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KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH

Bruksela, dnia 28.7.2006
KOM(2006) 423 wersja ostateczna

2006/0143 (COD)

Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLEMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

ustanawiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do

zywnosci, enzymow spozywcezych i Srodkow aromatyzujacych do zywnosci

(przedstawiona przez Komisj¢)
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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

Uzasadnienie i cele wniosku

W ramach staran podjetych w celu poprawy przepisow wspdlnotowych
opartych na koncepcji ,,z gospodarstwa prosto na stot”, Komisja oglosita
w Bialej Ksiedze dotyczacej bezpieczenstwa zywno$ci zamiar
uaktualnienia 1 uzupelienia istniejacych przepisow dotyczacych
dodatkéw 1 srodkoéw aromatyzujacych oraz ustanowienia szczegdtowych
przepisow dotyczacych enzyméw (dziatania 11 1 13 wymienione w
Bialej Ksigdze).

Niniejszy wniosek stawia sobie za cel zapewnienie prawidtowego
funkcjonowania  rynku  wewngtrznego, przy  jednoczesnym
zagwarantowaniu wysokiego poziomu ochrony zycia i1 zdrowia
ludzkiego w odniesieniu do stosowania dodatkéw do zywnosci,
enzymow spozywczych 1 srodkéw aromatyzujacych do zywnosci.

Aby osiagnaé ten cel, wniosek stawia sobie za zadanie ustanowienie
jednolitej, scentralizowanej, skutecznej, odpowiedniej 1 przejrzystej
procedury wydawania zezwolen opartej na ocenie ryzyka
przeprowadzanej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(zwany dalej ,,Urzedem”) i zarzadzaniu ryzykiem, w ktorej Komisja i
panstwa czlonkowskie uczestnicza w ramach procedury regulacyjnej
komitetu.

Whniosek powierza Komisji, w oparciu o oceny naukowe Urzedu,
zadanie ustanowienia, prowadzenia i uaktualniania wykazu ogdlnego
dla kazdej z kategorii przedmiotowych substancji. Ujgcie danej
substancji w jednym z tych wykazow oznacza, Ze jej stosowanie jest
ogolnie dozwolone dla wszystkich podmiotow rynku wspolnotowego.

Kontekst ogolny

Aby zrealizowac¢ cele okreslone w Biatej Ksigedze oraz dla zapewnienia
skuteczno$ci w zakresie bezpieczenstwa zywnoS$ci, ochrony zdrowia
ludzkiego 1 swobodnego obrotu przedmiotowymi produktami, Komisja
opracowata rownolegle trzy inne wnioski dotyczace rozporzadzen, ktére
uzalezniaja wprowadzanie tych substancji na rynek wspdlnotowy od
przestrzegania zharmonizowanych kryteriéw i przyznania zezwolenia:

1.  Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie dodatkéw do zywnosci.

2. Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie enzymow spozywczych.

3. Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie $rodkow aromatyzujacych 1 niektorych
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sktadnikow zywnos$ci o wtasnosciach aromatyzujacych do uzycia
w 1 na $rodkach spozywczych.

Nowe ramy prawne zaproponowane w odniesieniu do przedmiotowych
substancji nalezy uzupetni¢ ustanowieniem jednolitej procedury
wydawania zezwolen, biorac pod uwage, ze istniejace zréznicowanie
krajowych procedur wydawania zezwolen w poszczegélnych krajach
moze potencjalnie powodowaé rozne skutki, a w konsekwencji
utrudnia¢ swobodny obrdét tymi substancjami i zaktdoca¢ wolna
konkurencjg.

Przepisy obowiazujace w obszarze obj¢tym wnioskiem

1.

Dyrektywa Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w
sprawie  zblizenia ustawodawstw panstw  czlonkowskich
dotyczacych dodatkéw do srodkow spozywczych dopuszczonych
do uzycia w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi.

Procedura ustanowiona w wymienionej dyrektywie jest zblizona
do procedury okreslonej w niniejszym wniosku, poniewaz
przewiduje opracowanie wykazu dodatkoéw, ktérych stosowanie
jest dozwolone na szczeblu wspolnotowym.

Ro6zni si¢ ona od procedury proponowanej w niniejszym wniosku
w szczegdlnosci w odniesieniu do ponizszych aspektow:

— Istniejaca procedura jest przestarzata, gdyz nie stosuje
nowych ram oceny ryzyka w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacym ogolne zasady 1 wymagania prawa
zywnosciowego, powotujacym Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacym procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci.

— Wiaczenie danego dodatku do wykazu wymaga przyjgcia
dyrektywy zgodnie z procedura wspoldecydowania, w
przeciwienstwie do instrumentu rozporzadzenia i procedury
komitologii przewidzianych w niniejszym wniosku.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr 2232/96 z
dnia 28 pazdziernika 1996 r. ustanawiajace wspoOlnotowa
procedurg dla substancji aromatycznych uzywanych lub
przeznaczonych do uzycia w lub na §rodkach spozywczych.

