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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/962
zo 7. jina 2017

o pozastaveni povolenia etoxychinu ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
ldtkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 13 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dévody a postupy udelovania, zamietania alebo pozastavovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10
uvedeného nariadenia sa stanovuje prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady
70/524/EHS ().

(2)  Doplnkova litka etoxychin bola povolend bez Casového obmedzenia v stlade so smernicou 70/524/EHS ako
kimna doplnkova ldtka pre vsetky druhy a kategérie zvierat. Uvedend doplnkova litka bola ndsledne zapisand do
registra kfmnych doplnkovych litok ako existujiici vyrobok v stlade s ¢linkom 10 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢linkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola 21. septembra 2010
predlozend Ziadost o povolenie etoxychinu ako kfmnej doplnkovej latky pre vetky druhy zvierat a o zaradenie
tejto doplnkovej latky do kategérie doplnkovych ltok ,technologické doplnkové latky“. K Ziadosti boli prilozené
udaje a doklady pozadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad“) vo svojom stanovisku z 21. oktébra 2015 (}) uviedol,
7e posudenie udajov a dokumentov predlozenych Ziadatelom neumoziuje dospiet k zdveru o bezpecnosti
doplnkovej ldtky etoxychin, pokial ide o vetky cielové zvieratd, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Dovodom je
celkovy nedostatok tidajov predloZenych na postidenie expozicie etoxychinu, ako aj bezpe¢nosti etoxychinu pre
zvieratd, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Predovietkym nie je mozné dospiet k zdveru, pokial ide o absenciu
genotoxicity jedného z metabolitov doplnkovej litky etoxychin, a to chinéniminu. Okrem toho p-fenetidin,
nelistota doplnkovej latky etoxychin, je uznany ako potencidlny mutagén. Urad povazuje doplnkovi latku
etoxychin za silny antioxidant v krmive, ale na zdklade predloZenych tdajov nebolo mozné potvrdit G¢innost na
navrhovanej trovni pouzivania, ktord bola znizend v porovnani s maximalnym obsahom v krmivéch povolenym
v sucasnosti. Urad zdroven overil spravu o metéde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZent
referencénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z tohto dovodu nebolo stanovené, Ze doplnkovd litka nemd pri pouziti za navrhovanych podmienok neziaduci
Gcinok na zdravie zvierat, [udské zdravie ani Zivotné prostredie.

(6)  Existujiice povolenie doplnkovej litky etoxychin uz preto viac nesplfia podmienky stanovené v clanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(7)  Je mozné, Ze dopliujice tdaje tykajice sa bezpe¢ného pouzivania a tc¢innosti doplnkovej latky etoxychin prinest
nové poznatky, ktoré by umoznili prehodnotenie postidenia vypracovaného v stvislosti s danou doplnkovou
latkou. V tejto stivislosti Ziadatel o povolenie doplnkovej latky etoxychin tvrdi, Ze sa mozu vykonat dalsie Stadie
na preukdzanie bezpecnosti a G¢innosti danej doplnkovej ldtky. Na tento tcel sa Ziadatel zaviazal, Ze predlozi

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.
® U.v.ESL270,14.12.1970,s. 1.
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(11):4272.
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dopliiyjice udaje podla casového harmonogramu, v ktorom st v poradi podla priorit zahrnuté Stidie, ktoré sa
majui postupne vykonat, napldnované tak, aby bol vysledok poslednej z nich k dispozicii do jila 2018. Zoradenie
podla priorit v rdmci procesu planovaného generovania tdajov vychddza z trovne vyznamu otdzok identifiko-
vanych v stanovisku tradu. Tieto $tadie by pozostdvali najma z aktualizdcie charakteristiky doplnkovej latky, a to
najmd pokial ide o relevantné necistoty a produkty degradicie, z aktualizdcie toxikologickych $tudif, najmi
v suvislosti s genotoxicitou chinéniminu latky etoxychin, z aktualizdcie $tadii metabolizmu a rezidui v cielovych
druhoch zvierat (vratane hladin rezidui v tkanivich a Zivo¢isnych produktoch), z aktualizicie $tadii bezpecnosti
tykajacich sa cielovych zvierat a z aktualizdcie postidenia environmentalneho rizika.

