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KOMMISJONENS GJENNOMFØRINGSFORORDNING (EU) 2020/1773 

av 26. november 2020 

om endring av forordning (EF) nr. 429/2008 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(*) 

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 7 nr. 4, 

etter samråd med Den europeiske myndighet for næringsmiddeltrygghet og 

ut fra følgende betraktninger: 

1) Kommisjonsforordning (EF) 429/2008(2) fastsetter nærmere regler for gjennomføring av forordning (EF) nr. 1831/2003 

med hensyn til utarbeiding og framlegging av søknader om godkjenning av tilsetningsstoffer i fôr samt vurdering av 

slike søknader. 

2) Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2019/1381(3) tar sikte på å styrke åpenheten og bærekraften i Unionens 

risikovurderinger i næringsmiddelkjeden. For dette formålet endrer den europaparlaments- og rådsforordning (EF)  

nr. 178/2002(4) og forordning (EF) nr. 1831/2003 for å styrke åpenheten i framgangsmåtene for godkjenning av 

tilsetningsstoffer i fôr. 

3) For å ta hensyn til sektorspesifikke forhold endrer forordning (EU) 2019/1381 bestemmelsene om innsyn og fortrolighet 

fastsatt i forordning (EF) nr. 1831/2003. 

4) Når det gjelder godkjenning av tilsetningsstoffer i fôr, har endringene som ble gjort i forordning (EF) nr. 178/2002 ved 

forordning (EU) 2019/1381, også en direkte virkning på kravene fastsatt i forordning (EF) nr. 429/2008 med hensyn til 

utarbeiding og framlegging av søknadsdokumentasjon, og de nevnte kravene må derfor tilpasses av hensyn til 

konsekvens og rettssikkerhet. Forordning (EF) nr. 429/2008 bør endres for å fastsette de nødvendige tilleggsbe-

stemmelsene om utarbeiding og framlegging av søknadsdokumentasjon. 

5) Særlig bør bestemmelsene i forordning (EF) nr. 429/2008 tilpasses når det gjelder anmodninger om fortrolig behandling, 

formatet på opplysningene og dataene som framlegges til støtte for søknadene, som bør være elektroniske og skal følge 

standardiserte dataformater, konseptet sammendrag av søknadsdokumentasjonen ut fra prinsippet om innsyn fastsatt i 

forordning (EU) 2019/1381 og henvisningen til undersøkelser som er meldt i samsvar med artikkel 32b i forordning 

(EF) nr. 178/2002. 

6) Denne forordningen bør få anvendelse fra 27. mars 2021 og på søknader og dokumentasjon som inngis fra og med den 

datoen, som er anvendelsesdatoen for forordning (EU) 2019/1381. 

7) Forordning (EF) nr. 429/2008 bør derfor endres. 

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

og fôr. 

  

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 398 av 27.11.2020, s. 19, er omhandlet i EØS-komiteens beslutning nr. 48/2022 av  

18. mars 2022 om endring av EØS-avtalens vedlegg I (Veterinære og plantesanitære forhold) og vedlegg II (Tekniske forskrifter, 

standarder, prøving og sertifisering), se EØS-tillegget til Den europeiske unions tidende nr. 45 av 7.7.2022, s. 5. 

(1) EUT L 268 av 18.10.2003, s. 29. 

(2) 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). 

(3) Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2019/1381 av 20. juni 2019 om innsyn og bærekraft i EUs risikovurdering i næringsmid-

delkjeden, og om endring av forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 1829/2003, (EF) nr. 1831/2003, (EF) nr. 2065/2003, (EF)  

nr. 1935/2004, (EF) nr. 1331/2008, (EF) nr. 1107/2009 og (EU) 2015/2283 og direktiv 2001/18/EF (EUT L 231 av 6.9.2019, s. 1). 

