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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/8/07
(ESB) 2022/1375

fra 5. agust 2022

ad pvi er vardar synjun um leyfi fyrir etoxykini, sem tilheyrir virka hopnum praavarnarefni,
sem féouraukefni og um nidurfellingu & framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/962 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1), einkum
2.mgr. 9. gr.og 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu eda synjun um slikt leyfi. I 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat &
aukefnum sem eru leyfd samkveemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

Etoxykin var leyft an timamarka, med tilskipun 70/524/EBE, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Aukefnid
var sidan fert inn i skrana yfir féduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samraemi vio 1. mgr. 10. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

i samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & etoxykini sem foéduraukefni fyrir allar dyrategundir og dskad eftir ad aukefnid yrdi sett i
flokkinn ,,tecknileg aukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

ad han hafi ekki getad komist ad nidurstddu um verkun og oryggi aukefnisins etoxykins fyrir dyr, neytendur og
umhverfid vegna almenns skorts & goégnum sem umsakjandinn hefur lagt fram. Einkum var ekki unnt ad komast ad
nidurstédu um ad umbrotsefnid etoxykinkinonimin valdi ekki erfdaeiturhrifum og bent var & ahyggjuefni vardandi
hugsanleg stokkbreytandi hrif 6hreinindanna p-fenetidins. Af pessum sokum hefur ekki verid synt fram 4 ad aukefnid
etoxykin hafi ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, heilbrigdi manna og umhverfid. bess vegna var gildandi leyfi fyrir
aukefninu  etoxykini  fellt timabundid ar gildi med framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar
(ESB) 2017/962 ().

Leyfid fyrir aukefninu etoxykini var fellt timabundid Ur gildi medan bedid var eftir framlagningu og mati &
vidbdtargégnum sem umsakjandinn atti ad leggja fram i samreemi vid timaramma par sem naudsynlegar rannsoknir
voru taldar upp. Samkvaemt peim timaramma attu nidurstédur Ur sidustu rannsoknunum ad vera til reidu i juli 2018.

™)

Q)
®
®
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 206, 8.8.2022, bls. 39. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 291/2022 fra
9. desember 2022 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f6dri (Stjtié. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(11), 4272.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/962 fr4 7. juni 2017 um ad fella timabundid ar gildi leyfi fyrir etoxykini
sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir og flokka dyra (Stjtid. ESB L 145, 8.6.2017, bls. 13).
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6) [ samreemi vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/962 skal endurskoda radstéfunina um timabundnu nidurfellinguna
eigi sidar en 31. desember 2022 og i &llum tilvikum eftir ad Matvaeladryggisstofnunin hefur sampykkt neikveett alit um
Oryggi og verkun aukefnisins etoxykins.

7 Fra pvi ad alit Matvaeladryggisstofnunarinnar fra 21. oktéber 2015 var sampykkt hefur umsakjandinn lagt fyrir
framkvamdastjornina hvern vidbdtargagnapakkann & feetur 6rum, 11. mars 2016, 15. desember 2017, 20. april 2018 og
23. juni 2021, sem voru sendir til Matveeladryggisstofnunarinnar. Umsakjandinn lagdi frekari vidbétargogn fyrir
Matvaladryggisstofnunina medan & mati & gégnum stéd, sem og 24. september 2020.

8) Matvaladryggisstofnunin sampykkti alit (5) 27. jandar 2022 i kjolfar mats & vidbotargdgnum sem umsakjandinn lagdi
fram, einkum med tilliti til breytinga & nakvaemri skilgreiningu a aukefninu etoxykini, par sem innihald éhreinindanna
p-fenetidins var laekkad i gildi sem er undir 2,5 ppm, og med tilliti til tillagds viobdtarmagns sem nemur 50 mg aukefnis
a hvert kg heilfédurs. T aliti sinu gat Matveeladryggisstofnunin ekki komist ad nidurstédu um oryggi aukefnisins
etoxykins vid hvada gildi sem er fyrir langlif dyr og undaneldisdyr, med tilliti til pess ad aukefnid inniheldur p-fenetidin
sem er vidurkenndur hugsanlegur stokkbreytivaldur sem verdur afram 6hreinindi i aukefninu, en umseakjandinn hefur
ekki lagt fram vidbdtarupplysingar sem fjalla um pennan éryggisvanda. Ad pvi er vardar 6ryggi etoxykinnotkunar fyrir
neytendur var ekki haegt ad komast ad nidurstédu vegna tilvistar p-fenetidins og skorts & gégnum um leifar af
p-fenetidini i vefjum og afurdum ar dyrarikinu. Auk pess gat Matveeladryggisstofnunin ekki, vegna skorts & gdgnum um
efnaleifar i mjélk, komist ad nidurstddu um oryggi etoxykins fyrir neytendur pegar pad er notad i fédur fyrir dyr til
mjélkurframleidslu. Med tilliti til 6ryggis notenda komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad lagmarka etti
vahrif & notendur til ad draga Ur ahattu & vahrifum af voldum p-fenetidins vid innéndun. Ad pvi er vardar 6ryggi fyrir
umhverfid tok Matvaeladryggisstofnunin fram ad vidbotargagna veri porf til ad komast ad nidurstédu um oryggi
etoxykins fyrir landraent umhverfishdlf ef pad er gefid landdyrum. Ad auki taldi Matveeladryggisstofnunin ad ekki veeri
heegt ad Utiloka aheettu fyrir vatnsreent umhverfisholf ef aukefnid er notad fyrir landdyr og ad ekki veri heldur haegt ad
Utiloka aheettu & fylgieitrun i gegnum fedukedjuna i vatni. Enn fremur komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri
nidurstddu ad ekki veeri haegt ad Gtiloka ahettu vegna etoxykins sem er notad i fiskeldiskviar fyrir sjavarlifverur sem
bla i seti.

9) Alit Matvaeladryggisstofnunarinnar fra 27. jantar 2022 synir par af leidandi ad ekki hefur verid stadfest ad etoxykin hafi
ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid pegar pad er notad sem foduraukefni i virka hopnum
,praavarnarefni®.

10) Mat & etoxykini synir af pessum sokum ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru ekki uppfyllt og til samreemis vid pad etti ad synja um leyfi fyrir etoxykini sem foduraukefni
sem tilheyrir virka hépnum ,,praavarnarefni®.

11)  Af ofangreindri endurskodun leidir ad fella atti framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/962 ar gildi.

12)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Synjun um leyfi

Synjad er um leyfi fyrir etoxykini (E 324), sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.taeknileg aukefni* og virka hopnum ,praavarn-
arefni, sem aukefni i fodur

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(3), 7166.
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2.gr.
Nidurfelling framkvamdarreglugerdar (ESB) 2017/962
Framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/962 er felld ar gildi.
3.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 5. agust 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



