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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/412
av den 8 mars 2021

om indring av genomférandeférordning (EU) 2017/962 vad giller 6versynen av den tillfilliga
indragningen av godkinnandet av etoxikin som fodertillsats

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 13.2, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/962 () drogs godkidnnandet av tillsatsen etoxikin
tillfalligt in pd grundval av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhets (nedan kallad myndigheten) yttrande av
den 21 oktober 2015 (*), ddr ndgon slutsats inte kunde dras om tillsatsens sikerhet och effektivitet som en foljd av
att den sokande inte hade limnat in tillrickliga uppgifter inom ramen for godkinnandeforfarandet.

Godkdnnandet av tillsatsen etoxikin drogs tillfalligt in i vdntan pd inlimnande och bedomning av ytterligare
uppgifter som den sokande skulle ta fram utifrdn ett tidsschema dér prioriteringsordningen for de studier som
successivt ska genomforas framgdar. Enligt tidsschemat berdknades resultatet frin den sista av dessa studier finnas
tillgangligt i juli 2018.

I enlighet med genomférandeférordning (EU) 2017/962 ska den tillfilliga indragningen ses Over senast den
31 december 2020, efter bedémning av de begirda kompletterande uppgifterna.

Aven om sokanden har limnat in kompletterande uppgifter vartefter intréffade det langre dréjsmél vid framtagandet
av vissa uppgifter, sirskilt rorande sikerheten hos tillsatsen etoxikin for miljon. Orsakerna till drojsmélen beror
bland annat pd behovet att inleda ytterligare studier f6r att uppfylla de sirskilda uppgiftskrav som faststills i
kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 () och myndighetens tillhérande detaljerade riktlinjer samt
svarigheter med att finna lampliga laboratorier eller testanldggningar for genomforandet av vissa studier.

Sokanden limnade in de senaste kompletterande uppgifterna om miljériskbedémningen i september 2020.
Beroende pé resultatet frdin myndighetens bedomning av dessa kompletterande uppgifter kan det inte uteslutas att
sokanden fortfarande kan bli ombedd att tillhandahélla ytterligare information och uppgifter.

Mot bakgrund av ovanstiende bor myndigheten beviljas tillrdckligt med tid for att slutfora bedémningsprocessen
vad giller all kompletterande information och alla kompletterande uppgifter som limnats in eller som kan komma
att lamnas in av sokanden for att visa tillsatsen etoxikins sdkerhet och effektivitet. Det dr darfor lampligt att
senareldgga oversynen av den tillfilliga indragningen till efter slutférandet av beddmningsprocessen. Den nya
tidsfristen for 6versynen bor faststdllas med beaktande av en berdknad lingsta period som behovs for ett sddant
slutférande. Den tillfilliga indragningen av godkidnnandet bor i vilket fall som helst ses Gver om myndigheten under
bedémningsprocessen antar ett negativt yttrande rorande tillsatsen etoxikins sikerhet och effektivitet.

Genomférandeforordning (EU) 2017/962 bor darfor dndras i enlighet med detta.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/962 av den 7 juni 2017 om upphivande av godkidnnandet av etoxikin som
fodertillsats for alla djurarter och djurkategorier (EUT L 145, 8.6.2017,s. 13).

EFSA Journal, vol. 13(2015):11, artikelnr 4272.

Kommissionens frordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation av ansokningar samt bedomning och godkinnande av
fodertillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1).
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(8)  Eftersom genomforandeforordning (EU) 2017/962 skulle ha setts over senast den 31 december 2020 bor den har
forordningen trida i kraft sd snart som mojligt fr att minimera risken for rittsligt vakuum.

(9)  De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andring av genomforandeforordning (EU) 2017/962
Artikel 5 i genomf6randeférordning (EU) 2017/962 ska ersittas med foljande:
"Artikel 5

Oversyn

Denna férordning ska ses 6ver senast den 31 december 2022 och under alla omstindigheter efter att myndigheten antagit
ett negativt yttrande rorande sdkerheten och effektiviteten hos tillsatsen etoxikin.”

Artikel 2
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 8 mars 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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