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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/962
2017 m. birzelio 7 d.

kuriuo sustabdomas leidimas naudoti etoksiching kaip visy rusiy ir kategorijy gyviiny pasary
prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje (), ypac i jo 13 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo, atsisakymo jj suteikti arba jo sustabdymo pagrindas ir tvarka. To reglamento
10 straipsnyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti priedus, kuriuos leidziama naudoti remiantis Tarybos
direktyva 70/524/EEB (3);

(2)  neterminuotas leidimas naudoti etoksiching kaip visy rasiy ir kategorijy gyviinams skirtg pasaro prieda buvo
suteiktas remiantis Direktyva 70/524/EEB. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio
1 dalimi, $is priedas jtrauktas j paSary priedy registra kaip esamas produktas;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu,
2010 m. rugséjo 21 d. buvo pateiktas prasymas leisti naudoti etoksiching kaip visy risiy gyviiny pasaro priedg ir
priskirti ji prie priedy kategorijos ,technologiniai priedai“. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2015 m. spalio 21 d. priimtoje nuomonéje (*) padaré i$vada,
kad jvertinus pareiskéjo pateiktus duomenis ir dokumentus nejmanoma padaryti i§vados, ar priedas etoksichinas
nekelia pavojaus tiksliniy gyviiny ir vartotojy saugai bei aplinkai. I§vados nebuvo galima padaryti, nes pateikty
duomeny etoksichino poveikiui gyviinams, vartotojams bei aplinkai ir jo saugumui jvertinti apskritai neuzteko.
Visy pirma nejmanoma padaryti iSvados, ar vienas priedo etoksichino metabolitas (etoksichino chinoniminas)
néra genotoksiskas. Be to, pripazinta, kad priedo etoksichino priemaisa p-fenetidinas gali bati mutagenas. Tarnyba
mano, kad priedas etoksichinas yra veiksmingas antioksidantas pasaruose, ta¢iau remiantis pateiktais duomenimis
nebuvo galima patvirtinti priedo veiksmingumo, kai jis naudojamas sitiloma koncentracija, kuri, palyginti su $iuo
metu leidziamu didZiausiu kiekiu paaruose, buvo sumazinta. Tarnyba taip pat patikrino pasary priedo pasaruose
analizés metodo taikymo ataskaitg, kuria pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

(5)  todél nenustatyta, kad naudojamas sitlomomis sglygomis priedas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny
sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai;

(6)  todél galiojantis leidimas naudoti prieda etoksiching nebeatitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
nustatyty salygy;

(7)  galbat gavus papildomy duomeny apie priedo etoksichino saugy naudojimg ir veiksminguma paaiskés naujy
aspekty, dél kuriy bus galima persvarstyti to priedo vertinimg. Siuo atzvilgiu pareiskéjas, prasantis leisti naudoti
prieda etoksiching, teigia, kad galima atlikti papildomy tyrimy, siekiant jrodyti priedo saugumg ir veiksminguma.
Siuo tikslu pareiskéjas jsipareigojo surinkti papildomy duomeny, laikydamasis tvarkaraic¢io, kuriame pirmumo

() OLL268,20031018,p.29.
() OLL270,19701214,p.1.
(*) EFSA Journal 2015;13(11):4272.
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tvarka nurodyti paeiliui atliktini tyrimai ir pagal kurj numatoma, kad paskutinio tyrimo rezultatus biity galima
turéti 2018 m. liepos mén. Planuojamo duomeny rinkimo proceso pirmumo tvarka nustatoma remiantis
Tarnybos nuomonéje nustatyty klausimy svarba. Tie tyrimai pirmiausia biity priedo apibiidinimo atnaujinimas,
visy pirma atsiZzvelgiant i susijusias priemaias ir skilimo produktus, toksikologiniai tyrimai, pirmiausia susije su
etoksichino chinonimino genotoksiskumu, tiksliniy gyviny ra$iy metabolizmo ir lieckany (jskaitant liekany
koncentracijg audiniuose ir gyviininiuose produktuose) tyrimai, tiksliniy gyviiny saugos tyrimai ir rizikos aplinkai
vertinimas;

(8)  be to, kadangi priede etoksichine priemaiSos p-fenetidino atsiranda dél priedo gamybos proceso, pareiskéjas
jsipareigojo imtis priemoniy, kad tos priemaiSos kiekis priede etoksichine iki 2017 m. birzelio mén. bity
laipsniskai sumazintas iki 2,5 ppm p-fenetidino. Siuo tikslu pareiskéjas turéty pateikti atitinkama p-fenetidino
nustatymo etoksichine ir pasaruose, kuriuose yra $io priedo, analizés metodg, o Tarnyba jj turéty patvirtinti
remdamasi Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigtos etaloninés laboratorijos ataskaita;