Procedura ustanowiona w wymienionym rozporzadzeniu jest
zblizona do procedury okreslonej w niniejszym wniosku,
poniewaz powierza Komisji zadanie opracowania wykazu
substancji aromatycznych 1 wykaz ten zostaje ustalony zgodnie z
procedura komitologii.

PL



PL

140

211

212

Rézni  si¢ ona pod kilkoma wzgledami od procedury
proponowanej w niniejszym wniosku, w szczegodlnosci w
odniesieniu do ponizszych aspektow:

— Istniejaca procedura jest przestarzala i nie stosuje nowych
ram oceny ryzyka w zakresie bezpieczenstwa zywnosci
okreslonych w rozporzadzeniu (WE) 178/2002.

— Jest to procedura ograniczajaca si¢ do przekazania Komisji
przez panstwa cztonkowskie wykazu wszystkich substancji
aromatycznych, ktore zgodnie z dyrektywa 88/388/EWG
moga by¢ uzywane w lub na S$rodkach spozywczych
wprowadzanych do obrotu na ich terytorium. W
przeciwienstwie do niniejszego wniosku, nie przewiduje ona
mozliwosci ztozenia przez podmioty prywatne wniosku o
wydanie zezwolenia.

— Polega ona na utworzeniu wykazu  substancji
aromatycznych, nie przewiduje jednak aktualizowania tego
wykazu.

— W istniejacej procedurze nie ma jasnosci co do nowych
substancji 1 termindOw realizacji poszczegolnych etapow
procedury.

Spojnos¢ z innymi politykami i celami Unii
Proponowane rozporzadzenie wpisuje si¢ nie tylko w ogdlne ramy

Strategii Lizbonskiej, ale odpowiada rowniez celom Komisji w zakresie
uproszczenia i realizacji inicjatywy ,,lepszego stanowienia prawa’”.

2) KONSULTACJE Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI I OCENA WPLYWU

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Stosowane metody konsultacji, glowne sektory objete konsultacjami i
ogolny profil respondentow

Metody konsultacji 1 organizacje, z ktérymi przeprowadzono
konsultacje zostaly szczegdétowo opisane w uzasadnieniu kazdego
wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie dodatkow, enzymow i
srodkdéw aromatyzujacych.

Podsumowanie uzyskanych odpowiedzi oraz zasady ich uwzglednienia

Strony, z ktorymi przeprowadzono konsultacje przychylnie przyjety
pomyst wprowadzenia jednolitej, uproszczonej, przejrzystej i
odpowiedniej procedury wydawania zezwolen.

Udziat panstw cztonkowskich w procedurze wydawania zezwolen, jako
obowiazkowego tacznika migdzy ewentualnym wnioskodawca a
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Komisja, bylo krytykowane przez panstwa cztonkowskie. Procedura
przewidujaca ten dodatkowy etap wydaje si¢ by¢ uznawana za
utrudnienie biurokratyczne, niepotrzebnie opdzniajace procedurg. W
konsekwencji, niniejszy wniosek znosi rol¢ wtadz panstwowych jako
,»Skrzynki pocztowe]” w jednolitej procedurze.

Niektore stowarzyszenia konsumentow wyrazily obawe, Ze zastapienie
wspotdecydowania procedura komitologii w procesie wydawania
zezwolen na stosowanie dodatkow zmniejszy obecna przejrzystosc.
Zastosowanie procedury komitologii bytoby jednak witasciwe, gdyz jest
to procedura jednolita dla wszystkich trzech substancji. Ponadto
procedura wspotdecydowania stosowana obecnie w odniesieniu do
dodatkow jest przypadkiem odosobnionym w cato$ci przepisow prawa
zywno$ciowego, przy czym wyzszy poziom ryzyka zwiazanego ze
stosowaniem dodatkéw nie uzasadnia zastosowania tej procedury.

Gromadzenie i wykorzystanie pomocy ekspertow
Odwotanie si¢ do pomocy ekspertow zewngtrznych nie bylo konieczne.
Ocena wplywu

Niniejszy wniosek i1 brane pod uwagg opcje nie maja wplywu na
srodowisko naturalne.

1.  Brak dzialania
Wplyw ekonomiczny

Obecne mechanizmy wydawania zezwolen na stosowanie
dodatkéw 1 §rodkéw aromatyzujacych sa powolne i1 przestarzale.
Brak jasnosci i luki w obowiazujacych przepisach tworza sytuacje
braku bezpieczenstwa prawnego, co moze hamowaé innowacje
przemystowe i rozwdj nowych technologii.

Wplyw spoteczny

Rozbiezne podejscie réznych krajéw do oceny nieszkodliwosci
przedmiotowych substancji mogtoby doprowadzi¢ do roéznych
poziomOéw ochrony. Sytuacja taka moze doprowadzi¢ do
dezorientacji w$rod konsumentéw i zachwiania ich zaufania do
witadz publicznych, rynku wewngtrznego 1 naukowych podstaw
przepisOw prawa zywnos$ciowego.

