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DYREKTYWA RADY 93/99/EWG
z dnia 29 pazdziernika 1993 r.
w sprawie dodatkowych $rodkéw urzedowej kontroli $rodkéw spozywczych

RADA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza, w szczegdlnosci jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji ('),

we wspolpracy z Parlamentem Europejskim (%),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

uznaje si¢ za niezbedne wprowadzenie dodatkowych $rodkéw
w odniesieniu do rynku wewnetrznego; obejmuje on obszar
bez wewnetrznych granic, na ktérym zapewniony jest swobod-
ny przeplyw towardw, osob, ustug i kapitatu;

handel $rodkami spozywczymi zajmuje wazne miejsce na
rynku wewnetrznym;

uznaje si¢ za konieczne, zeby stosowanie dyrektywy Rady
89/397/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie urzedowej
kontroli srodkéw spozywczych () bylo jednolite we wszystkich
Pafistwach Czlonkowskich; niniejsza dyrektywa ustanawia ogdl-
ne zasady dotyczace urzedowej kontroli Srodkéw spozywezych;

istnieje potrzeba wprowadzenia przepisow dodatkowych w celu
poprawy procedur kontrolnych obowigzujacych we Wspdlno-
cie;

Pafistwa Czlonkowskie powinny podjaé¢ niezbedne dzialania,
aby zagwarantowal, ze personel wilasciwych organéw posiada
wystarczajace kwalifikacje techniczne i administracyjne;

aby zapewni¢ odpowiednig jako$¢ danych otrzymywanych pod-
czas badan, nalezy w laboratoriach, ktérym Pafstwa Czlon-
kowskie powierzaja urzedowa kontrole Srodkéw spozywezych,
wprowadzi¢ system norm jakosciowych; system taki powinien
spelnia¢ powszechnie akceptowane i ujednolicone normy; po-
nadto uznaje si¢ za niezbedne, aby laboratoria te wykorzysty-
waly zatwierdzone metody analiz we wszystkich mozliwych
przypadkach;

rozwéj handlu $rodkami spozywczymi miedzy réznymi Pan-
stwami Czlonkowskimi wymaga Scislejszej wspolpracy miedzy
organami zaangazowanymi w kontrole §rodkéw spozywczych;

) Dz.U. C 51 z 26.2.1992, str. 20.

Dz.U. C 337 z 21.12.1992, str. 143 oraz decyzja z dnia 27
pazdziernika 1993 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku
Urzgdowym).

Dz.U. C 332 z 16.12.1992, str. 5.

Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 23.
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istnieje potrzeba stworzenia ogdlnych zasad dla urzednikow
Komisji wyspecjalizowanych w kontroli $rodkéw spozywczych,
ktorzy wspétpracuja z okreslonymi urzednikami Pafstw Czlon-
kowskich, w celu zapewnienia jednolitego stosowania prawo-
dawstwa dotyczacego $rodkéw spozywezych;

nalezy ustanowi¢ przepisy, zgodnie z ktorymi organy panstwo-
we i Komisja beda musialy zapewni¢ wzajemna pomoc admi-
nistracyjna w celu zapewnienia prawidlowego stosowania pra-
wodawstwa dotyczacego Srodkéw spozywczych; w szczegdl-
nosci za posrednictwem dzialann zapobiegawczych, wykrywania
naruszefl prawa czy zachowan sugerujacych naruszanie przepi-
SOW;

ze wzgledu na swoj charakter informacje wymieniane na mocy
niniejszej dyrektywy powinny zosta¢ objgte tajemnica handlo-
wa lub zawodows;

nalezy wprowadzi¢ procedure okreslajaca Scista wspolprace
miedzy Panistwami Czlonkowskimi a Komisja,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