(8)  Kedze je okrem toho vyskyt necistoty p-fenetidin v doplnkovej ldtke etoxychin vysledkom vyrobného postupu
danej doplnkovej latky, Ziadatel' sa zaviazal uskuto¢nit kroky s cielom do jina 2017 postupne znizit obsah
uvedenej necistoty v doplnkovej latke na droven 2,5 ppm p-fenetidinu v etoxychine. Na tento tGcel by mal
ziadatel' predlozit vhodni metédu analyzy na detekciu p-fenetidinu v doplnkovej ldtke etoxychin a v krmive
s obsahom tejto doplnkovej latky, ktori by mal prijat drad na zdklade spravy referenéného laboratéria
zriadeného nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(9)  V stlade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 by sa preto povolenie doplnkovej latky etoxychin
malo pozastavit az do predloZenia a postdenia dopliujicich tdajov. Po ndlezitom postideni tychto tdajov
tradom by sa malo opatrenie, na zdklade ktorého bolo povolenie pozastavené, prehodnotit. V kazdom pripade
by sa preskiimanie pozastavenia malo prijat vtedy, ak pocas procesu predkladania a posudzovania dopliujicich
tdajov trad prijme nesthlasné stanovisko tykajtce sa bezpecnosti alebo ticinnosti doplnkovej latky etoxychin.

(10) Kedze dalsie pouzivanie doplnkovej ldtky etoxychin moze predstavovat riziko pre ludské zdravie, zdravie zvierat
a zivotné prostredie, uvedend doplnkovd latka a krmivd s jej obsahom by sa mali ¢o najskor stiahnut z trhu.
Z praktickych dovodov by sa vsak malo umoznitf obmedzené prechodné obdobie na stiahnutie prislusnych
vyrobkov z trhu, aby sa prevddzkovatelom umoznilo riadne dodrzat povinnost stiahnutia.

(11) Kfmne suroviny morského pdévodu s vysokym obsahom mastnych kyselin sii velmi citlivé na oxiddciu a vysoké
teploty a je potrebné ich stabilizovat pomocou antioxidantov, a to najmi vtedy, ak st kimne suroviny vystavené
dlhej preprave alebo dlhému skladovaniu. Vzhladom na uvedené vysoké riziko oxiddcie sa etoxychin vo velkej
miere pouZziva na G¢innid ochranu kimnych surovin. Uvedené kimne suroviny, najmd rybia mucka a rybi olej,
maji vysokd vyZivovi hodnotu a obsahuji vyznamni koncentrdciu lahko stravitelnych bielkovin, ktoré sa
vyzaduji v potrave Zivocichov akvakultiry a mladych zvierat, ale pouZivajii sa aj pre iné druhy zvierat, najmi
ofipané a hydinu. Okrem toho sa uzndva, Ze vysoky obsah polynenasytenych mastnych kyselin, ktoré sa
prendsaji do vyrobkov zivoc¢ineho povodu, v uvedenych kfmnych surovindch, ma priaznivé G¢inky na zdravie
dobytka a na spotrebitelov Zivo&iSnych produktov. Preto by okamzité stiahnutie etoxychinu z trhu mohlo viest
k negativnym dosledkom pre zdravie a dobré Zivotné podmienky zvierat a k neschopnosti splnit osobitné
vyzivové poziadavky zvierat, az kym sa nezavedd vhodné alternativy.