2. Brak dzialania legislacyjnego

Charakter dziatania, jakie nalezy podja¢ w tej dziedzinie jest
podporzadkowany i1 powiazany z charakterem dziatania podjgtego
w przedmiotowych sektorach. Biorac pod uwage fakt, ze przyjgta
jest zasada ogdlnego zezwolenia na stosowanie substancji na
szczeblu wspolnotowym, dziatanie legislacyjne jest konieczne dla
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zagwarantowania jednolitej, skutecznej i szybkiej procedury.
Wptyw ekonomiczny

Rozwiazanie oparte na ,koordynacji” (ewentualne przyjgcie
wytycznych wskazujacych zainteresowanym stronom procedure,
jaka powinny stosowac lub przyjecie kodeksu wspdlnotowego) nie
zapewniloby przemystowi spozywczemu koniecznej ochrony i
bezpieczenstwa prawnego. Ponadto byloby ono sprzeczne z
podejSciem prawnym przyjetym w stosunku do zezwolen na
stosowanie innych substancji spozywczych. Sytuacja ta moglaby
mie¢ negatywny wplyw ekonomiczny w zakresie, w jakim
moglaby zahamowac¢ innowacje przemystowe.

Wptyw spoteczny

Brak bezpieczenstwa prawnego w zakresie procedur, jakie nalezy
stosowaé, moglby podwazy¢ skuteczno$¢ oceny naukowej i
poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Sytuacja ta moglaby
zachwia¢ zaufanie konsumentow.

3. Deregulacja
Wptyw ekonomiczny

Deregulacja pociagnetaby za soba wprowadzenie réznych
krajowych  procedur = wydawania  zezwolen, = mogacych
spowodowa¢ dodatkowe koszty administracyjne dla wtasciwych
organow panstw czlonkowskich. Ponadto zainteresowane
podmioty musiatyby sktada¢ wnioski o wydanie zezwolenia
osobno w kazdym panstwie czlonkowskim, w ktorym
zamierzatyby wprowadzi¢ swoj produkt do obrotu.

Wptyw spoteczny

Istnienie roéznych procedur oceny nieszkodliwosci substancji
doprowadziloby do stosowania przez nie roéznych poziomow
ochrony, co moze doprowadzi¢ do dezorientacji wsréd
konsumentoéw i1 zachwiania ich zaufania.

Komisja przeprowadzita analiz¢ wptywu zgodnie z programem
legislacyjnym 1 planem pracy Komisji, a sprawozdanie jest
dostepne na stronie internetowej
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm.

3) ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Podsumowanie proponowanych srodkow

Niniejszy wniosek przewiduje jednolita, skuteczna 1 przejrzysta
procedur¢ wydawania zezwolen (w postaci uaktualniania wykazu
substancji) na stosowanie dodatkow do zywnosci, enzymoéw
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spozywczych 1 $rodkow aromatyzujacych do zywnosci. Zezwolenie
wspolnotowe bedzie wydawane w sposob przejrzysty i1 scentralizowany
w oparciu o opinie naukowe Urzgedu, pod warunkiem spehienia
kryteriow wydania zezwolenia okre§lonych przez przepisy sektorowe
prawa zywno$ciowego. Wniosek przyjmie forme rozporzadzenia, ktére
zostanie przyjete zgodnie z zasadami procedury komitologii.

Podstawa prawna
Artykut 95 traktatu WE

Niniejszy wniosek stawia sobie za cel poprawg warunkow
funkcjonowania rynku wewngtrznego, poniewaz produkty dozwolone
zgodnie z proponowana procedura bedzie mozna stosowaé na calym
obszarze Wspdlnoty. Planowane rozporzadzenie doprowadzi do
harmonizacji w panstwach cztonkowskich przepisow prawnych
dotyczacych  stosowania dodatkow do  Zywno$ci, enzymow
spozywczych 1 $rodkow aromatyzujacych do zywnosci w formie
wykazu substancji dozwolonych, ktéory Komisja sporzadzi w trybie
rozporzadzenia.

Zasada pomocniczoS$ci

Zasada pomocniczo$ci stosowana jest w zakresie, w jakim wniosek nie
dotyczy dziedziny nalezacej do wylacznej kompetencji Wspdlnoty.

Cele wniosku nie moga by¢ zrealizowane w sposdb wystarczajacy przez
dzialanie panstw cztonkowskich z nastepujacych wzgledow.

Niniejszy wniosek stawia sobie za cel ustanowienie procedury
wydawania zezwolen scentralizowanej na szczeblu wspdlnotowym.
Prawodawcy krajowi nie byliby w stanie uzyska¢ takiego skutku nawet
w  wyniku  rownoczesnego przyjgcia  przepisow  krajowych
przejmujacych tres¢ proponowanego rozporzadzenia.