(4) Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 178/2002 av 28. januar 2002 om fastsettelse av allmenne prinsipper og krav i 

næringsmiddelregelverket, om opprettelse av Den europeiske myndighet for næringsmiddeltrygghet og om fastsettelse av framgangsmåter 

i forbindelse med næringsmiddeltrygghet (EFT L 31 av 1.2.2002, s. 1). 
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VEDTATT DENNE FORORDNINGEN: 

Artikkel 1 

Endring av forordning (EF) nr. 429/2008 

I forordning (EF) nr. 429/2008 gjøres følgende endringer: 

1) Artikkel 2 nr. 2 skal lyde: 

«2. Inntil det er vedtatt standardiserte dataformater i henhold til artikkel 39f i europaparlaments- og rådsforordning (EF) 

nr. 178/2002(*), skal søknaden og dokumentasjonen sendes inn via Kommisjonens elektroniske innsendingssystem i et 

elektronisk format som gjør det mulig å laste ned, skrive ut og søke i dokumenter. Etter at det er vedtatt standardiserte 

dataformater i henhold til artikkel 39f i forordning (EF) nr. 178/2002, skal søknaden og dokumentasjonen sendes inn via 

Kommisjonens elektroniske innsendingssystem i samsvar med disse standardiserte dataformatene. 

  

(*) Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 178/2002 av 28. januar 2002 om fastsettelse av allmenne prinsipper og 

krav i næringsmiddelregelverket, om opprettelse av Den europeiske myndighet for næringsmiddeltrygghet og om 

fastsettelse av framgangsmåter i forbindelse med næringsmiddeltrygghet (EFT L 31 av 1.2.2002, s. 1).». 

2) Vedlegg I og II endres i samsvar med vedlegget til denne forordningen. 

Artikkel 2 

Ikrafttredelse og anvendelse 

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende. 

Den får anvendelse fra 27. mars 2021 og på søknader og dokumentasjon som inngis fra den datoen. 

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

Utferdiget i Brussel 26. november 2020. 

 For Kommisjonen 

Ursula VON DER LEYEN 

President 

 _____  
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VEDLEGG 

I vedlegg I og II til forordning (EF) nr. 429/2008 gjøres følgende endringer: 

1) Vedlegg I nr. 1.5 skal lyde: 

«1.5. Vedlegg 

☐ Fullstendig dokumentasjon. 

☐ Sammendrag av dokumentasjonen i samsvar med artikkel 7 nr. 3 bokstav h) i forordning (EF) nr. 1831/2003. 

☐ Vitenskapelig sammendrag av opplysningene i dokumentasjonen. 

☐ Alle opplysninger om meldingen om undersøkelser i samsvar med artikkel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002. 

☐ Anmodning om fortrolig behandling i samsvar med artikkel 18 i forordning (EF) nr. 1831/2003. 

☐ Kopi av de administrative opplysningene om søkeren/søkerne. 

☐ Tre prøver av fôrtilsetningsstoffet til Fellesskapets referanselaboratorium i samsvar med artikkel 7 nr. 3 bokstav 

f) i forordning (EF) nr. 1831/2003. 

☐ Til Fellesskapets referanselaboratorium: sikkerhetsdatablad. 

☐ Til Fellesskapets referanselaboratorium: identifikasjons- og analysesertifikat. 

☐ Bekreftelse på at gebyret til Fellesskapets referanselaboratorium er betalt (artikkel 4 i kommisjonsforordning (EF) 

nr. 378/2005(*)). 

  

(*) Kommisjonsforordning (EF) nr. 378/2005 av 4. mars 2005 om nærmere regler for gjennomføring av europaparlaments- 

og rådsforordning (EF) nr. 1831/2003 med hensyn til Fellesskapets referanselaboratoriums plikter og oppgaver i 

forbindelse med søknader om godkjenning av tilsetningsstoffer i fôrvarer (EUT L 59 av 5.3.2005, s. 8).». 

2) I vedlegg II gjøres følgende endringer: 

a) I delen «Generelle betraktninger» skal nest siste ledd før overskriften «Sikkerhetsvurdering» lyde: 

«Dokumentasjonen skal omfatte et sammendrag og et vitenskapelig sammendrag som gjør det mulig å identifisere og 

karakterisere det aktuelle tilsetningsstoffet.». 

b) I kapittel I nr. 1.1 skal overskriften lyde: 

«1.1. Sammendrag i samsvar med artikkel 7 nr. 3 bokstav h) i forordning (EF) nr. 1831/2003.». 

c) Nr. 1.1.1 bokstav d) skal lyde: 

«d) undersøkelser av sikkerheten til og virkningen av tilsetningsstoffet, sammen med alle opplysninger om meldingen 

om undersøkelser i samsvar med artikkel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002,». 

 __________  