(9)  todél, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 13 straipsnio 2 dalimi, leidimas naudoti prieda etoksiching
turéty bati sustabdytas, kol bus pateikti ir jvertinti papildomi duomenys. Sustabdymo priemoné turéty biti
perzitiréta, kai Tarnyba tinkamai jvertins tuos duomenis. Bet kuriuo atveju, sustabdymo priemoné turéty biti
perziuréta, jeigu teikiant ir vertinant papildomus duomenis Tarnyba priima nepalankia nuomong dél priedo
etoksichino saugumo arba veiksmingumo;

(10) toliau naudojamas priedas etoksichinas gali kelti pavojy Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ir aplinkai, todél §j
prieda ir pasarus, kuriuose jo yra, reikéty kuo skubiau pasalinti i§ rinkos. Tac¢iau dél praktiniy priezas¢iy reikéty
nustatyti pereinamajj laikotarpj $iy produkty pasalinimui i§ rinkos, kad ekonominés veiklos vykdytojai galéty
tinkamai jvykdyti pasalinimo i3 rinkos prievole;

(11) jurinés pasarinés zaliavos, kuriose yra didelis riebaly rtigs¢iy kiekis, yra jautrios oksidacijai ir aukstai temperatiirai
ir turi bati stabilizuojamos antioksidantu, ypa¢ jei paSarinés Zzaliavos ilga laika gabenamos laivais arba
sandéliuvojamos. Dél tokio didelio oksidacijos pavojaus etoksichinas daznai naudojamas siekiant veiksmingai
apsaugoti paSarines Zaliavas. Tokios paSarinés Zaliavos, visy pirma Zuvy miltai ir Zuvy taukai, turi didele maistine
vertg ir juose yra didelé koncentracija lengvai virskinamy baltymy, kuriy reikia akvakultiros gyviiny ir jauny
gyviiny pasarui, ta¢iau jos naudojamos ir kity risiy gyviinams, ypac¢ kiauléms ir naminiams pauks¢iams $erti. Be
to, pripazistama, kad tose pasarinése zaliavose esantis didelis polinesociyjy riebaly rugsciy kiekis, perkeliamas |
gyvininius produktus, yra naudingas gyvuliy ir gyvininiy produkty vartotojy sveikatai. Todél nedelsiant pasalinus
i rinkos etoksiching gali biti padarytas neigiamas poveikis gyviiny sveikatai ir gerovei, taip pat, kol néra tinkamy
alternatyvy, gali tapti nejmanoma tenkinti konkreciy gyviiny mitybos poreikiy;

(12)  etoksichinas placiai naudojamas ir kaip tam tikry pasary priedy preparaty, turin¢iy aktyviosios medziagos, kuri
yra ypac jautri oksidacijai ir aukStai temperattirai ir kuri, siekiant i$saugoti jos savybes, turi biti stabilizuojama
antioksidantu, sudedamoji dalis. Ty paSary priedy yra tam tikry svarbiy vitaminy preparatuose, karotenoiduose ir
dazikliuose, kurie yra tirpls riebaluose ir kurie turi bati apsaugoti gaminant, sandéliuojant ir gabenant jy
turincius preparatus bei paSarus, kol jie pasiekia gyvinus. Etoksichinas placiau naudojamas minétuose pasary
priedy preparatuose, todél jj nedelsiant pasalinus i§ rinkos biity padarytas neigiamas poveikis gyviiny sveikatai ir
gerovei, nes keliy riisiy tiek maistiniy, tiek ir nemaistiniy gyviiny pasare stigty pagrindiniy mikroelementy. Be to,
jei Sajungoje pritrikty tokiy paSaro priedy preparaty, pasarai tapty maziau veiksmingi, gyvuliai — maZiau
produktyvis, o tam tikri gyviininiai produktai negaléty atitikti rinkos specifikacijy;

(13)  $iuo metu leidZiamy naudoti alternatyviy antioksidanty (kai kurie i§ jy vertinami i§ naujo pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1831/2003) savybés néra tokios pacios kaip etoksichino, ypac¢ atsizvelgiant j veiksminguma ir reikiama
veikliosios medziagos koncentracijg, veikimo trukme, technologines savybes bei gamybos sgnaudas, todél panasu,
kad etoksichino negalima i§ karto pakeisti tinkamais alternatyviais antioksidantais. Vadinasi, veiklos vykdytojams
reikia tam tikro laiko, per kurj jie jvertinty ir i$bandyty alternatyviy antioksidanty funkcionalumg, taikydami
naujg sudétj, ir pritaikyty nauja gamybos procesg taip, kad bty galima naudoti tokias galimas alternatyvias
medziagas. Todél turéty biti numatytas konkretus apibréztas pereinamasis laikotarpis, per kurj 11 ir 12 konsta-
tuojamosiose dalyse nurodyti produktai baty pasalinti i§ rinkos, kad veiklos vykdytojai galéty prisitaikyti prie
naujos padeéties ir tinkamai jvykdyty pasalinimo i§ rinkos prievole. Dél 12 konstatuojamojoje dalyje nurodyty
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pasary priedy preparaty specialaus gamybos ir sandéliavimo budo $iy preparaty alternatyvios antioksidacinés
medziagos gali buti prieinamos greiciau nei 11 konstatuojamojoje dalyje nurodyty pasariniy Zaliavy alternatyvios
antioksidacinés medziagos, todél galima nustatyti trumpesnj pereinamajj laikotarpj;

(14) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Leidimo sustabdymas

Pagal Direktyva 70/524/EEB suteiktas ir pagal Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 pratestas leidimas naudoti prieda
etoksiching, apibréZta to reglamento 17 straipsnyje nurodytame pasary priedy registro jrase E 324 (priedas etoksichinas),
sustabdomas.

