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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/412
z 8. marca 2021,
ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/962, pokial ide o preskiimanie pozastavenia
povolenia etoxychinu ako kimnej doplnkovej litky
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 13 ods. 2,
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Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2017/962 () sa pozastavilo povolenie doplnkovej ldtky etoxychin na
zéklade stanoviska Eur6pskeho tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) z 21. oktébra 2015 (%), v ktorom sa
nepodarilo dospiet k zdveru o bezpecnosti a ucinnosti tejto doplnkovej ldtky, kedze Ziadatel v rdmci postupu
povolovania celkovo nepredlozil dost idajov.

Povolenie doplnkovej latky etoxychin bolo pozastavené az do predloZenia a postidenia dopliiujicich ddajov, ktoré
mé Zziadatel predloZif v stlade s ¢asovym harmonogramom, v ktorom sa uvddzaju $tadie, ktoré sa maji podla
stanovenych priorit postupne vykonat. Podla tohto harmonogramu mal byt vysledok poslednej z tychto stidif
k dispozicii do jula 2018.

V stilade s vykondvacim nariadenim (EU) 2017962 sa malo opatrenie o pozastaveni preskiimat po riadnom
postideni pozadovanych dopliiujicich tidajov najneskor do 31. decembra 2020.

Hoci ziadatel predlozil jednotlivé baliky dopliujicich ddajov, k zdsadnym oneskoreniam doslo pri generovani radu
udajov, najmd pokial ide o preukdzanie bezpetnosti doplnkovej latky etoxychin pre Zivotné prostredie. Medzi
dovody tychto oneskoreni patri potreba vykonat dalsie stiidie, aby bolo mozné splnit osobitné poziadavky na tidaje
stanovené v nariadeni Komisie (ES) ¢. 429/2008 (*) a stvisiace podrobné usmernenia tradu, ako aj tazkosti pri
hladani vhodnych laboratérii alebo testovacich zariadeni na vykonanie niektorych z tychto stadii.

Ziadatel naposledy predlozil dopliujice tidaje o postdeni environmentalnych rizik v septembri 2020. V zdvislosti
od vysledku postdenia tychto dopliujiicich Gdajov Gradom nie je mozné vylicit, Ze bude Ziadatel opitovne
poziadany, aby poskytol dalsie informdcie a adaje.

Na zdklade uvedenych skuto¢nosti by sa mal Gradu poskytniit dostato¢ny ¢as na dokoncenie posidenia vetkych
dopliyjtcich informdcii a ddajov, ktoré predlozil alebo md predlozit Ziadatel, aby bolo mozné preukdzat
bezpecnost a G¢innost doplnkovej litky etoxychin. Preto je vhodné odlozit preskiimanie opatrenia o pozastaveni az
do dokonéenia procesu posudzovania. Mal by sa stanovit novy Casovy rdmec s prihliadnutim na odhadované
maximalne obdobie potrebné na jeho ukoncenie. V kazdom pripade by sa opatrenie pozastavenia malo preskiimat,
ak pocas procesu posudzovania tirad prijme nesthlasné stanovisko k bezpecnosti alebo ticinnosti doplnkovej ldtky
etoxychin.

Vykonévacie nariadenie (EU) 2017/962 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/962 zo 7. jina 2017 o pozastaveni povolenia etoxychinu ako kimnej doplnkovej ldtky pre
vietky druhy zvierat (U. v.EU L 145, 8.6.2017, s. 13).

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

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlich implementacie nariadenia Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 18312003, pokial ide o pripravu a predkladanie Ziadost{ a posudzovanie a povolovanie kimnych doplnkovych litok (U.
v.EUL 133, 22.5.2008, s. 1).
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(8)  Vykondvacie nariadenie (EU) 2017/962 sa malo preskiimat najneskor do 31. decembra 2020, preto by toto
nariadenie malo nadobudntt Gcinnost ¢o najskor, aby sa minimalizovalo akékolvek pravne vakuum.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmena vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/962

Clénok 5 vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/962 sa nahrddza takto:
,Cldnok 5
Preskiimanie
Toto nariadenie sa preskiima najneskor do 31. decembra 2022 a v kazdom pripade po tom, ako trad prijme nesdhlasné
stanovisko tykajice sa bezpe¢nosti alebo tG¢innosti doplnkovej latky etoxychin.

Cldnok 2

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost tretim diilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 8. marca 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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