1.  Niniejsza dyrektywa stanowi uzupelienie dyrektywy
89/397/EWG.

2. Do celéw niniejszej dyrektywy obowiazuja przepisy art. 1
ust. 2, 3 1 4 dyrektywy 89/397/EWG.

Artykut 2

Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja, ze wlasciwe organy zatrud-
niajg lub maja dostep do wystarczajacej liczby odpowiednio
przeszkolonego, doswiadczonego personelu, w szczegdlnosci w
dziedzinach takich, jak chemia, chemia $rodkéw spozywczych,
weterynaria, medycyna, mikrobiologia Zywnoci, higiena zyw-
nosci, technologia zZywnosci oraz prawo, zapewniajac wilasciwe
przeprowadzanie kontroli, okreSlonych w art. 5 dyrektywy
89/397/EWG.
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Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
§rodki w celu zagwarantowania, Ze laboratoria, okreSlone w
art. 7 dyrektywy 89/397/EWG, spelniaja kryteria ogdlne doty-
czace funkcjonowania laboratoriow badawczych ustanowione
przez europejskg norme EN 45001 uzupelniong przez proce-
dury operacyjne stosowania norm i wyrywkowa kontrole ich
zgodnosci prowadzong przez personel ds. zapewniania jakosci
zgodnie z zasadami Organizacji Wspélpracy Gospodarczej i
Rozwoju (OECD) nr 2 i 3 dotyczacymi dobrej praktyki labora-
toryjnej, jak okresla to sekcja II zalgcznika 2 do decyzji Rady
OECD z dnia 12 maja 1981 r. w sprawie obustronnej akcepta-
¢ji danych w ramach oceny chemikaliéw

2. W zakresie oceny laboratoriéow okreslonych w art. 7
dyrektywy 89/397/EWG Panstwa Czlonkowskie:

a) stosuja kryteria ustanowione w normie europejskiej EN
45002;

oraz

b) zadaja jak najszerszego wykorzystywania profesjonalnych
schematéw badar.

Uznaje si¢, ze laboratoria, ktore spelniaja kryteria oceny, od-
powiadajg kryteriom okre$lonym w ust. 1.

Laboratoria, ktére nie spelniaja kryteriow oceny, nie sa uzna-
wane za laboratoria okreslone w art. 7 wspomnianej dyrekty-

wy.

3. Panstwa Czlonkowskie wyznaczaja organy odpowiedzial-
ne za ocen¢ laboratoriéw, okreslonych w art. 7 dyrektywy
89/397[EWG. Organy te spelniajg kryteria ogdlne dotyczace
organéw ds. akredytacji laboratoriéw ustanowione w normie
europejskiej EN 45003.

4. Akredytacja i ocena laboratoriéw badawczych, okreslo-
nych w niniejszym artykule, moze si¢ wigzaC z przeprowadze-
niem badan indywidualnych lub grupy badan. Jakiekolwiek
niezbedne zmiany odnos$nie do stosowania norm, okreslonych
w ust. 1, 2 i 3, sa wprowadzane zgodnie z procedura przewi-
dziang w art. 8.

Artykut 4

Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja, ze we wszystkich mozli-
wych przypadkach przy zatwierdzaniu metod analiz wykorzys-
tywanych w zwigzku z kontrolg urzedowa Srodkéw spozyw-
czych wykonywang przez laboratoria, okreslone w art. 7 dy-
rektywy 89/397[EWG, przestrzegane s3 przepisy pkt 1 i 2
Zalgcznika do dyrektywy Rady 85/591/EWG z dnia 20 grudnia
1985 r. dotyczacej wprowadzenia wspdlnotowych metod po-
bierania probek i analizy w celu monitorowania Srodkéw
spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi ().

Artykut 5

1. Komisja mianuje i desygnuje odpowiednich urze¢dnikéw
do wspdlpracy z wlasciwymi organami Panstw Czlonkowskich

() Dz.U. L 372 z 31.12.1985, str. 50.

w celu monitorowania i oceny réwnowaznosci i skutecznosci
urzgdowych systeméw kontroli zywnosci kierowanych przez
wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich. Komisja przesyla za-
interesowanym Panstwom Czlonkowskim okresowe sprawozda-
nia dotyczace pracy tych urzednikow.

Komisja gwarantuje, ze maja oni odpowiednie kwalifikacje oraz
posiadaja wlasciwg wiedze i do$wiadczenie do wykonania
takiego zadania; szczegélowe zasady stosowania mogg by
wprowadzane zgodnie z procedura przewidziang w art. 8.

Wlasciwe wladze Panstw Czlonkowskich wspélpracuja z wy-
znaczonymi przez Komisje¢ urzednikami i zapewniajg niezbed-
ne wsparcie w celu umozliwienia wypelniania przez nich
zadan.

2. Zgodnie z obowiazkami wymienionymi w ust. 1 Panstwa
Czlonkowskie udzielajg urzednikom wyznaczonym przez Ko-
misje pozwolenia na towarzyszenie urzednikom wilasciwych
organéw podczas wykonywania czynno$ci przewidzianych
art. 5 dyrektywy 89/397/EWG. W kazdym przypadku urzedni-
cy wihasciwych wiladz Panstw Czlonkowskich pozostaja odpo-
wiedzialni za przeprowadzanie kontroli. Komisja zawiadamia
Pafistwa Czlonkowskie o rozpoczeciu takich dzialan z wyprze-
dzeniem co najmniej pigciu dni roboczych. Po kazdorazowym
przeprowadzeniu czynnosci, okre$lonych w niniejszym ustepie,
Komisja wysyla zainteresowanym Panistwom Czlonkowskim
sprawozdanie o pracach wykonanych przez jej urzednikow.

