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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 7/962
z dnia 7 czerwca 2017 r.

zawieszajace zezwolenie na stosowanie etoksychiny jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkow zwierzat i wszystkich kategorii

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzgt oraz okre§lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania, odmowy przyznania i zawieszania
takich zezwolefi. W art. 10 tego rozporzadzenia przewidziano ponowng oceng dodatkéw dopuszczonych na
mocy dyrektywy Rady 70/524[EWG (3.

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG dopuszczono bezterminowo stosowanie etoksychiny jako dodatku paszowego
dla wszystkich gatunkéw zwierzat i kategorii. Dodatek ten zostal nastgpnie wpisany do rejestru dodatkéw
paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 w dniu 21 wrzesnia
2010 r. zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie etoksychiny jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki technologiczne”. Do wniosku dolaczone
zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swojej opinii z dnia 21 paZdziernika
2015 r. (), Ze na podstawie oceny danych szczeg6towych i dokumentéw przedlozonych przez wnioskodawce
niemozliwe jest potwierdzenie bezpieczefistwa etoksychiny dla Zadnych zwierzat docelowych, konsumentéw
i Srodowiska. Wynika to zasadniczo z braku danych pozwalajacych oceni¢ narazenie na etoksyching i jej bezpie-
czefistwo dla zwierzat, konsumentéw i Srodowiska. W szczegdlnosci niemozliwe jest stwierdzenie braku genotok-
sycznosci jednego z metabolitéw etoksychiny — chinonoiminy etoksychiny. Ponadto p-fenetydyna, ktéra jest
substancjg zanieczyszczajaca etoksyching, jest uznawana za potencjalny mutagen. Urzad uznal dodatek
etoksychina za silng substancj¢ przeciwutleniajagcg w paszy, ale na podstawie przedtozonych danych nie mégt
potwierdzi¢ jej skuteczno$ci w przypadku proponowanego poziomu stosowania, ktéry zostal obnizony
w poréwnaniu z najwyzsza dopuszczong obecnie zawartoScig w paszy. Urzad poddal réwniez weryfikacji
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwiagzku z tym nie stwierdzono, ze dodatek nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na
Srodowisko, kiedy jest stosowany w proponowanych warunkach.

(6)  Dotychczasowe zezwolenie na stosowanie dodatku etoksychina nie spelnia juz zatem warunkéw okre§lonych
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(7)  Niewykluczone, ze dodatkowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci dodatku etoksychina
wniosa nowe elementy, ktére umozliwia ponowne przeprowadzenie oceny przeprowadzonej dla tego dodatku.
W zwigzku z powyzszym podmiot wnioskujacy o dopuszczenie dodatku etoksychina argumentuje, ze mozna
przeprowadzi¢ dodatkowe badania w celu wykazania bezpieczenistwa i skutecznosci dodatku. W tym celu
wnioskodawca zobowigzal si¢ do przedstawienia dodatkowych danych zgodnie z harmonogramem zawierajacym

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
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uszeregowane wedlug waznosci badania, ktére majg by¢ sukcesywnie prowadzone, i przewidujacym, ze wyniki
ostatniego badania beda dostepne przed lipcem 2018 r. Wazno$¢ badan w procesie planowanego generowania
danych ustalono w oparciu o stopiefl wazno$ci przedmiotowych zagadnieri wskazanych w opinii Urzedu.
Wspomniane badania mialyby zasadniczo obejmowa¢ aktualizacje: charakterystyki dodatku, w szczeg6lnosci pod
katem odnoénych zanieczyszczen i produktéw rozpadu, badan toksykologicznych, w szczegdlnosci zwigzanych
z genotoksycznoscig chinonoiminy etoksychiny, badan nad metabolizmem i pozostalosciami u zwierzat
gatunkéw docelowych (w tym pozostalosciami w tkankach i produktach pochodzenia zwierzecego), badan nad
bezpieczenstwem zwierzat docelowych i oceny ryzyka dla srodowiska.