Wspdlnotowy $rodek dotyczacy procedury wydawania zezwolen
uzupehnia trzy inne §rodki harmonizacji proponowane w tej dziedzinie.

Wprowadzenie procedur wydawania zezwolen oddzielnie w kazdym
panstwie cztonkowskim obciazytoby znacznie mechanizmy wydawania
zezwolen 1 spowodowalo niepotrzebne koszty administracyjne dla
wlasciwych organow panstw cztonkowskich i podmiotow.

Cele wniosku mozna lepiej zrealizowa¢ w wyniku dziatan podjgtych na
szczeblu Wspolnoty z nastepujacych wzgledow.

Dziatanie wspdlnotowe dotyczace procedury wydawania zezwolen na
stosowanie przedmiotowych substancji jest skuteczniejsze od dziatania
prowadzonego przez panstwa czlonkowskie w zakresie, w jakim
przyniesie ono korzy$¢ wszystkim podmiotom wprowadzajacym swoje
produkty do obrotu na rynku wspolnotowym i1 konsumentom, ktérzy
beda mogli czerpa¢ korzysci z jednakowego poziomu ochrony we
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wszystkich panstwach cztonkowskich.

Dziatanie wspolnotowe w tej dziedzinie niesie warto$¢ dodana na
poziomie bezpieczenstwa prawnego 1 skutecznosci dla podmiotow
sektora, uproszczenia administracyjnego, funkcjonowania rynku
wewngtrznego 1 ochrony konsumentow.

Whniosek dotyczy wylacznie istotnych elementdw scentralizowanej
procedury wydawania zezwolen.

Whiosek jest wigc zgodny z zasada pomocniczosci.
Zasada proporcjonalnosci

Whniosek jest zgodny z zasada proporcjonalno$ci z nastgpujacych
wzgledow.

Proponowany $rodek ma charakter proceduralny i wynika z zasady
wydania zezwolenia udzielanego w danym sektorze, poprzedzajacego
wprowadzenie na rynek. Rozwiazanie oparte na ,.koordynacji” znacznie
skomplikowatoby procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie
przedmiotowych substancji. Proponowany akt prawny nie wykracza
poza granice tego, co jest wilasciwe 1 konieczne dla realizacji
uzasadnionego celu, bedacego przedmiotem omawianych przepisdéw:
prawidtowe funkcjonowanie rynku wewnetrznego i ochrona zdrowia
ludzkiego.

Procedury wprowadzone przez proponowany srodek usprawniaja zasady
rozpatrywania wnioskbw o wydanie zezwolenia w wigkszosci
przypadkéw juz ocenionych (z wyjatkiem enzymoéw) pod wzgledem
naukowym przez Urzad i rozpatrzonych przez Komisjg. Ma to wigc
wpltyw na procedury stosowane obecnie przez Komisj¢ 1 Urzad, ktore
pozostaja jednak ograniczone. Proponowany $rodek znacznie ograniczy
koszty administracyjne panstw cztonkowskich, umozliwiajac im
poswigcenie posiadanych srodkéw w szczegolnosci na wprowadzenie w
zycie przepisow 1 dzialania kontrolne. Nowe zasady umozliwia
podmiotom korzystanie z jasnej, przejrzystej, skutecznej i szybkiej
procedury wymagajacej zlozenia tylko jednego wniosku o wydanie
zezwolenia. Stworzenie 1 aktualizacja wspdlnotowego wykazu
dozwolonych substancji powinny utatwi¢ rowniez wprowadzanie tych
produktow do obrotu 1 podniesienie poziomu informacji w tej
dziedzinie.

Wybdr instrumentéow
Proponowany(e) instrument(y): rozporzadzenie.
Inne instrumenty nie bylyby wlasciwe z nastepujacych wzgledow.

Charakter proponowanego dzialania jest podporzadkowany i powiazany
z charakterem dzialania podjg¢tego w zainteresowanych sektorach. Inne
rozwigzania (dyrektywa, kodeks postgpowania, wytyczne) znacznie
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obciazytyby procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie
przedmiotowych substancji 1 nie gwarantowatyby niezbgdnego
bezpieczenstwa prawnego.

ZNACZENIE DLA BUDZETU

Whiosek nie ma wplywu finansowego na budzet Wspolnoty.

INFORMACJE DODATKOWE

Uproszczenie

Whniosek wprowadza uproszczenie ram prawnych, procedur
administracyjnych dotyczacych organdéw publicznych (krajowych lub
wspolnotowych) 1 procedur administracyjnych dotyczacych jednostek i
0sOb prywatnych.

Jednolite rozporzadzenie okresli procedur¢ majaca zastosowanie do
wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw, enzymow 1 Srodkow
aromatyzujacych.

