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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/962
av den 7 juni 2017

om upphivande av godkinnandet av etoxikin som fodertillsats for alla djurarter och djurkategorier

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 13.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser och om de skil och
forfaranden som giller for att ett godkinnande ska beviljas, vigras eller tillfdlligt upphévas. Enligt artikel 10 i den
forordningen ska fodertillsatser som godkants i enlighet med rddets direktiv 70/524/EEG (%) utvirderas pd nytt.

(2)  Tillsatsen etoxikin har godkédnts utan tidsbegrinsning som fodertillsats for alla djurarter och alla djurkategorier
i enlighet med direktiv 70/524/EEG. Tillsatsen infordes darefter i registret 6ver fodertillsatser som en befintlig
produkt i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3) I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jamford med artikel 7 i den forordningen har det den
21 september 2010 limnats in en ansdkan om godkinnande av etoxikin som fodertillsats for alla djurarter, med
en begiran om att tillsatsen ska inforas i kategorin “tekniska tillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och
handlingar som krdvs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
21 oktober 2015 (%) att bedomningen av de uppgifter och handlingar som sékanden limnat in inte méjliggjorde
ndgra slutsatser rorande sikerheten hos tillsatsen etoxikin for djur som tillsatsen dr avsedd for, f6r konsumenter
eller for miljon. Detta som en foljd av att det inte limnats in tillrdckliga uppgifter for att kunna bedoma
exponeringen och sakerheten hos etoxikin for djur, konsumenter och miljon. Mer specifikt gér det inte att
utesluta att etoxikinkinonimin, en av tillsatsen etoxikins metaboliter, dr genotoxisk. Dessutom har en av tillsatsen
etoxikins fororeningar, p-fenetidin, konstaterats vara en méjlig mutagen. Myndigheten ansdg att tillsatsen etoxikin
var en potent antioxidant i foder men att effekten vid den foreslagna doseringen, som har minskats jamf6rt med
nuvarande godkdnda hogsta halt i foder, inte kunde bekriftas av de inlimnade uppgifterna. Myndigheten
bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslabo-
ratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Foljaktligen har det inte faststillts att tillsatsen inte inverkar negativt pd djurs eller ménniskors hilsa eller pa
miljén nir den anvinds i enlighet med de foreslagna villkoren.

(6)  Det befintliga godkinnandet av tillsatsen etoxikin uppfyller dirmed inte lingre villkoren i artikel 5 i férordning
(EG) nr 1831/2003.

(7)  Det ar mojligt att kompletterande uppgifter rorande sakerhet vid anvindning och effekten av tillsatsen etoxikin
skulle ge ny information vilken skulle medge en omprovning av den bedomning som gjorts for den tillsatsen.
I detta hidnseende framhdller den som s6kt godkdnnande for tillsatsen etoxikin att ytterligare studier kan komma
att utforas for att visa tillsatsens sdkerhet och effekt. I detta syfte har sokanden dtagit sig att ta fram
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kompletterande uppgifter enligt ett tidsschema av vilket prioritetsordningen for de studier som successivt ska
genomforas framgar, och resultatet frin den sista av dessa studier berdknas finnas tillgangligt i juli 2018. Prioriter-
ingsordningen for framtagandet av dessa uppgifter baseras pd den betydelse myndigheten tillmitte de skilda
frdgorna i sitt yttrande. Dessa studier skulle frimst innebdra en uppdatering av foljande: tillsatsens beskrivning,
sarskilt ndr det giller relevanta fororeningar och nedbrytningsprodukter; av toxikologiska studier, sdrskilt
i relation till etoxikinkinonimins genotoxicitet; av studier rérande metabolismen och resthalter hos de djur som
tillsatsen ar avsedd for (inklusive resthaltnivder i vdvnader och animaliska produkter); av studier rorande
sikerheten for de djur som tillsatsen ar avsedd for samt av en bedomning av miljorisken.

(8)  Eftersom forekomsten av fororeningen p-fenetidin i tillsatsen etoxikin ar en foljd av tillsatsens tillverkningsprocess,
atog sig sokanden dessutom att vidta dtgarder for att progressivt minska halten av den fororeningen i tillsatsen till
2,5 ppm p-fenetidin i etoxikin senast i juni 2017. For detta dndamdl bor en limplig analysmetod for att pévisa
p-fenetidin 1 tillsatsen etoxikin och i foder som innehéller tillsatsen limnas in av sokanden och, baserat pd en
rapport frin det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003, godtas av
myndigheten.