(8)  Ponadto, poniewaz zanieczyszczenie dodatku etoksychina p-fenetydyna wynika z procesu wytwarzania dodatku,
wnioskodawca zobowigzal si¢ do podjecia krokéw w celu stopniowego zmniejszania zawartosci tego zanieczy-
szczenia w dodatku, tak aby do czerwca 2017 r. osiagnaé poziom 2,5 ppm p-fenetydyny w etoksychinie. W tym
celu wnioskodawca powinien przedstawi¢ odpowiednig analityczng metode wykrywania p-fenetydyny w dodatku
etoksychina i w paszy zawierajacej ten dodatek, a Urzad powinien zatwierdzi¢ t¢ metode na podstawie
sprawozdania laboratorium referencyjnego ustanowionego rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(9)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nalezy zatem zawiesi¢ zezwolenie na stosowanie
dodatku etoksychina w oczekiwaniu na przedlozenie i ocen¢ danych uzupelniajacych. Po nalezytej ocenie tych
danych przez Urzad nalezy dokonal przegladu $rodka zawieszajagcego. W kazdym przypadku nalezy przyjaé
przeglad $rodka zawieszajacego, jezeli w trakcie procesu skladania i oceny danych uzupelniajacych Urzad
przyjmie niekorzystna opini¢ w sprawie bezpieczenstwa lub skuteczno$ci dodatku etoksychina.

(10) Jako ze dalsze stosowanie dodatku etoksychina moze powodowa¢ ryzyko dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla
Srodowiska, nalezy jak najszybciej wycofaé ten dodatek i zawierajgca go pasze z obrotu. Z przyczyn praktycznych
nalezy jednak wprowadzi¢ krotki okres przej$ciowy na wycofanie odno$nych produktéw z obrotu, aby umozliwi¢
podmiotom gospodarczym wiasciwe przeprowadzenie obowigzkowego wycofania.

(11)  Materialy paszowe pochodzenia morskiego, ktére zawieraja duze ilosci kwaséw tluszczowych, sa bardzo podatne
na utlenianie oraz wysokg temperaturg¢ i muszg by¢ stabilizowane za pomocg substancji przeciwutleniajacej,
w szczeg6lnosci w przypadku gdy czas ich przesytki lub przechowywania jest dlugi. Ze wzgledu na wspomniane
ryzyko utlenienia etoksyching stosuje si¢ powszechnie w celu skutecznej ochrony przedmiotowych materiatéw
paszowych. Dane materialy paszowe, w szczeg6lnosci maczka rybna i olej z ryb, maja wysoka warto$¢ odzywcza
i zawieraja duze stezenie latwostrawnego biatka, ktére nie tylko jest potrzebne w przypadku diety zwierzat
akwakultury i diety mlodych zwierzat, ale jest réwniez stosowane u innych gatunkéw zwierzat, zwlaszcza u $win
i drobiu. Stwierdzono ponadto, ze wysoka zawarto$¢ wielonienasyconych kwaséw tluszczowych, ktdre znajduja
si¢ w materialach paszowych i przechodza do produktéw pochodzenia zwierzecego, jest korzystna dla zdrowia
zwierzat gospodarskich i konsumentéw produktéw pochodzenia zwierzecego. Natychmiastowe wycofanie
etoksychiny z obrotu mogloby zatem spowodowaé negatywne skutki dla zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz
sprawi¢, ze okreSlone potrzeby zywieniowe zwierzat nie bylyby zaspokajane do czasu wprowadzenia
odpowiednich $rodkéw alternatywnych.

