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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1375
z dnia 5 sierpnia 2022 r.

dotyczace odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie etoksychiny jako dodatku paszowego
nalezacego do grupy funkcjonalnej przeciwutleniaczy i uchylajagce rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2017/962

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2 i art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania lub odmowy udzielenia takich zezwolen.
W art. 10 tego rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Dyrektywa 70/524/EWG dopuszczono etoksyching, bez ograniczen czasowych, jako dodatek paszowy do stosowa-
nia u wszystkich gatunkéw zwierzat. Dodatek ten zostal nastepnie 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 zwiazku z jego art. 7 zlozony zostal wniosek
o ponowng oceng etoksychiny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania
go w kategorii ,dodatki technologiczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczeg6towe oraz dokumenty wyma-
gane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil w opinii z dnia 21 pazdziernika 2015 r. (), ze
nie moze ustali¢ skutecznosci i bezpieczenistwa dodatku etoksychina dla zwierzat, konsumentéw i srodowiska ze
wzgledu na ogdlne braki w danych przedtozonych przez wnioskodawce. W szczegdlnosci nie mozna byto wysnud
wnioskéw co do braku genotoksycznosci metabolitu chinonoiminy etoksychiny i wyrazono obawy co do ewentual-
nej mutagennosci zanieczyszczenia p-fenetydyny. W zwigzku z tym nie ustalono, ze dodatek etoksychina nie ma
szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia ludzi ani dla Srodowiska. Obowigzujace zezwolenie na stosowa-
nie dodatku etoksychina zostato zatem zawieszone rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/962 ().

(5)  Zezwolenie na stosowanie dodatku etoksychina zostalo zawieszone do czasu przedtozenia i oceny danych uzupel-
niajacych, ktére wnioskodawca mial przedstawi¢ zgodnie z harmonogramem zawierajagcym wykaz niezbednych
badan, ktére nalezalo przeprowadzi¢. Zgodnie z tym harmonogramem wyniki ostatniego z tych badan mialy by¢
dostepne do lipca 2018 r.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270 z 14.12.1970, s. 1).
Dziennik EFSA 2015; 13(11):4272.

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/962 z dnia 7 czerwca 2017 r. zawieszajace zezwolenie na stosowanie etoksychiny
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat i wszystkich kategorii (Dz.U. L 145 z 8.6.2017, s. 13).
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(6)  Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017962 Srodek zawieszajacy nalezy poddac przegladowi do dnia
31 grudnia 2022 r., a w kazdym razie po przyjeciu przez Urzad negatywnej opinii dotyczacej bezpieczefistwa i sku-
tecznosci dodatku etoksychina.

(7)  Od czasu przyjecia opinii Urzedu w dniu 21 paZdziernika 2015 r. wnioskodawca przedtozyt Komisji kolejne pakiety
danych uzupelniajacych 11 marca 2016 r., 15 grudnia 2017 r., 20 kwietnia 2018 r.i 23 czerwca 2021 r., ktdre zos-
taly przekazane Urzedowi. Wnioskodawca przedlozyt Urzedowi dalsze dane uzupelniajace w trakcie oceny danych,
a takze w dniu 24 wrzesnia 2020 r.

(8) 27 stycznia 2022 r. Urzad przyjal opinie () w nastepstwie oceny danych uzupelniajacych przedlozonych przez
wnioskodawce, uwzgledniajac w szczeglnosci zmienione specyfikacje dodatku etoksychina, w ktérym zawartosé
zanieczyszczenia p-fenetydyna zostata obnizona do poziomu nizszego niz 2,5 ppm, oraz biorac pod uwage propo-
nowany poziom wiaczenia wynoszacy 50 mg dodatku na kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej. W swojej opinii
Urzad nie mdgl ustali¢ bezpieczenstwa dodatku etoksychina na zadnym poziomie dla zwierzat dlugo zyjacych
i reprodukcyjnych, biorac pod uwage, ze dodatek ten zawiera p-fenetydyne, uznang za ewentualng substancje muta-
genna, ktéra pozostaje jako zanieczyszczenie w dodatku, ale w odniesieniu do ktérej wnioskodawca nie przedstawit
dodatkowych informacji odnoszacych si¢ do tych obaw dotyczacych bezpieczenstwa. Jezeli chodzi o bezpieczenstwo
stosowania etoksychiny dla konsumentéw, nie mozna bylo wysnu¢ wnioskéw z powodu obecnosci p-fenetydyny
oraz wobec braku danych dotyczgcych pozostalosci p-fenetydyny w tkankach i produktach pochodzenia zwierze-
cego. Ponadto ze wzgledu na brak danych dotyczgcych pozostalosci w mleku Urzad nie mdgt ustali¢ bezpieczefistwa
etoksychiny dla konsumentéw w przypadku jej stosowania w paszy dla zwierzat, od ktérych pozyskuje si¢ mleko.
W odniesieniu do bezpieczenstwa uzytkownika Urzad stwierdzil, ze nalezy zminimalizowa¢ narazenie uzytkowni-
kéw, aby zmniejszy¢ ryzyko narazenia na p-fenetydyng poprzez wdychanie. Jezeli chodzi o bezpieczefistwo srodowi-
ska, Urzad stwierdzil, ze potrzebne beda dane uzupelniajace, aby stwierdzi¢ bezpieczefstwo etoksychiny dla rodo-
wiska lagdowego w przypadku skarmiania zwierzat ladowych. Ponadto Urzad uznal, ze nie mozna wykluczy¢ ryzyka
dla srodowiska wodnego, jezeli dodatek jest stosowany u zwierzat ladowych, oraz ze nie mozna réwniez wykluczy¢
ryzyka wtérnego zatrucia poprzez laficuch pokarmowy w $rodowisku wodnym. Urzad stwierdzit takze, ze nie
mozna wykluczy¢ ryzyka w przypadku etoksychiny stosowanej w sadzach dla organizméw zyjacych w osadach
morskich.

(9)  Z opinii Urzedu z dnia 27 stycznia 2022 r. wynika zatem, ze nie ustalono, iz etoksychina nie ma szkodliwych skut-
kéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia ludzi ani dla Srodowiska, gdy jest stosowana jako dodatek paszowy w grupie
funkcjonalnej ,antyutleniacze”.

(10)  Ocena etoksychiny dowodzi wigc, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 nie sg spelnione, w zwigzku z czym nalezy odméwic¢ udzielenia zezwolenia na stosowanie etoksy-
chiny jako dodatku paszowego nalezacego do grupy funkcjonalnej ,przeciwutleniacze”.

(11) Z powyzszego przegladu wynika, ze nalezy uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/962.
(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odmowa udzielenia zezwolenia

Odmawia si¢ udzielenia zezwolenia na stosowanie etoksychiny (E 324) jako dodatku w zywieniu zwierzat nalezacego do
kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,przeciwutleniacze”.

() Dziennik EFSA 2022; 20(3):7166.
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Artykut 2
Uchylenie rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017962

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/962 traci moc.

Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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