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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/428
z dnia 10 marca 2021 r.

w sprawie przyjecia standardowych formatéw danych na potrzeby skladania wnioskéw
o zatwierdzenie lub zmian¢ warunkéw zatwierdzania substancji czynnych, jak przewidziano
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawia-
jace ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz
ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenistwa zywnosci ('), w szczegélnosci jego art. 39f ust. 2 lit. b),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

(6)

()
0

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 (3 zmieniono migdzy innymi rozporzadzenie
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 () w celu zwigkszenia
przejrzystosci i zréwnowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka we wszystkich obszarach taficucha zywnoscio-
wego, w ktorych Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) przeprowadza naukowa oceng ryzyka.

Art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 stanowi, Ze wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej lub
o zmiang warunkoéw zatwierdzenia nalezy zlozy¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych.

Urzad sporzadzit projekt standardowych formatéw danych, w oparciu o pakiet oprogramowania IUCLID, na
potrzeby wnioskéw o zatwierdzenie i zmiang¢ warunkéw zatwierdzenia substancji czynnych, jak przewidziano
w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009, oraz odpowiednich wnioskéw o przedstawienie wynikéw naukowych.

W celu zapewnienia wysokiego poziomu przejrzysto$ci dziatan Urzedu nalezy umozliwi¢ skuteczne przetwarzanie
kierowanych do Urzedu wnioskoéw o przedstawienie wynikéw naukowych oraz umozliwi¢ przedktadanie, wyszuki-
wanie, kopiowanie i drukowanie dokumentéw, przy zapewnieniu zgodnosci z wymogami regulacyjnymi okreslo-
nymi w prawie Unii. W zwigzku z tym nalezy przyja¢ standardowe formaty danych na potrzeby przedkladania
wnioskOw w rozumieniu art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

Poniewaz niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktdre stosuje si¢ od dnia
27 marca 2021 r., powinno ono by¢ stosowane od tej samej daty.

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

Dz.U.L31z1.2.2002,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 lancuchu zywno$ciowym oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE)
nr 1829/2003, (WE) nr 18312003, (WE) nr 2065/2003, (WE) nr 1935/2004, (WE) nr 1331/2008, (WE) nr 1107/2009, (UE)
2015/2283 oraz dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 231 2 6.9.2019, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

1. W niniejszym rozporzadzeniu przyjmuje si¢ standardowe formaty danych na potrzeby przedkladania wnioskow
o zatwierdzenie lub zmiane warunkéw zatwierdzania substancji czynnych, w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia.
2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wnioskéw, o ktorych mowa w ust. 1, zlozonych w dniu 27 marca 2021 r. lub
pozniej.

Artykut 2

Przyjecie standardowych format6w danych

Niniejszym przyjmuje si¢ standardowe formaty danych na potrzeby zatwierdzenia substancji czynnej oraz standardowe
formaty danych na potrzeby zmiany warunkéw takiego zatwierdzenia, zaproponowane przez Urzad, oparte na pakiecie
oprogramowania I[UCLID i powigzane z centralnym systemem sktadania wnioskéw ustanowionym zgodnie z art. 7 ust. 1
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2020/1740 (¥).

Artykut 3

Wejscie w Zycie i rozpoczgcie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 27 marca 2021 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1740 z dnia 20 listopada 2020 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz uchylajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 (Dz.U. L 392 z 23.11.2020, s.
20).
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