Do celéw dzialan, okreslonych w niniejszym ustepie, urzednicy
wyznaczeni przez Komisje przedkladajg pisemne upowaznienie
okreslajace ich tozsamos¢ i stanowisko.

Urzednicy wyznaczeni przez Komisj¢ przestrzegajg tych sa-
mych przepisow i procedur, ktére obowiazuja urzednikéw
wlasciwych organéw Panistw Czlonkowskich.

3. Komisja przedstawia Panstwom Czlonkowskim i Europej-
skiemu Parlamentowi sprawozdanie roczne dotyczace realizacji
przepisow niniejszego artykutu.

Artykut 6

1. Wlasciwe wladze Panstw Czlonkowskich udzielajg sobie
nawzajem pomocy administracyjnej we wszystkich procedurach
nadzorczych w zwiazku z przepisami prawa i normami jakosci
odnoszacymi si¢ do $rodkéw spozywczych i we wszystkich
procedurach sadowych dotyczacych naruszania prawa odnoszg-
cego si¢ do tych $rodkéw spozywezych.

2. Aby ulatwi¢ pomoc administracyjng, kazde z Panstw
Czlonkowskich wyznacza pojedynczy organ ds. kontaktow.
Organ ten ma za zadanie utrzymywanie lacznosci z organami
ds. kontaktéw innych Panstw Czlonkowskich. Rola organéw
jest pomoc i koordynowanie komunikacji, w szczegblnosci
przekazywanie i przyjmowanie wnioskéw o udzielenie pomocy.
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3. Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisje o wszyst-
kich stosownych szczegétach zwigzanych z wyznaczonymi
przez nie organami ds. kontaktéw. Wykaz wyznaczonych
organéw ds. kontaktéw i dotyczace ich dane szczegdlowe
zostaja opublikowane w serii C Dziennika Urzgdowego Wispdlnot
Europejskich.

4. Po otrzymaniu uzasadnionego wniosku zainteresowany
organ jest odpowiedzialny za zagwarantowanie, iz organ wnio-
skujacy otrzyma wszystkie niezbedne informacje, z wyjatkiem
tych, ktére nie moga by¢ udostepnione, poniewaz sa przed-
miotem postgpowania sadowego, umozliwiajace temu organowi
zapewnienie zgodnosci z przepisami prawa i normami jakosci
odnoszacymi si¢ do Srodkéw spozywczych podlegajacych jego
jurysdykcji.

5. Informacje i dokumenty dostarczane w zastosowaniu ust..
4 przekazywane sa bezzwlocznie za posrednictwem organu ds.
kontaktéw lub, jesli jest to bardziej wlasciwe, bezposrednio.
Jezeli nie moga by¢ wystane dokumenty oryginalne, nalezy
przekaza¢ ich kopie.

6. Jezeli podczas wymiany informacji okaze sig, ze mogla
wystapi¢ niezgodno$¢ z przepisami prawa Wspdlnoty, przepi-
sami lub prawem krajowym otrzymujacego lub wysylajacego
informacje Panstwa Czlonkowskiego, wlasciwy organ Panstwa
Czlonkowskiego, na ktorego terytorium domniemana niezgod-
no$¢ wystapita, w stosownym czasie wysyla sprawozdanie
zwrotne do wiasciwego organu drugiego Pafstwa Czlonkow-
skiego, dotyczace:

— kazdego dzialania, jakie moglo by¢ podjete w zwiazku z
domniemang niezgodnoscig, a takze

— kazdego podjetego dziatania, w tym takze majacego na celu
zapobiezenie ponownemu wystagpieniu domniemanej nie-
zgodnosci.

Sprawozdanie takie moze réwniez zostaé przekazane Komisji z
inicjatywy Panstwa Czlonkowskiego wysylajacego lub otrzymu-
jacego informacje.

7. Niniejszy artykut obowigzuje bez uszczerbku dla decyzji
Rady 89/45[EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie
zagrozen powstajacych podczas korzystania z dobr konsump-
cyjnych (') i dyrektywy Rady 92/59[EWG w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktéw (3.