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich beda mogty sledzi¢ wszystkie
etapy procedury wydawania zezwolefn, przy czym nie bgda one
obciazone niepotrzebnymi zadaniami administracyjnymi.

Zainteresowane podmioty beda w pelni korzystaé z zalet
scentralizowanej, przejrzystej 1 ograniczonej w czasie procedury.
Wydanie zezwolenia na podstawie rozporzadzenia aktualizujacego
wykaz wspoOlnotowy znacznie przyspieszy procedur¢ wydawania
zezwolen.

Whniosek zostal wlaczony do programu biezacych prac Komisji w
zakresie uaktualnienia 1 wuproszczenia przepisOw wspdlnotowego
dorobku prawnego oraz do programu legislacyjnego i1 planu pracy
oznaczonego numerem 2005/SANCO/034.

Europejski Obszar Gospodarczy

Niniejszy projekt aktu prawnego podlega dziedzinie objgtej
porozumieniem o EOG. Jego zakres powinien zatem zosta¢ rozszerzony
na Europejski Obszar Gospodarczy.

Szczeglétowy opis wniosku, z podzialem na rozdzialy lub artykuly
Rozdziat I: Zasady og6lne

Jednolita procedura zostaje ustanowiona dla oceny i wydawania
zezwolen na  stosowanie dodatkéw, enzyméw 1 Srodkow
aromatyzujacych. Procedura ta zostala tak zaprojektowana, aby byla
prosta, szybka i skuteczna, przy jednoczesnym przestrzeganiu zasad
dobrej administracji 1 bezpieczenstwa prawnego. Procedura jest
ukierunkowana na aktualizacj¢ wykazu dozwolonych substancji, na
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podstawie kryteriow okreslonych w przepisach sektorowych, ktory musi
by¢ sporzadzony i prowadzony przez Komisjg.

Rozdziat II: Jednolita procedura

Zgodnie z proponowana procedura wnioski dotyczace aktualizacji
powinny by¢ kierowane do Komisji, bez uprzedniego wilaczania organu
krajowego.

Komisja przekazuje dokumentacje wniosku Urzgdowi oraz panstwom
cztonkowskim 1 otrzymuje opini¢ Urzgdu, ktory powinien wyda¢ taka
opini¢ w terminie sze$ciu miesigcy.

Aby zapewni¢ wiazacy charakter srodkow aktualizacyjnych, wniosek
przewiduje dla ich przyjecia form¢ prawna rozporzadzenia przyjetego
zgodnie z procedura komitologii.

W  trakcie aktualizacji wykazu w ramach niniejszego wniosku
dotyczacego rozporzadzenia, powinny zosta¢ wzigte pod uwage inne
wazne 1 uzasadnione czynniki. W momencie wszczynania procesu
podejmowania decyzji, Komisja moze, jako zarzadzajacy ryzykiem,
zaproponowa¢ S$rodek sprzeczne z wynikami oceny ryzyka
przeprowadzonej pod kierunkiem Urzgdu. W takim przypadku, Komisja
bedzie zobowiazana do przedstawienia uzasadnienia tej rozbieznoSci.
Jest to zgodne z zasadami ogdlnymi analizy ryzyka w Kodeksie
Zywno$ciowym (Codex Alimentarius).

Rozdziat I1I: Przepisy rozne

W celu uwzglednienia specyfiki poszczegolnych — przepisow
sektorowych prawa zywno$ciowego, niniejszy wniosek upowaznia
Komisj¢ do wustanawiania, po konsultacji z Urzedem, rdéznych
szczegotow procedury i przewiduje pewna elastycznos$¢ w przypadku
skomplikowanych wnioskow wymagajacych szczegdlnej uwagi.

Wszystkie dane jawne powinny by¢ publicznie dostgpne.

Jezeli panstwa czlonkowskie lub Komisja uznaja, ze substancja
dozwolona zgodnie z niniejszym wnioskiem stanowi powazne ryzyko
dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska naturalnego,
nalezy przyja¢ §rodki nadzwyczajne.
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2006/0143 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLEMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

ustanawiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do

zywnosci, enzymow spozywczych i Srodkow aromatyzujacych do zywnosci

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegolnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego?,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 traktatu,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(M

2

3)

“

)

Swobodny przeplyw bezpiecznej 1 zdrowej zywnosci jest waznym aspektem rynku
wewngtrznego 1 ma znaczacy wptyw na zdrowie i1 ogolne dobro obywateli oraz ich
interesy gospodarcze i spoleczne.

W ramach realizacji polityk wspolnotowych nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony
zycia i zdrowia ludzkiego.

W celu ochrony zdrowia ludzkiego, stosowanie dodatkéw, enzymow i1 Srodkow
aromatyzujacych w produktach spozywanych przez ludzi powinno by¢ poddane ocenie
nieszkodliwosci przed wprowadzeniem ich na rynek Wspolnoty.