(12)  Etoksychina jest réwniez powszechnym skladnikiem niektérych dodatkéw paszowych w postaci preparatow
zawierajacych substancje czynna szczegdlnie podatng na utlenianie i obrébke cieplna, ktéra musi by¢ stabili-
zowana substancjg przeciwutleniajgca, aby zachowaé swoje wlasciwosci. Wspomniane dodatki paszowe sg
preparatami niekt6rych niezbednych witamin, karotenoidéw i barwnikéw, ktére sa rozpuszczalne w tluszczach
i musza by¢ chronione w trakcie procesu produkcji, przechowywania i transportu preparatéw oraz paszy je
zawierajacej do czasu dostarczenia jej zwierzetom. Ze wzgledu na szerokie zastosowanie etoksychiny w tych
dodatkach paszowych w postaci preparatéw natychmiastowe wycofanie jej z obrotu mialoby negatywny wplyw
na zdrowie i dobrostan zwierzat, gdyz spowodowaloby brak niezbednych mikroskladnikéw odzywczych w paszy
przeznaczonej dla kilku gatunkéw zwierzat zaréwno takich, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢, jak
i takich, od ktérych ani z ktdérych nie pozyskuje sie Zywnosci. Brak przedmiotowych dodatkéw paszowych
w postaci preparatéw w Unii méglby ponadto doprowadzi¢ do obnizonej wydajnosci paszy i pogorszonych
parametréw zwierzat gospodarskich oraz uniemozliwilby zachowanie zgodnosci ze specyfikacjami rynkowymi
w przypadku niektérych produktéw pochodzenia zwierzecego.

(13) Wydaje sig, Ze etoksychiny nie mozna natychmiast zastapi¢ innymi odpowiednimi substancjami przeciwutlenia-
jacymi, gdyz dopuszczone obecnie alternatywne przeciwutleniacze (z ktdrych kilka jest nadal przedmiotem
ponownej oceny zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003) nie posiadaja tych samych cech co
etoksychina, w szczeg6lnoSci w odniesieniu do wymaganej skutecznodci i wymaganego stezenia substancji
czynnej, czasu trwania dzialania, zachowania w trakcie procesu oraz kosztéw produkcji. W zwigzku z tym nalezy
zapewni¢ pewien czas, aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym ocen¢ i zbadanie funkcjonalnosci innych
substancji przeciwutleniajacych w nowych postaciach uzytkowych oraz dostosowanie procesu produkcji do
wlaczenia tych potencjalnych substancji alternatywnych. Nalezy zatem przewidzie¢ specjalny okres przejsciowy
na wycofanie z obrotu produktéw, o ktérych mowa w motywach 11 i 12, aby umozliwi¢ podmiotom
gospodarczym dostosowanie si¢ do nowej sytuacji i tym samym wlaiciwe przeprowadzenie obowigzkowego
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wycofania. Ze wzgledu na specyficzng metode produkeji i przechowywania dodatkéw paszowych w postaci
preparatéw, o ktérych mowa w motywie 12, alternatywne substancje przeciwutleniajace moga by¢ dostepne dla
tych preparatéw weczesniej niz dla materialéw paszowych, o ktérych mowa w motywie 11, co umozliwia
ustanowienie krotszego okresu przejsciowego.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zawieszenie zezwolenia

Zawiesza si¢ zezwolenie przewidziane dyrektywa 70/524/EWG i przedtuzone rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003
dotyczace dodatku etoksychina okreslonego w pozycji E 324 rejestru dodatkéw paszowych, o ktérym mowa w art. 17
wspomnianego rozporzadzenia (,dodatek etoksychina”).

Artykut 2
Srodki przejiciowe

1. Istniejace zapasy dodatku etoksychina i premikséw zawierajacych ten dodatek mogg by¢ nadal wprowadzane do
obrotu do dnia 28 wrzesnia 2017 r. i moga by¢ stosowane do dnia 28 grudnia 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzu-
jacymi przed dniem 28 czerwca 2017 .

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe wyprodukowane z wykorzystaniem dodatku etoksychina lub premikséw
zawierajacych ten dodatek moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu do dnia 28 grudnia 2017 r. i mogg by¢ stosowane
do dnia 28 marca 2018 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 28 czerwca 2017 r.

