek fogyasztéi szdmdra. Ezért az
etoxikin piacrél val6 azonnali kivondsa negativ kovetkezményekkel jarhat az dllatok egészsége és joléte
tekintetében, valamint ahhoz vezethet, hogy megfelel§ alternativik megjelenéséig nincs lehetéség az dllatok
specifikus takarmanyozasi sziikségleteinek kielégitésére.

(12) Az etoxikint széles korben hasznaljak olyan hatbanyagot tartalmazé egyes takarmany-adalékanyagok osszetevd-
jeként is, amely kiilonosen érzékeny az oxidaciéra és a hSkezelésre, és amelyet antioxiddns segitségével stabilizalni
kell annak érdekében, hogy megérizze tulajdonsdgait. E takarmany-adalékanyagok bizonyos alapvetd fontossaga
vitaminokat, karotinoidokat és szinezékeket tartalmazé készitményekbdl dllnak, amelyek zsiroldhatok, és
amelyeket meg kell védeni a készitmények és az azokat tartalmazé takarmanyok gyartdsi folyamata, tdroldsa és
széllitdsa sordn egészen az édllatokndl torténd felhasznaldsukig. Mivel az etoxikin széles korben elterjedt ezekben
a takarmdny-adalékanyagokban, az etoxikin piacrdl valé azonnali kivondsa negativ hatdst gyakorolna az dllatok
egészségére és jolétére, hiszen szdmos élelmiszer-termels és nem élelmiszer-termeld dllatfaj takarmdnydban nem
dllndnak rendelkezésre alapvetS mikrotdpanyagok. Ezen tilmenden a szdéban forgé takarmdny-adalékanyagok
unidbeli hidnya a takarmdny hatékonysdgdnak és az dllatillomdny teljesitményének csokkenéséhez vezethet,

A

ugyanakkor az egyes dllati termékekre vonatkozé piaci el6irdsoknak valé megfelelés hidnyat is el8idézheti.

(13)  Ugy tiinik, hogy az etoxikin megfelel§ alternativ antioxiddnsokkal valé helyettesitésére nem keriilhet azonnal sor,
mivel a jelenleg engedélyezett alternativ antioxiddnsok — amelyek koziil t6bb még mindig az 1831/2003/EK
rendelet szerinti djraértékelési eljards targyat képezi — nem rendelkeznek az etoxikinéihez hasonld jellemzdkkel,
kilonosen a hatékonysdg és a szitkséges hatéanyag koncentrdcibja, az anyag dltal kifejtett hatds idGtartama,
a feldolgozasi folyamatok és az elddllitasi koltségek tekintetében. Kovetkezésképpen bizonyos idére van sziikség
annak érdekében, hogy a gazdasdgi szereplSk az alternativ antioxiddnsok miikodését 1j osszetételii készitmények
segitségével tudjdk értékelni és tesztelni, valamint a gyartdsi folyamatot e lehetséges alternativ anyagok felvételével
ki tudjdk igazitani. Ezért meghatdrozott dtmeneti idGszakot kell biztositani a (11) és (12) preambulumbekez-
désben emlitett termékek piacrél valé kivondsdra annak érdekében, hogy a gazdasdgi szereplék alkalmazkodni
tudjanak az 0j helyzethez, és ezdltal megfeleljenek a kivondsi kotelezettségnek. A (12) preambulumbekezdésben
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emlitett takarmdny-adalékanyagok elGallitasdnak és taroldsanak kiilonleges modszere miatt az ilyen készitmények
esetében alkalmazott alternativ antioxiddns anyagok kordbban rendelkezésre bocsdthaték, mint a (11) preambu-
lumbekezdésben emlitett takarmdny-alapanyagok esetében, révidebb dtmeneti id6szak biztositdsat lehetGvé téve.

(14) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarméanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély felfiiggesztése

A 70[524[EGK irdnyelv 4ltal megadott és az 1831/2003/EK rendelettel kiterjesztett, a széban forgd rendelet
17. cikkében emlitett takarmdnyadalékanyag-nyilvantartds E 324 bejegyzésében meghatdrozott etoxikin adalékanyagra
(a tovabbiakban: etoxikin adalékanyag) vonatkoz6 engedélyt fel kell fiiggeszteni.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) Az etoxikin adalékanyag és az adalékanyagot tartalmazé el6keverékek meglévd készletei 2017. szeptember 28-ig
tovdbbra is forgalomba hozhatok, és 2017. december 28-ig a 2017. janius 28. elétt alkalmazandé szabalyokkal
osszhangban felhasznalhatok.

(2) Az etoxikin adalékanyaggal vagy az adalékanyagot tartalmazé elSkeverékekkel elddllitott takarmany-alapanyagok
és takarmdnykeverékek 2017. december 28-ig tovdbbra is forgalomba hozhatdk, és 2018. mdrcius 28-ig a 2017.
junius 28. el6tt alkalmazand6 szabdlyokkal 6sszhangban felhaszndlhatok.