Rozporzadzenie (WE) nr XXX/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia r. w
sprawie dodatkéw do zywnosci’, rozporzadzenie (WE) nr YYY/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia r. w sprawie enzyméw spozywczych® oraz
rozporzadzenie (WE) nr ZZZ/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia r. w
sprawie $rodkéw aromatyzujacych i niektérych sktadnikéw zywnosci o wiasnosciach
aromatyzujacych’ ustanawiajq zharmonizowane kryteria i wymagania dotyczace oceny
1 wydawania zezwolen na stosowanie tych substancji.

Przewiduje sig¢ w szczegdlnosci, ze dodatki do zywnosci, enzymy spozywcze i srodki
aromatyzujace do zywnoS$ci, w zakresie w jakim te ostatnie powinny by¢ poddane

[ N O S

PL

Dz.U.C z, str..
Dz.U.C z, str..
Dz.U.Lz,str..
Dz.U.Lz,str..
DzU.L[...]z[...],str. [...]
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(I

(12)

ocenie bezpieczenstwa zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr ZZZ/2006, moga by¢
wprowadzone na rynek i spozywane przez ludzi, zgodnie z warunkami okreslonymi
poszczegOlnymi przepisami sektorowymi prawa zywnosciowego jedynie, jezeli sa
ujete w wykazie wspdlnotowym.

W zwiazku z tym stosowne wydaje si¢ ustanowienie na poziomie Wspdlnoty
jednolitej procedury oceny i wydawania zezwolen dla tych trzech kategorii substancji,
ktora bedzie skuteczna, ograniczona w czasie i przejrzysta tak, aby przyczyni¢ si¢ do
swobodnego przemieszczania tych substancji na rynku wspolnotowym.

Jednolita procedura powinna by¢ oparta na zasadach dobrej administracji i
bezpieczenstwa prawnego i musi by¢ wprowadzona w zycie z zachowaniem tych
zasad.

Niniejsze rozporzadzenie uzupetnia ramy prawne dotyczace zezwolen na stosowanie
substancji poprzez okreslenie poszczegdlnych etapdéw procedury, przypisanych do
nich termindéw, roli uczestnikow i stosowanych zasad. Niemniej jednak w odniesieniu
do niektorych aspektéw procedury niezbedne jest uwzglednienie specyfiki
poszczegolnych przepisow sektorowych prawa zywnosciowego.

Zgodnie z ramami okreslonymi dla oceny ryzyka w zakresie bezpieczenstwa
zywnoS$ci, ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacym ogolne zasady i
wymagania prawa zywno$ciowego, powolujacym Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacym procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci®, zezwolenie na wprowadzenie na rynek tych substancji powinno byé
wydane dopiero po przeprowadzeniu, mozliwie najbardziej wnikliwej, naukowe;j
oceny ryzyka, jakie stanowia one dla zdrowia ludzkiego. Po ocenie przeprowadzonej
pod nadzorem Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (zwanego dalej
,Urzedem”), Komisja powinna podja¢ decyzje w sprawie zarzadzania ryzykiem, w
ramach procedury prawnej gwarantujacej $cista wspotprace migdzy Komisja a
panstwami cztonkowskimi.

Uznaje sig, ze w niektorych przypadkach sama naukowa ocena ryzyka nie moze
dostarczy¢ wszystkich informacji, na ktérych powinna opiera¢ si¢ decyzja w sprawie
zarzadzania ryzykiem oraz ze inne czynniki uzasadnione i wazne dla rozpatrywanej
sprawy moga by¢ wzigte pod uwagg.

Aby zarowno podmioty gospodarcze danych sektoréow jak i spoteczenstwo byly
poinformowane o obowiazujacych zezwoleniach, dozwolone substancje powinny by¢
umieszczane w sporzadzonym, prowadzonym i publikowanym przez Komisj¢ wykazie
wspolnotowym.

Potaczenie w sie¢ Urzedu i1 organizacji panstw cztonkowskich dziatajacych w
dziedzinach objgtych zakresem misji Urzedu jest jedna z podstawowych zasad jego
dziatania. W zwiazku z tym w celu wydania opinii, Urzad moze wykorzysta¢ dostgpna
dla niego sie¢ ustanowiona w art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz
rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2230/2004 z dnia 23 grudnia 2004 r. w sprawie zasad

Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1642/2003
(Dz.U. L 245 2 29.9.2003, str. 4).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

stosowania rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 dotyczacego sieci organizacji
zajmujacych sig dziedzinami wchodzacymi w zakres misji Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci .

Jednolita procedura wydawania zezwolefn na stosowanie substancji powinna spetniaé
wymagania przejrzystosci 1 informowania spoleczenstwa, jednocze$nie gwarantujac
wnioskodawcy prawo do zachowania poufnos$ci niektérych informacji.

Na mocy art. 41 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, do dokumentow
przechowywanych przez Urzad stosuje si¢ rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego
dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji®.

