27.11.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 398/19

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1773
ze dne 26. listopadu 2020,

kterym se méni nafizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 o providécich pravidlech k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1831/2003, pokud jde o vypracovini a poddvéni Zddosti a vyhodnocovani
a povolovini dopliikovych litek

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 4 uvedeného nafizeni,

po

konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpe¢nost potravin,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

)

Nafizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 () stanovi provadéci pravidla k nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde
o vypracovani a podavani Zadosti o povoleni doplitkovych latek a vyhodnocovéni téchto zadosti.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 () md za cil zvysit transparentnost a udrZitelnost
hodnoceni rizika ze strany Unie v potravinovém fetézci. Za timto Gfelem uvedené nafizeni méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 () a nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 s cilem posilit transparentnost
postupt tykajicich se povolovéani dopliikovych latek.

Aby se zohlednily odvétvové zvlastnosti, méni nafizeni (EU) 2019/1381 ustanoveni tykajici se transparentnosti
a davérnosti stanovend v nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Pokud jde o povolovéni doplitkovych latek, zmény nafizeni (ES) ¢. 178/2002 zavedené nafizenim (EU) 2019/1381
maji rovnéz piimy dopad na pozadavky stanovené v nafizeni (ES) ¢. 429/2008 tykajici se vypracovani a predani
dokumentace k Zddosti, a vyzaduji Gpravu téchto pozadavkt z diivodu jednotnosti a prdvni jistoty. Nafizeni (ES)
¢. 429/2008 by mélo byt zménéno tak, aby zavedlo nezbytnd doplikovd ustanoveni tykajici se vypracovani
a preddni dokumentace k zddosti.

Zejména by méla byt upravena ustanoveni nafizen{ (ES) ¢. 429/2008 tykajici se zddosti o zachovani divérnosti,
formétu informaci a daji k dolozeni Zddosti, které by mély byt elektronické a budou muset byt v souladu se
standardnimi datovymi formdty, konceptem souhrnu dokumentace s ohledem na zdsadu transparentnosti
stanovenou v nafizeni (EU) 2019/1381 a odkazem na studie ozndmené v souladu s ¢lankem 32b nafizeni (ES)
& 178/2002.

Toto nafizeni by se mélo pouzit ode dne 27. bfezna 2021 a na Zadosti a dokumentace predlozené od uvedeného
data, kterym je datum pouzitelnosti nafizeni (EU) 2019/1381.

Nafizeni (ES) ¢. 429/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

Opatieni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

Natizen{ Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 18312003, pokud jde o vypracovdni a poddvéni Zddosti a vyhodnocovini a povolovani doplikovych ldtek (Uf. vést. L 133,
22.5.2008, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 ze dne 20. ¢ervna 2019 o transparentnosti a udrZitelnosti hodnocen rizika
ze strany EU v potravinovém fetézci, kterym se méni nafizen (ES) €. 178/2002, (ES) ¢. 1829/2003, (ES) ¢. 1831/2003, (ES) ¢. 2065/
2003, (ES) ¢. 1935/2004, (ES) & 1331/2008, (ES) &. 1107/2009, (EU) 2015/2283 a smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 231, 6.9.2019,
s. 1).

Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky afad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (Uf. vést.
L 31,1.2.2002,s. 1).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (ES) ¢. 429/2008
Nafizeni (ES) ¢. 429/2008 se méni takto:

1) V ¢ldnku 2 se odstavec 2 nahrazuje timto:

2. Pred pfijetim standardnich datovych formdtt podle ¢lanku 39f nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 (*) se zddost a dokumentace pfedkladaji prostrednictvim systému elektronického podani poskytnutého
Komisi, a to v elektronickém formdtu umoziujicim stahovdny, tisk a vyhleddvani dokumentt. Po pfijeti standardnich
datovych formdtt podle ¢linku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se Zadost a dokumentace pfedklddaji prostfednictvim
systému elektronického podani poskytnutého Komisi v souladu s uvedenymi standardnimi datovymi formaty.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového préva, ziizuje se Evropsky dfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin (Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).

2) Piilohy Ia Il se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

PouZije se ode dne 27. bfezna 2021 a na zddosti a dokumentace pfedlozené od tohoto data.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vsech clenskych stitech.

V Bruselu dne 26. listopadu 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné
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PRILOHA
Piilohy I a Il nafizent (ES) ¢. 429/2008 se méni takto:
1) v pfiloze I se bod 1.5 nahrazuje timto:
,1.5. Pilohy
O dplnad dokumentace,
souhrn dokumentace v souladu s ¢l. 7 odst. 3 pism. h) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003,
védecké shrnut{ dokumentace,
viechny informace tykajici se ozndment studii v souladu s ¢ldnkem 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002,
74dost o zachovéni divérnosti v souladu s ¢ldnkem 18 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003,

kopie spravnich tidaji Zadatele(ti),

Oo0Ooogao

tfi vzorky dopliikové latky pro referenéni laborator Spolecenstvi v souladu s €l. 7 odst. 3 pism. f) nafizeni (ES)
¢.1831/2003,

d

pro referenc¢ni laboratof Spolecenstvi: list s tidaji o bezpecnosti materialu,

|

pro referencni laboratof Spolecenstvi: osvédéeni o identifikaci a analyze a

O potvrzeni o uhrazeni poplatku pro referen¢ni laboratof Spolecenstvi (Clanek 4 nafizeni Komise (ES)
& 378/2005 (¥).

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tdkoly referencni laboratoie
Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni dopliikovych ldtek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).%

2) piiloha II se méni takto:
a) v dasti,Obecnd ustanoveni” se pfedposledni pododstavec pred nadpisem ,Posouzeni bezpec¢nosti“ nahrazuje timto:

,Kazdd dokumentace musi obsahovat souhrn a védecké shrnuti, aby bylo mozno doty¢nou doplitkovou latku
identifikovat a charakterizovat.;

b) voddileIsevbodé 1.1 ndzev nahrazuje timto:
,1.1. Souhrn dokumentace v souladu s &l. 7 odst. 3 pism. h) nafizeni (ES) & 1831/2003%;
¢) vbodé 1.1.1 se pismeno d) nahrazuje timto:

,d) studie bezpe¢nosti a Gcinnosti doplikové litky spolu se vSemi informacemi tykajicimi se ozndmeni studif
v souladu s ¢lankem 32b nafizeni (ES) €. 178/2002;*.
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