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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/1375
(2022. gada 5. augusts)

par to, ka tiek liegta atlauja etoksihinu izmantot par baribas piedevu, kas pieder pie funkcionalas
grupas “antioksidanti”, un ar ko atce] Istenosanas regulu (ES) 2017/962

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu un 13. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirSanas vai liegsanas pamatojums un kartiba. Minétas regulas 10. panta paredzéts, ka piedevas,
kuru lieto$ana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK, jaizveérté atkartoti (2).

(2)  Ar Direktivu 70/524[EEK etoksihinu atlava bez termina ierobeZojuma lietot par baribas piedevu visu sugu
dzivniekiem. Péc tam $I piedeva saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 1. punktu ka esoss baribas
lidzeklis tika ierakstita Lopbaribas piedevu registra.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu saistiba ar minétas regulas 7. pantu tika iesniegts
pieteikums atkartoti izvertét etoksihinu ka baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, un lagts to klasificét piedevu
kategorija “tehnologiskas piedevas”. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/
2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2015. gada 21. oktobra atzinuma (°) noradija, ka ta nevar izdarit
secinajumus par piedevas etoksihina drojumu un iedarbigumu attieciba uz dzivniekiem, patérétajiem un vidi, jo
pieteikuma iesniedzéja iesniegtie dati kopuma nav pietiekami. Konkrétak, nebija iesp&jams izdarit secindjumus par
metabolita etoksihina hinonimina negenotoksiskumu un tika paustas baZzas par piemaisijuma p-fenetidina
iespéjamo mutagenitati. Tatad netika konstatéts, ka piedevai etoksihinam nav nelabvéligas ietekmes uz dzivnieku
veselibu, cilveka veselibu un vidi. Tapéc piedevas etoksihina speka eso$o atlauju apturéja ar Komisijas Istenosanas
regulu (ES) 2017962 (4.

(5)  Piedevas etoksihina atlauja tika apturéta lidz bridim, kad pieteikuma iesniedzéjs iesniegs papildu datus un tie tiks
novertéti saskana ar grafiku, kura prioritara seciba uzskaititi nepiecieSamie pétjjumi, kas javeic. Saskana ar $o
grafiku pédgja sada pétijuma rezultatiem vajadzéja but pieejamiem velakais 2018. gada jalija.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Padomes Direktiva 70/524/EEK (1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.).

() EFSA Journal, 2015. gads; 13. s§j., Nr. 11, raksta Nr. 4272.

() Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2017/962 (2017. gada 7. jinijs), ar ko aptur etoksihina ka baribas piedevas visu sugu un kategoriju

dzwmeklem atlauju (OV L 145, 8.6.2017., 13. Ipp.).
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(6)  Saskana ar IstenoSanas regulu (ES) 2017/962 apturéSanas pasakums ir japarskata lidz 2022. gada 31. decembrim un
katra zina péc tam, kad lIestade ir pienémusi nelabvéligu atzinumu par piedevas etoksihina dro§umu un iedarbigumu.

(7)  Kop$ Iestades 2015. gada 21. oktobra atzinuma pienemsanas pieteikuma iesniedz&js 2016. gada 11. marta,
2017. gada 15. decembri, 2018. gada 20. aprili un 2021. gada 23. junija iesniedza Komisijai secigus papildu datu
kopumus, kas tika paradreséti lestadei. Pieteikuma iesniedzgjs turpinaja iesniegt lestadei papildu datus datu
izvertéSanas gaitd, ka ari 2020. gada 24. septembri.

(8)  Péc pieteikuma iesniedzéja iesniegto papildu datu izvertésanas Iestade 2022. gada 27. janvari pienéma atzinumu (°),
nemot véra jo Ipasi piedevas etoksihina grozitas specifikacijas, kuras piemaisijuma p-fenetidina saturs bija samazinats
lidz daudzumam, kas ir mazaks par 2,5 ppm, un apsverot ierosinato ieklaujamo daudzumu — 50 mg piedevas uz
vienu kg kompleksas baribas. lestade sava atzinuma nevar§ja izdarit secindjumu, ka piedeva etoksihinins
ilgmazigiem un reproduktiviem dzivniekiem jebkada daudzuma biitu droSa, nemot véra, ka 1 piedeva satur p-
fenetidinu, proti, atzitu iesp&amu mutagénu, kas saglabajas piedeva ki piemaisijums, bet par ko pieteikuma
iesniedz€js nebija sniedzis papildu informaciju, kura §is bazas par dro§umu varétu kliedét. pP-fenetidina klatbtnes
de] un tapéc, ka trikst datu par p-fenetidina atliekam dzivnieku izcelsmes audos un produktos, par etoksihina
lietosanas drofumu patérétajiem nebija iesp&jams izdarit nekadus secindjumus. Turklat tapéc, ka trikst datu par
atliekam piena, lestade nevargja izdarit secindgjumus par etoksihina drofumu patérétajiem, ja tas tiek izmantots
slaucamiem dzivniekiem paredzéta bariba. Attieciba uz drofumu lietotajam Iestade secindja, ka batu lidz
minimumam jasamazina lietotdju eksponétiba, lai mazinatu p-fenetidina ieelposanas kaitigas ietekmes risku. Par
drosumu videi lestade noradija, ka biitu vajadzigi papildu dati, lai izdaritu secinajumus par sauszemes dzivniekiem
izbarota etoksihina drofumu sauszemes videi. Turklat lestade uzskatija, ka nevar izslegt risku tdens videi, ja 3o
piedevu izmanto sauszemes dzivniekiem, un tapat nevar izslégt sekundaras saindéSanas risku, kas rodas ar idens
faunas baribas kézu starpniecibu. Turklat lestade secinaja, ka nevar izslégt risku, ko jura izvietotos sprostos lietots
etoksihins rada jiras nogulas mitodiem organismiem.

9)  Tadejadi lestades 2022. gada 27. janvara atzinums liecina: nav konstatéts, ka par baribas piedevu funkcionalaja
) g ) p p ]
grupa “antioksidanti” lietots etoksihins nelabvéligi neietekmé dzivnieku veselibu, cilvéka veselibu vai vidi.

(10) Tatad etoksihina novért&jums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta noteiktie atlaujas pieskirsanas
nosacijumi nav izpilditi, un tapéc atlauja etoksihinu izmantot par baribas piedevu, kas pieder pie funkcionalas
grupas “antioksidanti”, biitu jaliedz.

(11) No ieprieks sniegta parskata izriet, ka IstenoSanas regula (ES) 2017/962 biitu jaatce].
(12) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas liegSana
Atlauja etoksihinu (E 324) izmantot par dzivnieku édinasanai paredzétu piedevu, kas pieder pie piedevu kategorijas

“tehnologiskas piedevas” un funkcionalas grupas “antioksidanti”, ir liegta.

() EFSA Journal, 2022. gads; 20. sgj., Nr. 3, raksta Nr. 7166.
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2. pants
Istenosanas regulas (ES) 2017/962 atcelSana

Istenosanas regula (ES) 2017/962 tiek atcelta.

3. pants
Stasanas spéeka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2022. gada 5. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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