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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1375
Z 5. augusta 2022

o zamietnuti povolenia etoxychinu ako kfmnej doplnkovej ldtky, ktord patri do funkénej skupiny
antioxidantov, a o zruseni vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/962

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2 a ¢ldnok 13 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 18312003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok ur¢enych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania alebo zamietania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného
nariadenia sa stanovuje prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Etoxychin bol smernicou 70/524/EHS povoleny bez ¢asového obmedzenia ako kfmna doplnkova ldtka pre vetky
druhy zvierat. Uvedend doplnkova latka bola ndsledne zapisand do registra kimnych doplnkovych latok ako
existujici vyrobok, a to v stilade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend ziadost
o prehodnotenie etoxychinu ako kimnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat a jeho zaradenie do kategdrie
doplnkovych ldtok ,technologické doplnkové latky“. K ziadosti boli prilozené ddaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky tdrad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad®) v stanovisku z 21. oktébra 2015 (°) skonstatoval, Ze
vzhladom na celkovy nedostatok tidajov predlozenych Ziadatelom nemohol dospiet k zaveru z hladiska G¢innosti
a bezpecnosti doplnkovej ldtky etoxychin pre zvieratd, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Konkrétne nebolo mozné
vyvodit zdver o tom, Ze metabolit etoxychinu chinénimin nie je genotoxicky a vznikli aj obavy z moznej
mutagénnosti necistoty p-fenetidinu. V dosledku toho sa nepreukdzalo, 7e doplnkovd ltka etoxychin nemd
nepriaznivé Ucinky na zdravie zvierat, zdravie ludi ani Zivotné prostredie. Existujiice povolenie doplnkovej litky
etoxychin tak bolo vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017962 pozastavené ().

(5)  Povolenie doplnkovej latky etoxychin bolo pozastavené az do predlozZenia a postdenia dopliiujicich tdajov, ktoré
mal Ziadatel predlozit v stilade s harmonogramom uvéddzajicim zoznam $tddii, ktoré treba vykonat. Podla tohto
harmonogramu musel byt vysledok poslednej z tychto stidii k dispozicii do jala 2018.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/962 zo 7. jina 2017 o pozastaveni povolenia etoxychinu ako kfmnej doplnkovej latky pre
vietky druhy zvierat (U. v. EU L 145, 8.6.2017, 5. 13).
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(6)  V stlade s vykondvacim nariadenim (EU) 2017/962 sa md opatrenie o pozastaveni preskiimat do 31. decembra
2022 a v kazdom pripade po tom, ako drad prijme zamietavé stanovisko k bezpe¢nosti a t¢innosti doplnkovej
latky etoxychin.

(7)  Od prijatia stanoviska tradu z 21. okt6ébra 2015 Ziadatel postupne predlozil Komisii viacero stiborov dopliujtcich
Gdajov, a to 11. marca 2016, 15. decembra 2017, 20. aprila 2018 a 23. jina 2021, ktoré boli postipené dradu.
Ziadatel predlozil tiradu dalsie dopliujice tidaje aj pocas posudzovania tidajov a tiez 24. septembra 2020.

(8)  Urad po postideni doplitujticich tdajov predlozenych ziadatelom prijal 27. janudra 2022 stanovisko (*), v ktorom
zohladnil najméd zmenu $pecifikdcii doplnkovej latky etoxychin znizenim obsahu necistoty p-fenetidinu na droven
pod 2,5 ppm, ako aj navrhované mnozstvo, v akom mozno dant latku pridat — 50 mg doplnkovej latky na kg
kompletného krmiva. Urad vo svojom stanovisku nemohol dospiet k zdveru o bezpecnosti doplnkovej latky
etoxychin pre dlho Zijiice zvieratd a zvieratd na reprodukciu v akomkolvek mnozstve preto, Ze tito doplnkova latka
obsahuje p-fenetidin zndmy ako potencidlny mutagén, ktory zostava v doplnkovej litke ako necistota, Ziadatel vak
neposkytol ziadne dopliujtce informdcie tykajiice sa rieSenia tohto bezpe¢nostného rizika. Pokial ide o bezpecnost
etoxychinu pre spotrebite[ov, nebolo mozné vzhladom na pritomnost p-fenetidinu a chybajice tidaje o jeho
rezidudch v tkanivich a produktoch Zivo¢isneho povodu vyvodit zZiadny zdver. Okrem toho trad nemohol pre
chybajtce tidaje o reziduich v mlieku dospiet k zdveru o bezpecnosti spotrebitelov, ak sa etoxychin pouziva
v krmive pre zvieratd produkujiice mlieko. Pokial ide o bezpe¢nost pouzivatelov, drad dospel k zdveru, Ze expozicia
pouzivatelov by sa mala minimalizovat, aby sa zniZilo riziko expozicie Gc¢inkom p-fenetidinu pri vdychnuti.
V pripade bezpecnosti pre zivotné prostredie, tirad uviedol, Ze na vyvodenie zdveru o bezpecnosti etoxychinu
v suchozemskej zlozke zivotného prostredia pri kimeni suchozemskych zvierat bude potrebovat dopliiujice tdaje.
Okrem toho trad konstatoval, Ze nemozno vylicit riziko pre vodni zlozku Zivotného prostredia, ak sa doplnkové
litka pouziva u suchozemskych zvierat, ani riziko sekunddrnej otravy z vodného potravinového refazca. Urad
takisto dospel k zdveru, Ze riziko pre morské organizmy Zijice v sedimentoch nie je mozné vylicit ani v pripade
etoxychinu pouzivaného v morskych klietkach.

(9)  Zo stanoviska tradu z 27. janudra 2022 preto vyplyva, Ze sa nepreukdzalo, Ze etoxychin nemd negativne t¢inky na
zdravie zvierat, ludi ani na Zivotné prostredie, ak sa pouZiva ako kimna doplnkova litka vo funk¢nej skupine
L,antioxidanty*.

(10) Z postidenia etoxychinu teda vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
nie st splnené, a preto by sa povolenie etoxychinu ako kfmnej doplnkovej latky patriacej do funkénej skupiny
L,antioxidanty“ malo zamietnut.

(11)  Na ziklade uvedenych skutocnosti by sa vykonavacie nariadenie (EU) 2017/962 malo zrusit.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zamietnutie povolenia
Povolenie etoxychinu (E 324) ako doplnkovej litky vo vyzive zvierat, ktord patri do kategérie doplnkovych latok

Ltechnologické doplnkové latky a do funkénej skupiny ,antioxidanty*, sa zamieta.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(3):7166.
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Cldnok 2
ZruSenie vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/962

Vykonavacie nariadenie (EU) 2017/962 sa zrusuje.

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 5. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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