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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1773
z dnia 26 listopada 2020 r.

zmieniajagce rozporzadzenie (WE) nr 429/2008 w sprawie szczegélowych zasad wykonania

rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadzania

i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw paszowych i udzielania zezwolefi na dodatki
paszowe

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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. 7 ust. 4,

po

zasiggnieciu opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 (}) okresla szczegbltowe zasady wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskéw o zezwolenie na dodatki paszowe oraz w zakresie
oceny takich wnioskow.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 (*) ma na celu zwigkszenie przejrzystosci i zréw-
nowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka w laficuchu zywno$ciowym. Z tego wzgledu zmienia ono rozporza-
dzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) oraz rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003, aby zwigk-
szy¢ przejrzysto$¢ procedur dotyczgcych udzielania zezwolefi na dodatki paszowe.

Aby uwzgledni¢ specyfike sektora, rozporzadzenie (UE) 2019/1381 zmienia przepisy dotyczace przejrzystoci
i poufnosci ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003.

Jezeli chodzi o udzielanie zezwolen na dodatki paszowe, zmiany wprowadzone do rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 rozporzadzeniem (UE) 2019/1381 maja réwniez bezposredni wplyw na wymogi okreslone w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 429/2008 w odniesieniu do sporzadzania i przedstawiania dokumentacji wnioskéw, co wymaga
dostosowania tych wymogdw ze wzgledu na spéjno$¢ i pewno$¢ prawa. Nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 429/2008, aby ustanowi¢ niezbedne przepisy dodatkowe dotyczace sporzadzania i przedstawiania dokumentacji
wnioskow.

W szczegdlnosci nalezy dostosowaé przepisy rozporzadzenia (WE) nr 429/2008 w zakresie: wnioskoéw o zachowa-
nie poufnosci; formatu informacji i danych stanowigcych uzasadnienie wnioskéw, ktéry to format powinien byé
elektroniczny i zgodny ze standardowymi formatami danych; pojecia streszczenia dokumentacji zwigzanego
z zasadg przejrzystosci okreslong w rozporzadzeniu (UE) 2019/1381; oraz odniesienia do badar, o ktérych nalezy
powiadamiac zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowac od dnia 27 marca 2021 r. oraz w odniesieniu do wnioskéw i dokumenta-
¢ji ztozonych od tego dnia, tj. od daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/1381.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 429/2008.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczeg6lowych zasad wykonania rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkoéw
paszowych i udzielania zezwolef na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie przejrzystosci i zréwnowazo-
nego charakteru unijnej oceny ryzyka w faficuchu Zywno$ciowym oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1782002, (WE) nr 1829/
2003, (WE) nr 1831/2003, (WE) nr 2065/2003, (WE) nr 1935/2004, (WE) nr 1331/2008, (WE) nr 11072009, (UE) 2015/2283 oraz
dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 231 2 6.9.2019, 5. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wyma-
gania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 429/2008

W rozporzadzeniu (WE) nr 429/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 2 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Do czasu przyjecia standardowych formatéw danych na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady (*) wniosek i dokumentacje sklada si¢ za posrednictwem udostepnionego przez Komi-
sj¢ elektronicznego systemu sktadania wnioskéw, w formacie elektronicznym, ktéry umozliwia pobieranie, drukowanie
i wyszukiwanie dokumentéw. Po przyjeciu standardowych formatéw danych na podstawie art. 39f rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 wniosek i dokumentacje sktada si¢ za posrednictwem udostgpnionego przez Komisje elektronicz-
nego systemu sktadania wnioskéw, zgodnie z tymi standardowymi formatami danych.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace
ogoélne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).”;

2) w zalacznikach 11 Il wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wejicie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 27 marca 2021 r. oraz w odniesieniu do wnioskéw i dokumentacji przedlozo-
nych od tego dnia.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalacznikach [1 11 do rozporzadzenia (WE) nr 429/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w zalgczniku I pkt 1.5 otrzymuje brzmienie:
,1.5. Zalgczniki

O pelna dokumentacja;

O streszczenie dokumentacji zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. h) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003;

O naukowe streszczenie dokumentacji;

O wszystkie informacje dotyczace powiadamiania o badaniach zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/
2002;

O wniosek o zachowanie poufnosci zgodnie z art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003;

O kopia danych administracyjnych wnioskodawcy(-6w);

O trzy probki dodatku paszowego dla WLR zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003;

O dla WLR: karta charakterystyki preparatu;

O dla WLR: $wiadectwo identyfikacji i analizy; oraz

O potwierdzenie uiszczenia oplaty na rzecz WLR (art. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (¥).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegbtowych zasad wykonania roz-
porzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium
referencyjnego Wspdlnoty dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.
U.L 59125.3.2005, s. 8).”;

2) w zalgczniku Il wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) wczesci ,Uwagi ogdlne” przedostatni akapit przed nagléwkiem ,Ocena bezpieczefistwa” otrzymuje brzmienie:

,Kazda dokumentacja zawiera streszczenie oraz naukowe streszczenie, aby umozliwi¢ identyfikacje i okreslenie
wlasciwosci danego dodatku.”;

b) wsekgji I tytut pkt 1.1 otrzymuje brzmienie:
,1.1. Streszczenie zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. h) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003”;
¢) pkt 1.1.1. lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) badania dotyczace nieszkodliwosci i skutecznosci dodatku, w tym wszystkie informacje dotyczace powiadamia-
nia o badaniach zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;”.
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