Artykuly 53 1 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 ustanawiaja procedury przyjecia
srodkéw nadzwyczajnych w odniesieniu do zywnos$ci pochodzenia wspdlnotowego
lub przywozonej z panstw trzecich. Upowazniaja one Komisj¢ do przyjgcia takich
srodkow, jezeli zywnos¢ moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego,
zdrowia zwierzat 1 srodowiska naturalnego oraz jezeli zagrozenie to nie moze by¢ w
wystarczajacym stopniu uwzglednione w ramach $rodkow przyjetych przez dane
panstwo lub panstwa cztonkowskie.

W trosce o skutecznos$¢ i uproszczenie przepisow nalezy dokonaé $rednioterminowe]
analizy mozliwosci objecia zakresem stosowania jednolitej procedury innych
przepisoéw istniejacych w dziedzinie zywnosci.

Zwazywszy, ze cele okreslone w niniejszym rozporzadzeniu nie moga by¢ w
wystarczajacy sposob zrealizowane przez panstwa czlonkowskie z uwagi na
rozbieznosci istniejace migdzy systemami prawnymi i przepisami krajowymi, 1 moga
by¢ w zwiazku z tym lepiej zrealizowane na szczeblu wspdlnotowym, Wspdlnota
moze przyja¢ srodki zgodnie z zasada pomocniczo$ci ustanowiong w art. 5 traktatu.
Zgodnie z zasada proporcjonalno$ci, okreslona w wymienionym artykule, niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest niezbgdne dla osiagnigcia tych celow.

Srodki niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszego rozporzadzenia nalezy przyjaé
zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji’,

Dz.U. L 379 z24.12.2004, str. 64
Dz.U. L 145 z31.5.2001, str. 43.
Dz.U.L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
ZASADY OGOLNE

Artykut 1
Cel i zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia jednolita procedur¢ oceny i wydawania
zezwolen (zwang dalej ,,jednolita procedurg”) na stosowanie dodatkow do zywnosci,
aromatyzujacych do zywnosci, stosowanych lub przeznaczonych do stosowania w
lub na srodkach spozywczych (zwanych dalej ,,substancjami”), ktora przyczynia si¢
do swobodnego przemieszczania tych substancji we Wspolnocie.

Jednolita procedura okre$la uregulowania proceduralne dotyczace uaktualniania
wykazu substancji, ktorych wprowadzanie na rynek Wspolnoty jest dozwolone na
mocy rozporzadzen (WE) nr XXX/2005, (WE) nr YYY/2005 oraz (WE)
nr Z77/2005 (zwanych dalej ,,przepisami sektorowymi prawa zywnosciowego”).

Kryteria, na podstawie ktorych substancje moga zosta¢ umieszczone w wykazie
wspoOlnotowym wymienionym w art. 2, tre$¢ rozporzadzenia wymienionego w art. 7,
oraz, w razie potrzeby, przepisy przejsciowe dotyczace toczacych si¢ procedur, sa
okreslone przez poszczegdlne przepisy sektorowe prawa Zzywnosciowego.

Artykut 2
Wspolnotowy wykaz substancji

W ramach poszczegélnych przepisow sektorowych prawa zywnoSciowego,
substancje, ktoérych wprowadzenie na rynek Wspolnoty jest dozwolone, sa ujete w
wykazie, ktorego tre$¢ jest okre§lona przez wymienione przepisy (zwanym dalej
»wykazem wspolnotowym”). Wykaz wspdlnotowy jest aktualizowany przez
Komisjg. Jest on publikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Aktualizacja wykazu wspolnotowego oznacza:

a)  dodanie danej substancji do wykazu wspdlnotowego,

b)  usunigcie danej substancji z wykazu wspolnotowego,

c) dodanie lub zmiang warunkow, specyfikacji lub ograniczen zwiazanych z
obecno$cia danej substancji w wykazie wspdlnotowym.
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ROZDZIAL 11
JEDNOLITA PROCEDURA

Artykut 3
Glowne etapy jednolitej procedury

Jednolita procedura prowadzaca do uaktualnienia wykazu wspolnotowego moze by¢
wszczeta z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku. Wniosek ten moze by¢
ztozony przez panstwo cztonkowskie lub przez zainteresowana osobg (zwang dalej
,wnioskodawca”), przy czym osoba ta moze reprezentowal wigksza liczbe
zainteresowanych osob, na warunkach okreslonych zgodnie z zasadami stosowania,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 lit. a).

Komisja zasigga z wyprzedzeniem opinii Europejskiego Urzgdu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (zwanego dalej ,,Urzedem”), zgodnie z art. 5.

Jednakze, w przypadku aktualizacji wymienionych w art. 2 ust. 2 lit. b) i ¢) Komisja
zasigga opinii Urzedu jedynie, jezeli aktualizacje te moga mie¢ wptyw na zdrowie
publiczne.