Artykut 3

Szczegllne Srodki przejSciowe dotyczace niektérych materialéw paszowych i produktéw
powiazanych

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 2:

a) dodatek etoksychina i premiksy zawierajace ten dodatek, przeznaczone do wlaczenia do materialéw paszowych
wymienionych w pozycji 7.1.2 i w rozdziale 10 katalogu materialéw paszowych ustanowionego rozporzadzeniem
Komisji (UE) nr 68/2013 (), moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu do dnia 30 wrzesnia 2019 r. zgodnie
z przepisami obowigzujacymi przed dniem 28 czerwca 2017 r., pod warunkiem ze etykieta dodatku etoksychina lub
premikséw zawierajacych ten dodatek zawiera informacje o planowanym wlaczeniu dodatku lub premikséw do tych
materialéw paszowych;

g

materialy paszowe, o ktérych mowa w lit. a), wyprodukowane z zastosowaniem dodatku etoksychina lub premikséw
zawierajacych ten dodatek moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu do dnia 31 grudnia 2019 r. zgodnie
z przepisami obowigzujacymi przed dniem 28 czerwca 2017 r.;

¢) mieszanki paszowe wyprodukowane z wykorzystaniem materialéw paszowych, o ktérych mowa w lit. b), moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu do dnia 31 marca 2020 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem
28 czerwca 2017 r.

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 68/2013 z dnia 16 stycznia 2013 r. w sprawie katalogu materialéw paszowych (Dz.U. L 29
z30.1.2013,s.1).
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2. Produkty, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), b) i ¢), moga by¢ stosowane zgodnie z przepisami obowigzujacymi
przed dniem 28 czerwca 2017 r. przez trzy miesiace od dat okreslonych odpowiednio w tych literach.

Artykut 4

Szczegélne Srodki przejSciowe dotyczace niektérych dodatkéw w postaci preparatéw i niektérych
produktéw powigzanych

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 2:

a) dodatek etoksychina przeznaczony do wilaczenia do dodatkéw w postaci preparatéw dopuszczonych zgodnie
z rozporzagdzeniem (WE) nr 1831/2003 moze by¢ nadal wprowadzany do obrotu do dnia 31 marca 2018 r. zgodnie
z przepisami obowiazujacymi przed dniem 28 czerwca 2017 r., pod warunkiem Ze etykieta dodatku etoksychina
zawiera informacj¢ o jej planowanym wiaczeniu do ponizszych dodatkéw w postaci preparatéw:

— preparatow witaminy A,

— preparatow witaminy D,

— preparatow witaminy E,

— preparatéw witaminy K,

— preparatéw luteiny,

— preparatow zeaksantyny,

— preparatow estru etylowego kwasu beta-apo-8'-karotenowego,
— preparatéw cytranaksantyny,

— preparatow kapsantyny,

— preparatéw astaksantyny,

— preparatéw dimetylodibursztynianu astaksantyny,
— preparatéw kantaksantyny,

— preparatow beta-karotenu;

b) dodatki w postaci preparatéw, o ktérych mowa w lit. a), zawierajace dodatek etoksychina i premiksy zawierajgce te
dodatki w postaci preparatéw moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu do dnia 30 czerwca 2018 r. zgodnie
z przepisami obowigzujacymi przed dniem 28 czerwca 2017 r;

¢) materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace produkty, o ktérych mowa w lit. b), moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu do dnia 30 wrzesnia 2018 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem
28 czerwca 2017 r.

2. Produkty, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), b) i ¢), moga by¢ stosowane zgodnie z przepisami obowigzujacymi
przed dniem 28 czerwca 2017 r. przez trzy miesiace od dat okreslonych odpowiednio w tych literach.

Artykut 5

Przeglad

Niniejsze rozporzadzenie poddaje si¢ przegladowi najpdzniej do dnia 31 grudnia 2020 r. i w kazdym przypadku po
przyjeciu przez Urzad niekorzystnej opinii dotyczacej bezpieczenstwa lub skutecznosci dodatku etoksychina.
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Artykut 6
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 czerwca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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