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KOMMISJONENS GJENNOMFØRINGSFORORDNING (EU) 2021/412 

av 8. mars 2021 

om endring av gjennomføringsforordning (EU) 2017/962 med hensyn til gjennomgåelsen av den 

midlertidige opphevingen av godkjenningen av etoksykin som fôrtilsetningsstoff(*) 

EUROPAKOMMISJONEN HAR 

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemåte, 

under henvisning til europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1831/2003 av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i 

fôrvarer(1), særlig artikkel 13 nr. 2, og 

ut fra følgende betraktninger: 

1) Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) 2017/962(2) opphevet midlertidig godkjenningen av tilsetningsstoffet 

etoksykin som følge av uttalelsen fra Den europeiske myndighet for næringsmiddeltrygghet («myndigheten») av 

21. oktober 2015(3), som ikke kunne trekke noen konklusjon om tilsetningsstoffets trygghet og virkning på grunn av 

generell mangel på data framlagt av søkeren innenfor rammen av godkjenningsprosedyren. 

2) Godkjenningen av tilsetningsstoffet etoksykin ble midlertidig opphevet i påvente av framlegging og vurdering av 

tilleggsdata fra søkeren, etter en tidsplan der gjennomføringen av studiene er oppført i prioritert rekkefølge. I henhold til 

nevnte tidsplan skulle resultatet av den siste av disse studiene være tilgjengelig innen juli 2018. 

3) I samsvar med gjennomføringsforordning (EU) 2017/962 skal opphevingstiltaket gjennomgås på nytt senest  

31. desember 2020 etter behørig vurdering av de påkrevde tilleggsdataene. 

4) Selv om søkeren har framlagt pakker med tilleggsdata, har det oppstått betydelige forsinkelser i utarbeidingen av en 

rekke data, særlig dokumentasjonen av miljøtryggheten ved tilsetningsstoffet etoksykin. Disse forsinkelsene skyldes 

blant annet behovet for å sette i gang ytterligere studier for å overholde de spesifikke datakravene fastsatt i kommi-

sjonsforordning (EF) nr. 429/2008(4) samt myndighetens tilhørende detaljerte veiledning, og vanskeligheter med å finne 

egnede laboratorier eller testanlegg til å utføre visse studier. 

5) Søkeren framla tilleggsdata om miljørisikovurderingen siste gang i september 2020. Avhengig av resultatet av 

myndighetens vurdering av tilleggsdataene kan det ikke utelukkes at søkeren fortsatt kan bli bedt om å framlegge 

ytterligere opplysninger og data. 

6) På bakgrunn av ovenstående bør myndigheten gis tilstrekkelig tid til å fullføre vurderingen av alle ytterligere 

opplysninger og data som søkeren har framlagt eller ennå ikke har framlagt for å dokumentere at tilsetningsstoffet 

etoksykin er trygt og effektivt. Gjennomgåelsen av opphevingstiltaket bør derfor utsettes til vurderingsprosessen er 

fullført. Den nye fristen for gjennomgåelsen bør fastsettes under hensyn til estimert øvre tidsbruk for slik fullføring.  

I alle tilfeller bør opphevingstiltaket gjennomgås på nytt dersom myndigheten i løpet av vurderingsprosessen vedtar en 

negativ uttalelse om tryggheten eller virkningen av tilsetningsstoffet etoksykin. 

7) Gjennomføringsforordning (EU) 2017/962 bør derfor endres. 

  

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 81 av 9.3.2021, s. 30, er omhandlet i EØS-komiteens beslutning nr. 193/2021 av 9. juli 2021 

om endring av EØS-avtalens vedlegg I (Veterinære og plantesanitære forhold), ennå ikke kunngjort. 

(1) EUT L 268 av 18.10. 2003, s. 29. 

(2) Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) 2017/962 av 7. juni 2017 om suspendering av godkjenningen av etoksykin som tilsetnings-

stoff i fôrvarer for alle dyrearter og dyregrupper (EUT L 145 av 8.6.2017, s. 13). 

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

(4) Kommisjonsforordning (EF) nr. 429/2008 av 25. april 2008 om nærmere regler for gjennomføring av europaparlaments- og rådsforordning 

(EF) nr. 1831/2003 med hensyn til utarbeiding og framlegging av søknader samt vurdering og godkjenning av tilsetningsstoffer i fôrvarer 

(EUT L 133 av 22.5.2008, s. 1). 
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8) Ettersom gjennomføringsforordning (EU) 2017/962 skal gjennomgås på nytt senest 31. desember 2020, bør denne 

forordningen tre i kraft snarest mulig for å minimere det rettslige vakuumet. 

9) Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, næringsmidler 

og fôr. 

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN: 

Artikkel 1 

Endring av gjennomføringsforordning (EU) 2017/962 

Artikkel 5 i gjennomføringsforordning (EU) 2017/962 skal lyde: 

«Artikkel 5 

Gjennomgåelse 

Denne forordningen skal gjennomgås på nytt senest 31. desember 2022, og i alle tilfeller etter en negativ uttalelse vedtatt av 

myndigheten om tryggheten og virkningen av tilsetningsstoffet etoksykin.» 

Artikkel 2 

Ikrafttredelse 

Denne forordningen trer i kraft den tredje dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende. 

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater. 

Utferdiget i Brussel 8. mars 2021. 

 For Kommisjonen 

Ursula VON DER LEYEN 

President 

 __________  