(12)  Etoxychin sa bezne pouziva aj ako zlozka v ur¢itych pripravkoch kimnych doplnkovych litok s obsahom tcinnej
latky, ktord je mimoriadne citlivd na oxidaciu a tepelné oSetrenie a v zdujme zachovania jej vlastnosti je potrebné
ju stabilizovat pomocou antioxidantov. Uvedené kimne doplnkové litky pozostdvaji z pripravkov urcitych
zakladnych vitaminov, karotenoidov a farbiv, ktoré st rozpustné v tukoch a je potrebné chranit ich pocas procesu
vyroby, uskladnenia a prepravy pripravkov a krmiv, ktoré ich obsahuji, az do ich dodania zvieratdm. Vzhladom
na Siroké vyuZzivanie etoxychinu v uvedenych pripravkoch kfmnych doplnkovych litok by okamzité stiahnutie
etoxychinu z trhu malo negativiny dosah na zdravie a dobré Zivotné podmienky zvierat v désledku nedostatku
zakladnych mikrozZivin v krmivach pre niektoré druhy zvierat, a to zvierat uréenych aj neur¢enych na produkciu
potravin. Nedostatok prislusnych pripravkov kimnych doplnkovych ldtok v Unii by okrem toho mohol viest
k zniZeniu G¢innosti krmiva a vykonnosti hospodarskych zvierat, ale aj k neschopnosti splnat trhové $pecifikicie
tykajace sa urcitych produktov zZivo¢isneho povodu.

(13) Zdd sa, ze nahradenie etoxychinu vhodnymi alternativnymi antioxidantmi by sa nemohlo vykonat okamzite,
kedZze v sucasnosti povolené alternativne antioxidanty, z ktorych si niektoré stdle v procese prehodnocovania
v sulade s nariadenim (ES) ¢. 18312003, nemaji rovnaké vlastnosti ako etoxychin, najma pokial ide o potrebnt
tcinnost a koncentrdciu G¢innej latky, trvanie pdsobenia, spravanie v rdmci procesu, ale aj z hladiska vyrobnych
ndkladov. Z toho vyplyva, Ze je potrebny urcity ¢as na to, aby sa prevadzkovatelom umoznilo vyhodnotit
a otestovat funk¢nost alternativnych antioxidantov prostrednictvom novych zloZeni a prisposobit vyrobny proces
zacleneniu uvedenych potencidlnych alternativnych latok. Na stiahnutie vyrobkov uvedenych v odévodneniach 11
a 12 z trhu by sa preto malo stanovit konkrétne kone¢né prechodné obdobie s cielom umoznit prevadzko-
vatelom, aby sa prisposobili novej situdcii, a tym riadne dodrzali povinnost stiahnutia. Vzhladom na osobitny
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sposob vyroby a skladovania pripravkov kimnych doplnkovych litok uvedenych v odévodneni 12 méozu byt
alternativne antioxida¢né latky v pripade uvedenych pripravkov spristupnené v kratSom casovom obdobi ako
v pripade kfmnych surovin uvedenych v odévodneni 11, ¢o umozni stanovit kratie prechodné obdobie.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Pozastavenie platnosti povolenia

Povolenie stanovené smernicou 70/524/EHS a rozsirené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o doplnkovi latku
etoxychin $pecifikovant pod polozkou E 324 v registri kfmnych doplnkovych ldtok uvedenom v ¢ldnku 17 uvedeného
nariadenia (dalej len ,doplnkovd latka etoxychin®), sa pozastavuje.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

1. Existujice zdsoby doplnkovej litky etoxychin a premixov obsahujticich tdto latku sa mozu nadalej uvddzat na trh
do 28. septembra 2017 a mozu sa pouzivat do 28. decembra 2017 v sdlade s pravidlami platnymi pred 28. jinom
2017.

2. Kfmne suroviny a kimne zmesi vyrobené s pouzitim doplnkovej latky etoxychin alebo premixov obsahujtcich tito
latku sa moZu nadalej uvddzat na trh do 28. decembra 2017 a mozu sa pouzivat do 28. marca 2018 v stlade
s pravidlami platnymi pred 28. jinom 2017.