() DzU. L 17 z 21.1.1989, str. 51. Decyzja zmieniona decyzja
90/352/EWG (Dz.U. L 173 z 6.7.1990, str. 49).
() Dz.U.L 228 z 11.8.1992, str. 24.

Artykut 7

1. Informacje przedlozone na podstawie art. 6 niniejszej
dyrektywy w dowolnej formie objete s3 tajemnicg zawodowa.
W postgpowaniu karnym informacje te moga by¢ wykorzys-
tane jedynie po otrzymaniu uprzedniej zgody Pafistwa Czlon-
kowskiego przesylajacego je zgodnie z migdzynarodowymi
konwencjami i porozumieniami obowigzujgcymi w odniesieniu
do wzajemnej pomocy w sprawach kryminalnych i w stosunku
do tych Panstw Czlonkowskich, ktére sg ich stronami.

2. Jezeli przepisy Pafistwa Czlonkowskiego zezwalajg na
nieograniczony dostep oséb do informagcji bedacych w gestii
wlaSciwych organéw, fakt ten musi by¢ ujawniony w momen-
cie skladania wniosku do innego Pafistwa Czlonkowskiego lub
gdy wniosku takiego nie bylo podczas wymiany informacji.
Jezeli Panstwo Czlonkowskie wysylajace informacje wskaze, ze
zawieraja one dane objete tajemnicg zawodowg lub handlows,
panstwo otrzymujace je musi zagwarantowal, iz nie zostang
one ujawnione na szerszg skalg, niz przewiduje to ust. 1. Jezeli
Pafistwo Czlonkowskie otrzymujace informacje nie jest w sta-
nie ograniczy¢ ich rozpowszechniania w ten sposéb, Paristwo
Czlonkowskie wysylajace je moze odmoéwi¢ przestania danych,
nie naruszajgc przepiséw niniejszej dyrektywy.

3. Kazda odmowa dostarczenia informacji zgodnie z prze-
pisami niniejszego artykutu musi by¢ poddana ocenie.

Artykut 8

1. Przestrzeganie procedury przewidzianej w niniejszym ar-
tykule wymaga, aby dziatania Komisji byly wspomagane przez
Staly Komitet ds. Srodkéw Spozywczych, utworzony zgodnie z
decyzja 69/414/EWG (°), zwany dalej Komitetem.

2. Przewodniczacy przekazuje sprawe Komitetowi z whasnej
inicjatywy lub na wniosek przedstawiciela Panstwa Czlonkow-
skiego.

3. Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt
srodkéw, ktére nalezy podjaé. Komitet wydaje opini¢ o tym
projekcie w terminie, ktéry moze zostal wyznaczony przez
przewodniczacego stosownie do pilnosci sprawy. Opini¢ wy-
daje si¢ wigkszoscig ustanowiong w art. 148 ust. 2 Traktatu w
przypadku decyzji, ktére Rada jest zobowigzana podjaé na
wniosek Komisji. Glosy przedstawicieli Pafstw Czlonkowskich
w Komitecie wazone s3 w sposob okreSlony w tym artykule.
Przewodniczacy nie bierze udzialu w glosowaniu.

() Dz.U.L 291 z 19.11.1969, str. 9.
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4. a) Komisja przyjmuje przewidziane $rodki, jesli sa zgodne z
opinig Komitetu.

b) Jezeli przewidziane $rodki nie s3 zgodne z opinig Komi-
tetu lub nie wydano takiej opinii, Komisja bezzwlocznie
przedklada Radzie propozycje odnoszac si¢ do Srodkow,
ktére majg by¢ podjete. Rada podejmuje decyzje kwalifi-
kowang wigkszosciag glosow.

Jezeli po uplywie trzech miesigcy od przedlozenia sprawy
Rada nie wydala decyzji, Komisja przyjmuje proponowa-
ne $rodki.

Artykut 9

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w Zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do zapewnie-
nia zgodnosci z:

— niniejsza dyrektywa, z wyjatkiem art. 3, przed dniem 1
maja 1995 r,

— artykulem 3 przed dniem 1 listopada 1998 r.

Pafistwa Czlonkowskie niezwlocznie powiadomia o tym Komi-
sje.

Srodki przyjmowane przez Panstwa Czlonkowskie zawieraj
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzy-
szy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odniesienia okreslane sa przez Pafistwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazg Komisji teksty podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 10

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 29 pazdziernika 1993 r.

W imieniu Rady
R. URBAIN
Przewodniczgcy



