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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/1773 DER KOMMISSION
vom 26. November 2020

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 429/2008 mit Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Erstellung und
Vorlage von Antriigen sowie der Bewertung und Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 4,

nach Anhorung der Européischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit,
in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 429/2008 der Kommission () enthalt Durchfihrungsbestimmungen zur Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 hinsichtlich der Erstellung und Vorlage von Antrigen auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen
und der Bewertung solcher Antrage.

(2)  Mit der Verordnung (EU) 2019/1381 des Europdischen Parlaments und des Rates (*) sollen die Transparenz und
Nachhaltigkeit der EU-Risikobewertung im Bereich der Lebensmittelkette erhoht werden. Zu diesem Zweck enthilt
sie Anderungen an der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen Parlaments und des Rates () und der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003, mit denen die Transparenz der Verfahren zur Zulassung von Futtermittelzu-
satzstoffen erhoht werden soll.

(3)  Zur Beriicksichtigung sektorspezifischer Besonderheiten werden mit der Verordnung (EU) 2019/1381 die
Transparenz- und Vertraulichkeitsbestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 geéndert.

(4)  Was die Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen anbelangt, so wirken sich die mit der Verordnung (EU) 2019/1381
an der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 vorgenommenen Anderungen auch unmittelbar auf die Anforderungen der
Verordnung (EG) Nr. 429/2008 in Bezug auf die Erstellung und Vorlage des Antragsdossiers aus und erfordern aus
Griinden der Kohdrenz und Rechtssicherheit eine Anpassung dieser Anforderungen. Die Verordnung (EG)
Nr. 429/2008 sollte zwecks Aufnahme der erforderlichen zusitzlichen Bestimmungen fur die Erstellung und
Vorlage von Antragsdossiers gedndert werden.

(5)  Insbesondere sollten die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 429/2008 in Bezug auf Folgendes angepasst
werden: Ersuchen um vertrauliche Behandlung, das Format der Informationen und Daten zur Stiitzung von
Antrigen, die elektronisch und in Standarddatenformaten eingereicht werden sollten, das Konzept der Dossierzu-
sammenfassung auf der Grundlage des Transparenzgrundsatzes gemafl der Verordnung (EU) 2019/1381 und die
Bezugnahme auf gemafd Artikel 32b der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gemeldete Untersuchungen.

(6)  Die vorliegende Verordnung sollte ab dem 27. Marz 2021 und fiir ab diesem Datum, dem Geltungsbeginn der
Verordnung (EU) 2019/1381, eingereichte Antrdge und Dossiers gelten.

(7)  Die Verordnung (EG) Nr. 429/2008 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

() ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Verordnung (EG) Nr. 429/2008 der Kommission vom 25. April 2008 mit Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Erstellung und Vorlage von Antrigen sowie der
Bewertung und Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 133 vom 22.5.2008, S. 1).

() Verordnung (EU) 2019/1381 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 iiber die Transparenz und Nachhaltigkeit
der EU-Risikobewertung im Bereich der Lebensmittelkette und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 178/2002, (EG) Nr. 1829/
2003, (EG) Nr. 1831/2003, (EG) Nr. 2065/2003, (EG) Nr. 1935/2004, (EG) Nr. 1331/2008, (EG) Nr. 1107/2009, (EU) 2015/2283
und der Richtlinie 2001/18/EG (ABL. L 231 vom 6.9.2019, S. 1).

() Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL. L 31 vom 1.2.2002, S. 1).
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 429/2008

Die Verordnung (EG) Nr. 429/2008 wird wie folgt gedndert:
1. Artikel 2 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Vor der Annahme von Standarddatenformaten nach Artikel 39f der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des
Europdischen Parlaments und des Rates (*) werden der Antrag und das Dossier iiber das von der Kommission
bereitgestellte elektronische Ubermittlungssystem in einem elektronischen Format iibermittelt, das das Herunterladen,
Drucken und Durchsuchen von Dokumenten ermoglicht. Nach Annahme der Standarddatenformate nach Artikel 39f
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 werden der Antrag und das Dossier iiber das elektronische Ubermittlungssystem
tibermittelt, das von der Kommission geméf diesen Standarddatenformaten bereitgestellt wird.

(*) Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der
allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europiischen Behorde fur
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL. L 31 vom 1.2.2002,
5. 1)

2. Die Anhinge I und Il werden gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2
Inkrafttreten und Geltungsbeginn
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 27. Mérz 2021 und fiir ab diesem Zeitpunkt iibermittelte Antrage und Dossiers.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 26. November 2020

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Die Anhidnge I und II der Verordnung (EG) Nr. 429/2008 erhalten folgende Fassung:
1. Anhang I Nummer 1.5 erhilt folgende Fassung:
,1.5. Anlagen
O vollstindiges Dossier;
Zusammenfassung des Dossiers gemdfs Artikel 7 Absatz 3 Buchstabe h der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003;

wissenschaftliche Zusammenfassung des Dossiers;

O oo

alle Informationen iiber die Meldung von Untersuchungen gemifl Artikel 32b der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002;

Vertraulichkeitsersuchen gemafd Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003;

Exemplar der administrativen Angaben des Antragstellers bzw. der Antragsteller;

o o

O drei Proben des Futtermittelzusatzstoffs fir das GRL gemafd Artikel 7 Absatz 3 Buchstabe f der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003;

O an das GRL: Sicherheitsdatenblatt;
O an das GRL: Analysen- und Identifizierungsnachweis; und

O Bestitigung, dass die Gebiihr fiir das GRL gezahlt wurde (Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der
Kommission) (*).

(*) Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Mirz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und
Aufgaben des gemeinschaftlichen Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzu-
satzstoffen (ABI. L 59 vom 5.3.2005, S. 8).*

2. Anhang II erhalt folgende Fassung:

a) Im Teil ,Allgemeine Bemerkungen* erhilt der vorletzte Absatz vor der Uberschrift ,Sicherheitsbewertung” folgende
Fassung:

sJedes Dossier enthdlt eine Zusammenfassung und eine wissenschaftliche Zusammenfassung, damit sich der
betreffende Zusatzstoff identifizieren und charakterisieren lasst.”;

b) in Abschnitt I Nummer 1.1 erhélt die Uberschrift folgende Fassung:
,1.1. Zusammenfassung gemifd Artikel 7 Absatz 3 Buchstabe h der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003%;
¢) Nummer 1.1.1 Buchstabe d erhilt folgende Fassung:

,d) Untersuchungen zu Sicherheit und Wirksamkeit des Zusatzstoffs zusammen mit allen Informationen iiber die
Meldung der Untersuchungen gemifl Artikel 32b der Verordnung (EG) Nr. 178/2002;".
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