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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1375 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. augusztus 5.)

az etoxikin ,antioxidinsok” funkciondlis csoportba tartozé takarmény-adalékanyagként torténd
engedélyezésének megtagaddsirél és az (EU) 2017/962 végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére valamint 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtagaddsinak feltételeirl és eljardsair6l. Az emlitett
rendelet 10. cikke el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok tjraértékelését.

(2) Az etoxikin valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsit a 70/524/EGK irdnyelv
hatdrozatlan id6re engedélyezte. Az adalékanyagot ezt kovetGen — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének megfeleléen — meglévé termékként felvették a takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 10. cikkének a 7. cikkel Gsszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésének megfelelGen
kérelmet nyujtottak be az etoxikinnek mint valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagdnak az ujraértékelésére,
kérelmezve az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba val soroldsit. A
kérelemhez csatoltak az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Flelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatdsig) 2015. oktéber 21-i véleményében ()
megéllapitotta, hogy a kérelmez§ dltal benydjtott adatok altaldnos hidnya miatt nem tud kovetkeztetést levonni az
etoxikin adalékanyag dllatokra, fogyasztékra és kornyezetre gyakorolt hatdsossdgarél és biztonsdgossdgarol.
MindenekelStt nem volt lehetséges kovetkeztetést levonni az etoxikin egyik metabolitja, az etoxikin-kinon-imin
genotoxicitdsanak hidnya tekintetében, és aggdlyok meriiltek fel a p-fenetidin szennyez8dés lehetséges
mutagenitdsdval kapcsolatban. Kovetkezésképpen nem nyert megéllapitdst, hogy az etoxikin adalékanyag nincs
kdros hatdssal sem az dllati és emberi egészségre, sem a kornyezetre. Ezért az etoxikin adalékanyag jelenlegi
engedélyét az (EU) 2017/962 bizottsagi végrehajtdsi rendelet () felfiiggesztette.

(5) Az etoxikin adalékanyag engedélyét az elvégzendd szitkséges vizsgélatokat felsorolé titemtervvel Gsszhangban a
kérelmez§ altal benytjtandé kiegészité adatok benydjtdsdig és értékeléséig felfiiggesztették. Ezen iitemterv szerint
az utolsé vizsgdlat eredményei 2018 jiliusdra véltak volna elérhetdvé.

1

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.

() A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).

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

(*) A Bizottsdg (EU) 2017/962 végrehajtdsi rendelete (2017. jinius 7.) az etoxikin valamennyi dllatfaj és -kategoria takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésének felfiggesztésérsl (HL L 145., 2017.6.8., 13. 0.).
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(6) Az (EU) 2017962 végrehajtasi rendeletnek megfelelen a felfiiggesztési intézkedést 2022. december 31-ig feliil kell
vizsgdlni, de azt kovetGen mindenképpen” hogy a Hatdsdg az etoxikin adalékanyag biztonsdgossigardl vagy
hatékonysdgardl kedvezétlen véleményt fogad el.

(7) A Hatdésdg 2015. oktober 21- véleményének elfogaddsa 6ta a kérelmez§ 2016. madrcius 11-én, 2017.
december 15-én, 2018. dprilis 20-dn és 2021. junius 23-dn kiegészit§ adatokat nytjtott be a Bizottsighoz,
amelyeket tovdbbitottak a Hat6sdgnak. A kérelmezd az adatértékelés sordn, valamint 2020. szeptember 24-én
tovabbi kiegészit§ adatokat nyjtott be a Hat6sagnak.

(8) A Hatdsdg 2022. janudr 27-én véleményt (°) fogadott el a kérelmez§ dltal benydjtott kiegészitS adatok értékelését
kovetden, figyelembe véve mindenekel6tt az etoxikin adalékanyag médositott specifikdciéit, amelyben a p-fenetidin
szennyez$ anyag mennyiségét 2,5 ppm-nél alacsonyabb szintre csokkentették, tovdbbd figyelembe véve az
adalékanyag javasolt 50 mg-os szintjét a teljes értéki takarmany 1 kilogrammjaban. Véleményében a Hatdsdg nem
tudott kovetkeztetést levonni az etoxikin adalékanyag barmely szintjének a biztonsdgossdgdrdl a hossza életd és a
tenyészallatok tekintetében, figyelembe véve, hogy az adalékanyag elismerten mutagén p-fenetidint tartalmaz, amely
szennyez$ anyagként megmarad az adalékanyagban, és amellyel kapcsolatban a kérelmezd nem nydjtott be tovabbi
informdciokat e biztonsdgi aggdlyra vonatkozdan. Ami az etoxikin alkalmazdsinak a fogyasztokat érint§
biztonsdgossagat illeti, a p-fenetidin el6forduldsira, valamint a p-fenetidin szovetekben és allati eredetd termékekben
talalhat6 maradékanyagaira vonatkoz6 adatok hidnydban nem lehetett kovetkeztetést levonni. Ezenkiviil a tejben
taldlhat6 maradékanyagokra vonatkozé adatok hidnyaban a Hatdsdg nem tudott kovetkeztetést levonni a tejtermeld
allatok takarmanyaban haszndlt etoxikin fogyasztdi biztonsdgossigarél. A felhaszndlok biztonsigat illetGen a
Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a felhaszndlok expoziciéjat minimalizdlni kell annak érdekében, hogy
csokkenjen a p-fenetidinnek belélegzés titjan vald kitettség kockdzata. A kornyezet biztonsdgat illetGe a Hatdsdg
megdllapitotta, hogy kiegészit§ adatokra van sziikség ahhoz, hogy kovetkeztetést lehessen levonni a szdrazfoldi
kornyezet tekintetében az etoxikin biztonsdgossdgdra vonatkozdan, amennyiben azt szdrazfoldi éllatok
takarmdnyozasdhoz hasznaljak. A Hat6sdg tovabba agy itélte meg, hogy az adalékanyag szdrazfoldi allatok esetében
torténd felhaszndldsa esetén nem zdrhat6 ki a vizi kornyezetre jelentett kockazat, és a vizi taplaléklancon keresztiil
torténd masodlagos mérgezés kockdzata sem zdrhaté ki. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem
zarhat6 ki a tengeri ketrecekben hasznalt etoxikin tengeri iiledéklaké organizmusokra jelentett kockazata.

(9) A Hatésdg 2022. janudr 27-i véleménye ezért azt mutatja, hogy nem nyert megdllapitdst, hogy az etoxikin az
,antioxidansok” funkciondlis csoportba tartozé takarmdny-adalékanyagként torténé felhaszndldsa esetén nincs
kéros hatdssal sem az dllati és emberi egészségre, sem a kornyezetre.

(10) mivel az etoxikin értékelése szerint nem teljesiilnek az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek, az ,antioxiddnsok” funkciondlis csoportba tartozé etoxikin takarmény-adalékanyagként vald
felhasznaldsanak engedélyezését meg kell tagadni.

(11) A fenti felulvizsgdlatbél az kovetkezik, hogy az (EU) 2017962 végrehajtasi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedélyezés megtagaddsa

Az etoxikinnek (E 324) a ,technoldgiai adalékanyagok” kategéridba és ,antioxiddnsok” funkciondlis csoportba tartozd
takarmdny-adalékanyagként val6 engedélyezését a Bizottsdg elutasitja.

() EFSA Journal 2022;20(3):7166.
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2. cikk

Az (EU) 2017/962 végrehajtasi rendelet hatilyon kiviil helyezése

Az (EU) 2017/962 végrehajtdsi rendelet hatalyat veszti.

3. cikk
Hatélybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2022. augusztus 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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