2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priedo etoksichino ir premiksy, kuriy sudétyje yra Sio priedo, turimas atsargas galima toliau teikti rinkai iki
2017 m. rugséjo 28 d. ir naudoti iki 2017 m. gruodzio 28 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2017 m. birZelio 28 d.

2. PaSarines zaliavas ir kombinuotuosius paSarus, pagamintus su priedu etoksichinu arba su premiksais, kuriy
sudétyje yra Sio priedo, galima toliau teikti rinkai iki 2017 m. gruodzio 28 d. ir naudoti iki 2018 m. kovo 28 d.
laikantis taisykliy, taikyty iki 2017 m. birZelio 28 d.

3 straipsnis

Specialiosios pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos tam tikroms paSarinéms Zaliavoms ir
susijusiems produktams

1. Nukrypstant nuo 2 straipsnio:

a) priedg etoksiching ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sio priedo, skirtus déti j pasarines Zaliavas, iSvardytas Komisijos
reglamentu (ES) Nr. 68/2013 (') nustatyto pasariniy Zaliavy katalogo 7.1.2 jrade ir 10 skyriuje, galima toliau teikti
rinkai iki 2019 m. rugséjo 30 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2017 m. birzelio 28 d., su salyga, kad priedo
etoksichino arba premiksy, kuriuose yra to priedo, etiketéje biity nurodyta paskirtis déti j tas pasarines Zaliavas;

b) pasarines Zaliavas, nurodytas a punkte, pagamintas su priedu etoksichinu arba su premiksais, kuriy sudétyje yra Sio
priedo, galima toliau teikti rinkai iki 2019 m. gruodzio 31 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2017 m. birZelio 28 d.;

¢) kombinuotuosius pasarus, pagamintus su b punkte nurodytomis pasarinémis Zaliavomis, galima toliau teikti rinkai iki
2020 m. kovo 31 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2017 m. birzelio 28 d.;

(") 2013 m. sausio 16 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 68/2013 dél pasariniy zaliavy katalogo (OLL 29,2013 1 30, p. 1).
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2. Produktus, nurodytus 1 dalies a, b ir ¢ punktuose, galima naudoti iki 3 mén. po tuose punktuose atitinkamai
nurodyty daty laikantis taisykliy, taikyty iki 2017 m. birzelio 28 d.

4 straipsnis

Specialiosios pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos tam tikriems priedy preparatams ir
susijusiems produktams

1. Nukrypstant nuo 2 straipsnio:

a) prieda etoksiching, skirtg déti j toliau iSvardytus priedy preparatus, kuriuos leista naudoti pagal Reglamentg (EB)
Nr. 18312003, galima toliau teikti rinkai iki 2018 m. kovo 31 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2017 m.
birzelio 28 d., su salyga, kad priedo etoksichino etiketéje blity nurodyta paskirtis déti j tuos priedy preparatus:

— vitamino A preparatus,

— vitamino D preparatus,

— vitamino E preparatus,

— vitamino K preparatus,

— liuteino preparatus,

— zeaksantino preparatus,

— beta-apo-8'-karoteno riigsties etilesterio preparatus,
— citranaksantino preparatus,

— kapsantino preparatus,

— astaksantino preparatus,

— astaksantino dimetildisukcinato preparatus,
— kantaksantino preparatus,

— beta karotino preparatus;

b) priedy preparatus, nurodytus a punkte, kuriy sudétyje yra priedo etoksichino ir premiksy, kuriy sudétyje yra Sio
priedo, galima toliau teikti rinkai iki 2018 m. birZelio 30 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2017 m. birzelio 28 d.;

c) pasarines Zaliavas ir kombinuotuosius pasarus, kuriy sudétyje yra b punkte nurodyty produkty, galima toliau teikti
rinkai iki 2018 m. rugséjo 30 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2017 m. birZelio 28 d.

2. Produktus, nurodytus 1 dalies a, b ir ¢ punktuose, galima naudoti iki 3 mén. po tuose punktuose atitinkamai
nurodyty daty laikantis taisykliy, taikyty iki 2017 m. birzelio 28 d.

5 straipsnis

PerZiiira

Sis reglamentas perziiirimas ne véliau kaip 2020 m. gruodzio 31 d. ir bet kuriuo atveju, jeigu Tarnyba priima nepalankia
nuomone dél priedo etoksichino saugumo arba veiksmingumo.
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6 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. birzelio 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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