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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1773 AL COMISIEI
din 26 noiembrie 2020

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 429/2008 al Comisiei privind normele de punere in aplicare

a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la

pregitirea si prezentarea cererilor, precum si la evaluarea si autorizarea aditivilor din hrana
animalelor

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 7 alineatul (4),

dupd consultarea Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentar3,

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei (?) stabileste norme detaliate de punere in aplicare a Regulamentului
(CE) nr. 1831/2003 in ceea ce priveste pregdtirea si prezentarea cererilor de autorizare a aditivilor din hrana
animalelor, precum si evaluarea acestor cereri.

Regulamentul (UE) 2019/1381 al Parlamentului European si al Consiliului () urmareste si sporeasci transparenta si
durabilitatea modelului Uniunii de evaluare a riscurilor in cadrul lantului alimentar. in acest scop, acesta modificd
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului (*) si Regulamentul (CE) nr. 1831/2003
in vederea sporirii transparentei procedurilor de autorizare a aditivilor pentru hrana animalelor.

Pentru a se tine seama de particularitdtile sectoriale, Regulamentul (UE) 2019/1381 modificd dispozitiile referitoare
la transparentd si la confidentialitate previzute in Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

In ceea ce priveste autorizarea aditivilor pentru hrana animalelor, modificirile aduse Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 prin Regulamentul (UE) 2019/1381 au un impact direct §i asupra cerintelor prevdzute in
Regulamentul (CE) nr. 429/2008 in ceea ce priveste pregdtirea si prezentarea dosarelor de cerere, ficind necesard
adaptarea cerintelor respective din motive de coerentd si de securitate juridicd. Regulamentul (CE) nr. 429/2008 ar
trebui modificat astfel incat si stabileascd dispozitiile suplimentare necesare referitoare la pregitirea si prezentarea
dosarelor de cerere.

In mod concret, dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 429/2008 ar trebui adaptate in ceea ce priveste cererile de
tratament confidential, formatul informatiilor si al datelor in sprijinul cererilor, care ar trebui si fie electronic si sd
respecte formate de date standard, conceptul de rezumat al dosarului avind in vedere principiul transparentei
prevdzut in Regulamentul (UE) 2019/1381 si trimiterea la studiile notificate in conformitate cu articolul 32b din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Prezentul regulament ar trebui sd se aplice de la 27 martie 2021, precum si cererilor si dosarelor depuse incepand cu
data respectivi, care este data de aplicare a Regulamentului (UE) 2019/1381.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 429/2008 ar trebui modificat in consecintd.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

JOL 268,18.10.2003, p. 29.

Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei din 25 aprilie 2008 privind normele de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la pregitirea si prezentarea cererilor, precum si la evaluarea si
autorizarea aditivilor din hrana animalelor (O L 133, 22.5.2008, p. 1).

Regulamentul (UE) 2019/1381 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind transparenta si durabilitatea
modelului UE de evaluare a riscurilor in cadrul langului alimentar si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 1829/
2003, (CE) nr. 18312003, (CE) nr. 2065/2003, (CE) nr. 1935/2004, (CE) nr. 1331/2008, (CE) nr. 1107/2009, (UE) 2015/2283 si a
Directivei 2001/18/CE (JO L 231, 6.9.2019, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 januarie 2002 de stabilire a principiilor i a
cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificiri aduse Regulamentului (CE) nr. 429/2008

Regulamentul (CE) nr. 429/2008 se modificd dupd cum urmeazd:
1. Laarticolul 2, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2)  Inainte de adoptarea formatelor de date standard in temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002
al Parlamentului European i al Consiliului (¥), cererea si dosarul se depun prin sistemul electronic de depunere pus la
dispozitie de Comisie, intr-un format electronic care permite descircarea, imprimarea si cdutarea documentelor. Dupd
adoptarea formatelor de date standard in temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, cererea si
dosarul se depun prin sistemul electronic de depunere pus la dispozitie de Comisie in conformitate cu respectivele
formate de date standard.

() Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a
principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).”

2. Anexele I si I se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Intrare in vigoare si aplicare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 27 martie 2021, precum si cererilor si dosarelor depuse incepand cu data respectivi.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 26 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexele I si IT la Regulamentul (CE) nr. 429/2008 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Tnanexa I, punctul 1.5 se inlocuieste cu urmatorul text:
»1.5. Documente anexate
O dosarul complet;
rezumatul dosarului conform articolului 7 alineatul (3) litera (h) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003;

rezumatul stiintific al dosarului;

O oo

toate informatiile referitoare la notificarea studiilor in conformitate cu articolul 32b din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002;

|

cererea de tratament confidential in conformitate cu articolul 18 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003;

|

o copie a datelor administrative ale solicitantului (solicitantilor);

O trei esantioane ale aditivului pentru hrana animalelor, transmise citre LCR in conformitate cu articolul 7
alineatul (3) litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003;

O pentru LCR: fisa tehnici de sigurant3;
O pentru LCR: certificatul de identificare si analizd; si

O confirmarea de plati a taxei citre LCR [articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (¥)].

(*) Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile
laboratorului comunitar de referintd cu privire la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO
L 59, 5.3.2005, p. 8).”

2. Anexa Il se modificd dupd cum urmeaza:

(a) in partea ,Aspecte generale”, penultimul paragraf care precedd titlul ,Evaluarea sigurantei” se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,Fiecare dosar trebuie sd contind un rezumat $i un rezumat stiintific pentru a face posibild identificarea si descrierea
< .

aditivului in cauzd.”;
(b) in sectiunea Ila punctul 1.1, titlul se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1.1. Rezumatul conform articolului 7 alineatul (3) litera (h) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003";
(c) lapunctul 1.1.1, litera (d) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(d) studiile privind siguranta si eficacitatea aditivului, aldturi de toate informatiile referitoare la notificarea studiilor
in conformitate cu articolul 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;”.
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