3. cikk

Az egyes takarmdny-alapanyagokra és a kapcsolod6 termékekre vonatkozé specifikus dtmeneti
intézkedések

(1) A 2. cikktdl eltérve:

a) a takarmdny-alapanyagok 68/2013/EU bizottsdgi rendelettel (') létrehozott jegyzékének 7.1.2. pontjdban és
10. fejezetében felsorolt takarmdny-alapanyagokban torténé felhaszndldsra szdnt etoxikin adalékanyag és az emlitett
felhaszndldsra szdnt, etoxikint tartalmazé el6keverékek 2019. szeptember 30-ig a 2017. janius 28. el6tt
alkalmazand6 szabélyokkal osszhangban tovébbra is forgalomba hozhatdk, feltéve, hogy az etoxikin vagy az azt
tartalmazé el6keverékek cimkéjén szerepel az emlitett takarmdny-alapanyagokban torténd tervezett felhasznalds;

b) az a) pontban emlitett, az etoxikin adalékanyaggal vagy az azt tartalmazé elSkeverékekkel el@éllitott takarmdny-
alapanyagok 2019. december 31-ig a 2017. junius 28. el6tt alkalmazandé szabdlyokkal sszhangban tovabbra is
forgalomba hozhatok;

c) a b) pontban emlitett takarmany-alapanyagokkal el@allitott takarmdnykeverékek 2020. madrcius 31-ig a 2017.
junius 28. el6tt alkalmazand6 szabalyokkal 6sszhangban tovabbra is forgalomba hozhaték.

(') ABizottsdg 68/2013/EU rendelete (2013. janudr 16.) a takarmany-alapanyagok jegyzékérdl (HL L 29.,2013.1.30., 1. 0.).
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(2) Az (1) bekezdés a), b) és c) pontjdban emlitett termékek az e pontokban meghatdrozott iddpontokat kovetd
3 hénapig felhaszndlhatok a 2017. jinius 28. el6tt alkalmazandé szabalyokkal 6sszhangban.

4. cikk

Egyes adalékanyag-készitményekre és a kapcsolodé termékekre vonatkozé specifikus dtmeneti
intézkedések

(1) A 2. cikktdl eltérve:

a) Az 1831/2003/EK rendelettel osszhangban engedélyezett aldbbi adalékanyagokban felhasznalandé etoxikin
adalékanyag a 2017. junius 28. el6tt alkalmazand6 szabdlyokkal 6sszhangban 2018. madrcius 31-ig tovdbbra is
forgalomba hozhat, feltéve, hogy az etoxikin adalékanyag cimkéje megemliti a széban forgé adalékanyag-készitmé-
nyekben torténd tervezett felhasznéldst:

— A-vitamin-tartalma készitmények;

— D-vitamin-tartalmi készitmények;

— E-vitamin-tartalmi készitmények;

— K-vitamin-tartalma készitmények;

— luteintartalmu készitmények;

— zeaxantintartalma készitmények;

— Dbéta-apo-8’-karotinsav-etil-észter-tartalma készitmények;
— citranaxantintartalma készitmények;

— kapszantintartalm készitmények;

— asztaxantintartalmud készitmények;

— asztaxantin-dimetil-diszukcindt-tartalma készitmények;
— kantaxantintartalmu készitmények;

— béta-karotin-tartalmu készitmények.

b) Az a) pontban emlitett, az etoxikin adalékanyagot tartalmazé adalékanyag-készitmények és a szoban forgd
adalékanyag-készitményeket tartalmazé el6keverékek 2018. jinius 30-ig tovadbbra is forgalomba hozhaték a 2017.
junius 28. el6tt alkalmazandé szabélyokkal 6sszhangban.

¢) A b) pontban emlitett termékeket tartalmazé takarmdny-alapanyagok és takarmanykeverékek 2018. szeptember 30-ig
tovébbra is forgalomba hozhatdk a 2017. junius 28. el6tt alkalmazand6 szabalyokkal osszhangban.

(2) Az (1) bekezdés a), b) és c) pontjdban emlitett termékek az e pontokban meghatdrozott idépontokat kovetd
3 hénapig felhaszndlhatok a 2017. jinius 28. el6tt alkalmazandé szabdlyokkal 6sszhangban.

5. cikk
Feliilvizsgdlat

Ezt a rendeletet felil kell vizsgdlni legkésébb 2020. december 31-ig, tovdbbd minden esetben azt kovetden, hogy
a Hatdsdg az etoxikin adalékanyag biztonsdgossdgdrdl vagy hatékonysagardl kedvezétlen véleményt fogadott el.
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6. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jinius 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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