Cldnok 3
Osobitné prechodné opatrenia, pokial ide o urcité kimne suroviny a sivisiace vyrobky

1. Odchylne od ¢lanku 2:

a) doplnkovd ldtka etoxychin a premixy, ktoré ju obsahujii, uréené na pridanie do kfmnych surovin uvedenych pod
polozkou 7.1.2 a v kapitole 10 Katalégu kimnych surovin stanovenom nariadenim Komisie (EU) ¢. 68/2013 ('), sa
mozu nadalej uvddzat na trh do 30. septembra 2019 v stlade s pravidlami platnymi pred 28. jinom 2017 za
predpokladu, Ze na oznaceni doplnkovej latky etoxychin alebo premixov, ktoré ju obsahujt, sa uvddza informadcia, Ze
st uréené na pridanie do uvedenych kfmnych surovin;

b) kimne suroviny uvedené v pismene a) vyrobené s pouzitim doplnkovej latky etoxychin alebo premixov, ktoré ju
obsahuji, sa mozu nadalej umiestiiovat na trh do 31. decembra 2019 v sdlade s pravidlami platnymi pred
28. junom 2017;

¢) kfmne zmesi vyrobené s pouzitim kfmnych surovin uvedenych v pismene b) sa mozu nadalej umiestiiovat na trh do
31. marca 2020 v stlade s pravidlami platnymi pred 28. jinom 2017.

() Nariadenie Komisie (EU) €. 68/2013 zo 16. janudra 2013 o Katalogu kimnych surovin (U. v. EU L 29, 30.1.2013, 5. 1).
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2. Vyrobky uvedené v odseku 1 pism. a), b) a c) sa moZu pouzivat v siilade s pravidlami platnymi pred 28. jinom
2017 do 3 mesiacov po ddtumoch $pecifikovanych v uvedenych bodoch.

Cldnok 4

Osobitné prechodné opatrenia, pokial ide o uréité pripravky doplnkovych litok a sivisiace

produkty

1. Odchylne od ¢lanku 2:

a) doplnkovd latka etoxychin urcend na pridanie do tychto pripravkov doplnkovych latok, ktoré boli povolené v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 1831/2003, sa modze nadalej umiestiiovat na trh do 31. marca 2018 v stlade s pravidlami
platnymi pred 28. jinom 2017 za predpokladu, Ze na oznaceni doplnkovej latky etoxychin sa uvddza informdcia, Ze
je urCend na pridanie do uvedenych pripravkov doplnkovych latok:

— pripravky vitaminu A;

— pripravky vitaminu D;

— pripravky vitaminu E;

— pripravky vitaminu K;

— pripravky luteinu;

— pripravky zeaxantinu;

— pripravky etylesteru kyseliny beta-apo-8'-karoténovej;
— pripravky citranaxantinu;

— pripravky kapsantinu;

— pripravky astaxantinu;

— pripravky astaxantin-dimetyl-disukcindtu;
— pripravky kantaxantinu;

— pripravky betakaroténu;

b) pripravky doplnkovych ldtok uvedené v pismene a), ktoré obsahujii doplnkovi ldtku etoxychin, a premixy obsahujtice
uvedené pripravky doplnkovych litok sa mo6zu nadalej uvddzat na trh v silade s pravidlami platnymi pred
28. junom 2017 do 30. jana 2018;

¢) kfmne suroviny a kfmne zmesi obsahujice vyrobky uvedené v pismene b) sa mozu nadalej umiestiiovat na trh
v stilade s pravidlami platnymi pred 28. jinom 2017 do 30. septembra 2018.

2. Vyrobky uvedené v odseku 1 pism. a), b) a c) sa m6Zu pouzivat v siilade s pravidlami platnymi pred 28. jinom
2017 do 3 mesiacov po ddtumoch $pecifikovanych v uvedenych bodoch.
Cldnok 5
Preskiimanie

Toto nariadenie sa preskiima najneskor do 31. decembra 2020 a v kazdom pripade po tom, ako trad prijme nesthlasné
stanovisko tykajtice sa bezpe¢nosti alebo tcinnosti doplnkovej latky etoxychin.
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Cldnok 6
Nadobudnutie Géinnosti

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 7. jina 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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