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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2021/412 DER KOMMISSION
vom 8. Mirz 2021
zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/962 hinsichtlich der Uberpriifung der
Aussetzung der Zulassung von Ethoxyquin als Futtermittelzusatzstoff

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernidhrung ('), insbesondere auf Artikel 13 Absatz 2,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1)

Die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/962 (¥ der Kommission bewirkte die Aussetzung der Zulassung des
Zusatzstoffs Ethoxyquin auf der Grundlage des Gutachtens der Européischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden die ,Behorde”) vom 21. Oktober 2015 (), in dem keine abschlieBende Aussage iiber die Sicherheit und
Wirksamkeit des Zusatzstoffs getroffen werden konnte, da der Antragsteller im Rahmen des Zulassungsverfahrens
insgesamt nicht geniigend Daten vorgelegt hatte.

Die Zulassung des Zusatzstoffs Ethoxyquin wurde ausgesetzt, bis der Antragsteller weitere Daten vorgelegt hat und
diese gemdfl einem Zeitplan, in dem — nach Prioritit geordnet — die nacheinander durchzufithrenden
Untersuchungen aufgelistet werden, bewertet wurden. Laut dieser Planung hitten die Ergebnisse der letzten dieser
Untersuchungen spitestens im Juli 2018 verfiigbar sein sollen.

Gemif8 der Durchfihrungsverordnung (EU) 2017/962 war die Aussetzungsmafnahme nach gebithrender
Bewertung der erforderlichen zusitzlichen Daten bis spatestens 31. Dezember 2020 zu iiberpriifen.

Der Antragsteller hat zwar nacheinander mehrere Pakete ergdnzender Daten eingereicht, jedoch gab es erhebliche
Verzogerungen bei der Generierung einer Reihe von Daten, insbesondere in Bezug auf den Nachweis der Sicherheit
des Zusatzstoffs Ethoxyquin fiir die Umwelt. Zu den Griinden fiir diese Verzégerungen gehoren die Notwendigkeit,
weitere Untersuchungen einzuleiten, um die spezifischen Datenanforderungen der Verordnung (EG) Nr. 429/2008
(*) zu erfiillen und den ausfiihrlichen Hinweisen der betreffenden Behdrde nachzukommen, sowie Schwierigkeiten
bei der Suche nach geeigneten Laboratorien oder Testeinrichtungen fur die Durchfithrung gewisser Untersuchungen.

Der Antragsteller legte zuletzt im September 2020 ergdnzende Daten zur Umweltvertraglichkeitspriifung vor. Je
nach Ergebnis der Bewertung dieser zusitzlichen Daten durch die Behorde kann nicht ausgeschlossen werden, dass
der Antragsteller erneut aufgefordert wird, weitere Informationen und Daten vorzulegen.

Der Behorde sollte daher ausreichend Zeit eingerdumt werden, um das Bewertungsverfahren fir alle vom
Antragsteller vorgelegten oder noch vorzulegenden zusitzlichen Informationen und Daten zum Nachweis der
Sicherheit und Wirksamkeit des Zusatzstoffs Ethoxyquin abzuschliefen. Deswegen ist es angezeigt, die
Uberpriifung der Aussetzungsmanahme bis zum Abschluss des Bewertungsverfahrens zu verschieben. Der neue
Zeitrahmen fiir die Uberpriifung sollte unter Beriicksichtigung des geschitzten maximal erforderlichen Zeitraums
fir den Abschluss dieser Bewertung festgelegt werden. In jedem Fall sollte die Aussetzungsmafinahme tiberpriift
werden, wenn die Behorde wihrend des Bewertungsverfahrens ein nicht befiirwortendes Gutachten zur Sicherheit
oder Wirksamkeit des Zusatzstoffs Ethoxyquin annimmt.

Die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/962 sollte daher entsprechend geindert werden.

ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/962 der Kommission vom 7. Juni 2017 zur Aussetzung der Zulassung von Ethoxyquin als
Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten und Tierkategorien (ABI. L 145 vom 8.6.2017, S. 13).

EFSA Journal 2015;13(11):4272.

Verordnung (EG) Nr. 429/2008 der Kommission vom 25. April 2008 mit Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Erstellung und Vorlage von Antrigen sowie der
Bewertung und Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 133 vom 22.5.2008, S. 1).
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(8)  Angesichts der Tatsache, dass die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/962 bis spitestens 31. Dezember 2020 zu
tberpriifen ist, sollte die vorliegende Verordnung schnellstméglich in Kraft treten, um so eine etwaige
Regelungsliicke zu minimieren.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/962

Artikel 5 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/962 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 5
Uberpriifung
Diese Verordnung wird bis spdtestens 31. Dezember 2022 iberpriift sowie in jedem Fall nach Annahme eines nicht
befiirwortenden Gutachtens der Behorde zur Sicherheit oder Wirksamkeit des Zusatzstoffs Ethoxyquin.”

Artikel 2

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 8. Mirz 2021

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN
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