(9) I vintan pd inlimnande och bedomning av dessa ytterligare uppgifter bor godkdnnandet for tillsatsen tillfalligt
dras in i enlighet med artikel 13.2 i férordning (EG) nr 1831/2003. Nir myndigheten bedomt dessa uppgifter bor
den tillfalliga indragningen ses over. En oversyn av den tillfalliga indragningen av godkdnnandet bor i vilket fall
som helst antas om myndigheten under forfarandet med inlimnande och utvirdering av de ytterligare
uppgifterna antar ett negativt yttrande rorande tillsatsen etoxikins sikerhet och effekt.

(10)  Eftersom fortsatt anvindning av fodertillsatsen etoxikin skulle kunna medféra en risk for manniskors och djurs
hilsa och for miljon bor tillsatsen och foder som innehéller tillsatsen dras tillbaka frdn marknaden s snart som
mojligt. Av praktiska skil bor dock en begrinsad Gvergdngsperiod medges for aterkallandet av de berorda
produkterna sa att aktorerna till fullo kan uppfylla sina skyldigheter.

(11)  Foderravaror med marint ursprung innehdller hoga halter fettsyror och dr darfor mycket kinsliga for oxidering
och for hoga temperaturer och maste stabiliseras av en antioxidant, sirskilt nar foderravaran ska fraktas eller
lagras under en lingre period. P4 grund av den hoga oxidationsrisken anvinds etoxikin i stor utstrickning som
ett effektivt skydd av de aktuella foderrdvarorna. Dessa foderravaror, sirskilt fiskmjol och fiskolja, har hogt
ndringsvirde och innehéller en hog halt ldttsmalta proteiner vilket d4r nodvandigt i dieten for vattenbruksdjur och
unga djur, men anvinds ocksa till andra djurarter, sdrskilt svin och fjaderfd. Det har dessutom konstaterats att de
hoga halterna fleromittade fettsyror i dessa foderrdvaror, vilka overfors till animaliska produkter, ger
hilsorelaterade fordelar for lantbrukets djur och for dem som konsumerar animaliska produkter. Ett omedelbart
aterkallande av etoxikin frén marknaden skulle darfor kunna ge negativa konsekvenser for djurens hilsa och
vilbefinnande och innebira att det blir omojligt att tillgodose djurens specifika niringsbehov till dess att lampliga
alternativ finns tillgingliga.

(12)  Etoxikin ingdr ocksd i stor utstrickning i vissa fodertillsatspreparat vilka innehdller en aktiv substans som ir
sdrskilt kanslig for oxidering och virmebehandling och behover stabiliseras av en antioxidant for att bibehalla
sina egenskaper. Dessa fodertillsatser bestdr av preparat av vissa essentiella vitaminer, karotenoider och fargimnen
vilka ar fettlosliga och som behéver skyddas under tillverkning, lagring och transport av preparaten och av foder
dir de ingdr, tills de ges till djuren. Eftersom etoxikin anvinds i stor utstrickning i dessa fodertillsatspreparat
skulle ett omedelbart dterkallande av etoxikin frdn marknaden ge negativa konsekvenser for djurens hilsa och
vilbefinnande som en foljd av en brist pd essentiella mikrondringsimnen i fodret f6r manga djurarter, bide
livsmedelsproducerande och icke livsmedelsproducerande. En brist pd de berorda fodertillsatspreparaten i unionen
skulle dessutom kunna leda till en lagre fodereffektivitet och forsimrad produktionsniva hos lantbrukets djur, och
skulle ocksa gora det omojligt att tillmotesgd marknadens specifikationer rérande vissa animaliska produkter.

(13) Det forefaller inte vara mojligt att direkt ersitta etoxikin med limpliga alternativa antioxidanter eftersom
befintliga godkdnda alternativa antioxidanter, varav flera fortfarande genomgar en ny utvirdering i enlighet med
forordning (EG) nr 1831/2003, har andra egenskaper dn etoxikin sdrskilt nidr det giller den nédvindiga
effektiviteten hos och koncentrationen av det verksamma dmnet, verkningstid samt reaktion vid bearbetning, men
ocksd ndr det giller produktionskostnader. Foljaktligen krdvs en viss tid for att mojliggora for aktorerna att
utvdrdera och testa funktionaliteten hos alternativa antioxidanter genom nya beredningar, och for att anpassa
produktionsprocessen till att inbegripa dessa potentiella alternativa dmnen. For att mojliggora for aktorerna att
anpassa sig till den nya situationen och dirmed uppfylla kraven pa dterkallande bor det anges en specifik definitiv
overgdngsperiod for dterkallande fran marknaden av de produkter som avses i skdlen 11 och 12. P4 grund av den
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specifika produktionsmetoden och lagringen av de fodertillsatspreparat som nimns i skl 12 kan alternativa
antioxidationsimnen bli tillgidngliga tidigare for dessa, och dirmed mojliggora en kortare Gvergangsperiod, dn for
de foderrdvaror som niamns i skilsats 11.

