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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/412
ze dne 8. biezna 2021,
kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2017/962, pokud jde o pfezkum pozastaveni povoleni
ethoxychinu jako dopliikové litky
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o dopliikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat (), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

)

Provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/962 (?) bylo pozastaveno povoleni doplitkové latky ethoxychin na zakladé
stanoviska Evropského tifadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad”) ze dne 21. ¥jna 2015 (), v némz se uvadi, ze
nelze ucinit zavér ohledné bezpecnosti a ucinnosti doplikové litky z davodu celkového nedostatku tdaji
piedlozenych zadatelem v rdmci postupu povolovéni.

Povoleni doplitkové litky ethoxychin bylo pozastaveno do doby, nez Zadatel predlozi a posoudi dopliujici
informace podle harmonogramu uvadgjictho v pofadi priorit studie, jeZ se maji postupné uskutecnit. Podle tohoto
harmonogramu by vysledky posledni studie mély byt k dispozici v ¢ervenci 2018.

V souladu s provddécim nafizenim (EU) 2017/962 ma byt pozastavujici opatieni pfezkoumdno nejpozdéji do
31. prosince 2020, a to po fadném posouzeni pozadovanych dopliujicich informaci.

Ackoli 7Zadatel ndsledné pfedlozil fadu souborti dopliujicich informaci, doslo k vyznamnym zpozdénim pii
vytvafeni série Udaju, zejména pokud jde o prokdzani bezpecnosti doplitkové latky ethoxychin pro Zivotni
prostiedi. Tato zpozdéni byla mimo jiné zptisobena tim, Ze bylo nutné zahdjit dal3i studie s cilem vyhovét zvlastnim
pozadavkim na ddaje stanovenym v nafizen{ Komise (ES) ¢. 429/2008 (¥) a pfislusnych podrobnych pokynech
ufadu, jakoz i obtiZemi pfi hleddni vhodnych laboratofi nebo zkusebnich zafizeni pro provadéni nékterych studii.

Zadatel naposledy predlozil dopliiujici informace o posouzen rizik pro Zivotni prostiedi v zat{ 2020. V zdvislosti na
vysledku posouzeni téchto dopliiujicich informaci Gfadem nelze vyloucit, Ze Zadatel mize byt jesté pozdddn, aby
poskytl dalsi informace a tdaje.

S ohledem na vy$e uvedené by aufadu mél byt poskytnut dostatek ¢asu na dokonceni procesu posuzovani viech
dopliyjicich informaci a ddajti, které zadatel predlozil nebo md jesté predlozit za Gcelem prokidzani bezpecnosti
a tc¢innosti dopliikové latky ethoxychin. Je proto vhodné odlozit ptezkum pozastavujiciho opatieni, dokud nebude
proces posouzeni dokoncen. Novy ¢asovy ramec pro pfezkum by mél byt stanoven s ohledem na odhadovanou
maximdln{ dobu potfebnou k dokonceni tohoto procesu. V kazdém piipadé by pozastavujici opatfeni mélo byt
pfezkoumdno, pokud dfad béhem procesu posuzovani ptijme k bezpe¢nosti nebo G¢innosti doplikové latky
ethoxychin zamitavé stanovisko.

Provadéci nafizeni (EU) 2017/962 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

Uf. vést. L. 268, 18.10.2003, s. 29.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/962 ze dne 7. ¢ervna 2017, kterym se pozastavuje povoleni ethoxychinu jako doplitkové latky
pro viechny druhy a kategorie zvitat (Uf. vést. L 145, 8.6.2017, 5. 13).

EFSA Journal 2015;13(11):4272.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1831/2003, pokud jde o vypracovani a podavéni zddosti a vyhodnocovini a povolovini doplitkovych litek (Uf. vést. L 133,
22.5.2008,s. 1).
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(8)  Vzhledem k tomu, Ze provadéci nafizeni (EU) 2017/962 mad byt pfezkoumdno nejpozdéji do 31. prosince 2020,
mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost co nejdiive, aby se minimalizovalo jakékoli pravni vakuum.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Zména providdéciho nafizeni (EU) 2017962

Clanek 5 provédéciho nafizeni (EU) 2017/962 se nahrazuje timto:
,Cldnek 5
Prezkum
Toto nafizeni se pfezkoumd nejpozdéji do 31. prosince 2022 a v kazdém ptipadé poté, co tifad pfijal zamitavé stanovisko
k bezpe¢nosti a ti¢innosti doplitkové latky ethoxychin.

Cldnek 2

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. bfezna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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