L 81/30 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 9.3.2021

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 /412
z dnia 8 marca 2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/962 w odniesieniu do przegladu zawieszenia
zezwolenia na stosowanie etoksychiny jako dodatku paszowego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/962 (?) zawieszono zezwolenie na stosowanie dodatku etoksy-
china na podstawie opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) z dnia 21 paZdziernika
2015 r. (), ktory stwierdzil, ze niemozliwe jest potwierdzenie bezpieczenstwa i skutecznosci tego dodatku ze
wzgledu zasadniczo na nieprzedlozenie danych przez wnioskodawce w ramach procedury udzielania zezwolen.

(2)  Zezwolenie na stosowanie dodatku etoksychina zostalo zawieszone do czasu przediozenia i oceny danych uzupel-
niajgcych, ktére wnioskodawca mial przedstawi¢ zgodnie z harmonogramem zawierajgcym uszeregowane wedtug
waznos$ci badania, ktére mialy by¢ prowadzone sukcesywnie. Zgodnie z tym harmonogramem wyniki ostatniego
z tych badan mialy by¢ dostepne do lipca 2018 1.

(3)  Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/962 Srodek zawieszajacy nalezalo poddaé przegladowi naj-
p6zniej do dnia 31 grudnia 2020 r., po dokonaniu nalezytej oceny wymaganych danych uzupelniajacych.

(4)  Cho¢ wnioskodawca przedlozyl kolejne pakiety danych uzupelniajacych, wystapily powazne opdznienia w genero-
waniu serii danych, w szczegdlnosci majacych wykazaé bezpieczefistwo dodatku etoksychina dla srodowiska. Op6-
Znienia te byly spowodowane miedzy innymi koniecznoscig rozpoczecia dalszych badan w celu spelnienia szczegd-
fowych wymogéw dotyczacych danych, okreslonych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 429/2008 () oraz
dostosowania si¢ do zwigzanych z nimi szczegblowych wytycznych Urzedu, a takze trudno$ciami w znalezieniu
odpowiednich laboratoriéw lub osrodkéw badawczych do prowadzenia niektérych badan.

(5)  Ostatnie dane uzupelniajace, dotyczace oceny ryzyka dla Srodowiska, wnioskodawca przedstawil we wrze$niu
2020 r. Nie mozna wykluczy¢, ze z uwagi na wynik prowadzonej przez Urzad oceny tych danych uzupelniajacych
wnioskodawca moze zosta¢ poproszony o dostarczenie dalszych informacji i danych.

(6)  Dlatego nalezy przyznac Urzedowi wystarczajaco duzo czasu na zakonczenie procesu oceny wszystkich informacji
i danych uzupelniajgcych przedlozonych lub pozostajacych do przedtozenia przez wnioskodawce w celu wykazania
bezpieczenstwa i skutecznosci dodatku etoksychina. Nalezy zatem odroczy¢ przeglad Srodka zawieszajacego do
czasu zakonczenia procesu oceny. Nowe ramy czasowe przegladu nalezy okresli¢, uwzgledniajac szacunkowy mak-
symalny okres potrzebny do zakoficzenia oceny. W kazdym przypadku Srodek zawieszajacy nalezy poddaé przegla-
dowi, jezeli w trakcie procesu oceny Urzad przyjmie niekorzystna opini¢ na temat bezpieczeristwa lub skutecznosci
dodatku etoksychina.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/962.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/962 z dnia 7 czerwca 2017 r. zawieszajace zezwolenie na stosowanie etoksychiny
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat i wszystkich kategorii (Dz.U. L 145 z 8.6.2017,s. 13).

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

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegélowych zasad wykonania rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskow oraz oceny dodatkéw
paszowych i udzielania zezwolen na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).
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(8)  Biorac pod uwage, Ze rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/962 ma zosta¢ poddane przegladowi najpézniej do
dnia 31 grudnia 2020 r., niniejsze rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie w trybie pilnym, aby zminimalizowaé
préznie prawna.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/962

Art. 5 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/962 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 5
Przeglad
Niniejsze rozporzadzenie poddaje si¢ przegladowi najpdzniej do dnia 31 grudnia 2022 r. i w kazdym przypadku po przyje-
ciu przez Urzad niekorzystnej opinii dotyczacej bezpieczenstwa i skutecznoéci dodatku etoksychina.”.

Artykut 2

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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