(14) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillfillig indragning av godkinnandet

Godkannandet enligt direktiv 70/524/EEG och forlingingen av godkinnandet enligt férordning (EG) nr 1831/2003
rorande tillsatsen etoxikin, som specificeras i post E 324 i registret over fodertillsatser enligt artikel 17 i den
forordningen (“tillsatsen etoxikin”), dras tillfalligt in.

Artikel 2
Overgingsbestimmelser

1. Befintliga lager av tillsatsen etoxikin och av forblandningar som innehéller etoxikin far fortsitta att slippas ut pd
marknaden fram till den 28 september 2017 och fir anvindas fram till den 28 december 2017 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 28 juni 2017.

2. Foderrdvaror och foderblandningar som producerats med tillsatsen etoxikin eller med forblandningar som
innehaller etoxikin fir fortsitta att slippas ut pd marknaden fram till den 28 december 2017 och far anvindas fram till
den 28 mars 2018 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 juni 2017.

Artikel 3
Sirskilda 6vergingsbestimmelser for vissa foderrdvaror och relaterade produkter

1. Genom undantag fran artikel 2 giller foljande:

a) Tillsatsen etoxikin och forblandningar som innehdller etoxikin avsedda att tillsittas i foderrdvaror fortecknade
i post 7.1.2 och i kapitel 10 i den forteckning 6ver foderrdvaror som upprittats genom kommissionens forordning
(EU) nr 68/2013 () far fortsdtta att sldppas ut pd marknaden i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
den 28 juni 2017 till och med den 30 september 2019, under forutsittning att det pd markningen av tillsatsen
etoxikin eller pd de forblandningar som innehéller etoxikin anges att de dr avsedda att tillsittas i dessa foderravaror.

b) Foderrévaror som avses i led a) och som framstillts med tillsatsen etoxikin eller med forblandningar som innehéller
etoxikin far fortsitta att slippas ut pd marknaden i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 juni
2017 till och med den 31 december 2019.

¢) Foderblandningar som framstillts med de foderrvaror som avses i led b) far fortsitta att slippas ut pd marknaden
i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 juni 2017 till och med den 31 mars 2020.

(") Kommissionens forordning (EU) nr 68/2013 av den 16 januari 2013 om en forteckning over foderrdvaror (EUT L 29, 30.1.2013, s. 1).
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2. De produkter som avses i punkt 1 a, b och ¢ fir anvindas i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
den 28 juni 2017 fram till 3 ménader efter de datum som anges i respektive led.

Artikel 4
Sidrskilda 6vergingsbestimmelser for vissa tillsatspreparat och relaterade produkter

1. Genom undantag fran artikel 2 gller foljande:

a) Tillsatsen etoxikin avsedd att tillsdttas i foljande tillsatspreparat vilka har godkints genom kommissionens férordning
(EG) nr 18312003 fér fortsitta att slippas ut pd marknaden i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
den 28 juni 2017 till och med den 31 mars 2018, under forutsittning att det pd markningen av tillsatsen etoxikin
anges att det dr avsett att tillsdttas i foljande tillsatspreparat:

— A-vitaminpreparat,

— D-vitaminpreparat,

— E-vitaminpreparat,

— K-vitaminpreparat,

— preparat av lutein,

— preparat av zeaxantin,

— preparat av beta-apo-8'-karotensyraetylester,
— preparat av citranaxantin,

— preparat av kapsantin,

— preparat av astaxantin,

— preparat av astaxantindimetyldisuccinat,
— preparat av kantaxantin,

— preparat av betakaroten.

b) Tillsatspreparat som avses i led a) och som innehéller tillsatsen etoxikin och forblandningar som innehéller dessa
tillsatspreparat far fortsitta att slippas ut pd marknaden i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den
28 juni 2017 till och med den 30 juni 2018.

¢) Foderrdvaror och foderblandningar som innehéller de produkter som avses i led b) far fortsitta att slippas ut pé
marknaden i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 juni 2017 till och med den 30 september
2018.

2. De produkter som avses i punkt 1 a, b och ¢ fir anvindas i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
den 28 juni 2017 fram till 3 manader efter de datum som anges i respektive led.

Artikel 5

Oversyn

Denna forordning ska ses over senast den 31 december 2020 och under alla omstindigheter efter att myndigheten
antagit ett negativt yttrande rorande sikerheten eller effektiviteten hos tillsatsen etoxikin.
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Artikel 6
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 juni 2017.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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