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Den Europaiske Unions Tidende 9.3.2021

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/412
af 8. marts 2021

om @ndring af gennemferelsesforordning (EU) 2017/962 for si vidt angir revisionen af
suspensionen af godkendelsen af ethoxyquin som fodertilseetningsstof

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 13, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/962 (3 suspenderede godkendelsen af tilsetningsstoffet
ethoxyquin pd grundlag af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritets (autoriteten«) udtalelse af 21. oktober
2015 (), hvor der ikke kunne drages nogen konklusion om sikkerheden ved eller effektiviteten af tilseetningsstoffet
pd grund af mangel pé data, som ansggeren skulle fremlaegge inden for rammerne af godkendelsesproceduren.

Godkendelsen af tilsetningsstoffet ethoxyquin blev suspenderet, indtil de supplerende data, som ansggeren skulle
fremstille, blev fremlagt og vurderet i henhold til en tidsplan, hvori de undersogelser, der skal foretages, er opfert én
for én i prioriteret raekkefolge. Ifolge denne tidsplan skulle resultaterne af den sidste af disse undersggelser vaere
tilgeengelige senest i juli 2018.

Suspensionsforanstaltningen skal i overensstemmelse med gennemforelsesforordning (EU) 2017/962 tages op til
revision senest den 31. december 2020 efter en passende vurdering af de pakravede supplerende data.

Selv om ansegeren har fremlagt flere pd hinanden folgende supplerende datapakker, forekom der betydelige
forsinkelser i genereringen af en dataserie, navnlig angdende dokumentationen for sikkerheden ved tilsaetningsstoffet
ethoxyquin for miljget. Grundene til disse forsinkelser omfatter behovet for at pabegynde yderligere undersagelse
med henblik pd at opfylde de specifikke datakrav, der er fastsat i Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008 (%)
og den tilknyttede detaljerede vejledning fra autoriteten samt udfordringer med at finde passende laboratorier eller
testfaciliteter til udferelsen af visse undersogelser.

Den sidste gang, ansegeren fremlagde supplerende data om miljerisikovurderingen, var i september 2020.
Afhzngigt af resultatet af autoritetens vurdering af disse supplerende data kan det ikke udelukkes, at ansegeren
stadig kan blive anmodet om at fremlagge yderligere oplysninger og data.

Pa baggrund af ovenstdende bar autoriteten fa nok tid til at gennemfere vurderingsprocessen for alle de supplerende
oplysninger og data, som er blevet fremlagt, eller som stadig mangler at blive fremlagt af ansggeren, med henblik pa
at dokumentere sikkerheden ved eller effektiviteten af tilseetningsstoffet ethoxyquin. Det er derfor hensigtsmassigt at
udseatte revisionen af suspensionsforanstaltningen indtil vurderingsprocessen er gennemfert. Den nye tidsramme
ber fastsaettes under hensyntagen til en estimeret ngdvendig maksimal periode for en sddan gennemforelse. Under
alle omstendigheder ber suspensionsforanstaltningen tages op til revision, hvis autoriteten under vurderings-
processen vedtager en ugunstig udtalelse om sikkerheden ved eller effektiviteten af tilsaetningsstoffet ethoxyquin.

Gennemforelsesforordning (EU) 2017/962 ber derfor aendres.

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/962 af 7. juni 2017 om suspension af godkendelsen af ethoxyquin som
fodertilsaetningsstof til alle dyrearter (EUT L 145 af 8.6.2017, 5. 13).

EFSA Journal (2015);13(11):4272.

Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008 af 25. april 2008 om gennemferelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angdr udarbejdelse og indgivelse af ansegninger samt vurdering og godkendelse af
fodertilsaetningsstoffer (EUT L 133 af 22.5.2008, s. 1).
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(8)  Ibetragtning af at gennemferelsesforordning (EU) 2017962 skal tages op til revision senest den 31. december 2020,
ber narvaerende forordning traede i kraft hurtigst muligt med henblik pd at minimere eventuelle retlige tomrum.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Andring af gennemfeorelsesforordning (EU) 2017/962

Artikel 5 i gennemforelsesforordning (EU) 2017/962 affattes sdledes:
»Artikel 5
Revision
Denne forordning tages op til revision senest den 31. december 2022, og under alle omstaendigheder efter at autoriteten har
vedtaget en ugunstig udtalelse om sikkerheden ved og effektiviteten af tilsaetningsstoffet ethoxyquin.«

Artikel 2

Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. marts 2021.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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