Jednolita procedura konczy si¢ przyjeciem przez Komisje rozporzadzenia
dokonujacego aktualizacji, zgodnie z art. 7.

W drodze odstgpstwa od ust. 3, Komisja moze zakonczy¢ jednolita procedurg i
odmoéwi¢ dokonania planowanej aktualizacji na kazdym etapie procedury, jezeli
uznaje, ze aktualizacja nie jest uzasadniona. Komisja uwzglednia w tym wypadku
opini¢ Urzedu, wszystkie wlasciwe przepisy prawodawstwa wspolnotowego 1 inne
uzasadnione czynniki uzyteczne dla podjgcia decyzji w przedmiotowej sprawie.

W tym przypadku Komisja powiadamia w razie potrzeby bezposrednio
wnioskodawceg, wskazujac w swoim pismie powody, dla ktéorych uznaje, ze
aktualizacja jest nieuzasadniona.

Artykut 4
Wszczecie procedury

Komisja w chwili otrzymania wniosku dotyczacego aktualizacji wykazu
wspolnotowego:

a) przesyla wnioskodawcy pisemne potwierdzenie otrzymania wniosku w
terminie czternastu dni roboczych od dnia jego otrzymania,

b) w razie potrzeby, powiadamia Urzad o wniosku i zwraca si¢ do niego o
wydanie opinii.

Komisja udostepnia wniosek panstwom cztonkowskim.
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2. Jezeli Komisja wszczyna procedurg z wilasnej inicjatywy, informuje o tym panstwa
cztonkowskie oraz, w razie potrzeby, zwraca si¢ do Urz¢du o wydanie opinii.

Artykut 5
Opinia Urzedu
1. Urzad wydaje opini¢ w terminie sze$ciu miesiecy od dnia otrzymania waznego
wniosku.
2. Urzad przekazuje swoja opini¢ Komisji 1 panstwom cztonkowskim oraz, w razie

potrzeby, wnioskodawcy.

Artykut 6
Dodatkowe informacje dotyczqce oceny ryzyka

1. W uzasadnionych przypadkach, gdy Urzad zwraca si¢ do wnioskodawcy o
dodatkowe informacje, termin wymieniony w art. 5 ust. 1 moze zosta¢ przedtuzony.
Po konsultacji z wnioskodawca Urzad ustala termin, w jakim wymienione informacje
mozna dostarczy¢ i informuje Komisjg o niezb¢dnym terminie dodatkowym. Jezeli w
ciagu o$miu dni roboczych od przekazania informacji przez Urzad Komisja nie
zglasza zastrzezef, termin wymieniony w art. 5 ust. 1 zostaje automatycznie
przedtuzony o dodatkowy termin.

2. Jezeli dodatkowe informacje nie zostaja przekazane w dodatkowym terminie
wymienionym w ust. 1, Urzad wydaje opini¢ na podstawie przekazanych wczesniej
informacji.

3. Jezeli wnioskodawca przedktada dodatkowe informacje ze swojej wlasnej

inicjatywy, przekazuje je Urzgdowi i Komisji. W tym przypadku Urzad wydaje
opini¢ W pierwotnym terminie.

4. Urzad udostgpnia dodatkowe informacje panstwom cztonkowskim.
Artykut 7
Aktualizacja wykazu wspolnotowego
W terminie dziewigciu miesiecy od dnia wydania przez Urzad opinii, Komisja przedstawia
komitetowi, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1 projekt rozporzadzenia dokonujacego aktualizacji
wykazu wspolnotowego, z uwzglednieniem opinii Urzgdu, wilasciwych przepisow
prawodawstwa wspdlnotowego i1 innych uzasadnionych czynnikdéw uzytecznych dla podjgcia

decyzji w przedmiotowej sprawie.

Jezeli projekt rozporzadzenia jest niezgodny z opinig Urzgdu, Komisja wyjasnia przyczyny tej
rozbieznosci.

Rozporzadzenie przyjmuje si¢ zgodnie z procedura okreslong w art. 14 ust. 2.
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Artykut 8
Dodatkowe informacje dotyczqce zarzqdzania ryzykiem

1. Jezeli Komisja zwraca si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje dotyczace
zagadnien zwiazanych z zarzadzaniem ryzykiem, w porozumieniu z wnioskodawca
ustala termin, w jakim mozna dostarczy¢ wymienione informacje. W takim
przypadku termin, o ktérym mowa w art. 7 moze w konsekwencji zosta¢ wydtuzony.

2. Jezeli dodatkowe informacje nie zostaja przekazane w dodatkowym terminie
wymienionym w ust. 1, Komisja dzialta w oparciu o przekazane wcze$niej
informacje.

ROZDZIAL 111
POSTANOWIENIA ROZNE
Artykut 9

Zasady stosowania

1. Zgodnie z procedura okreslona w art. 14 ust. 2, nie poézniej niz w terminie 24
miesigcy od przyjecia  poszczegdlnych  przepisow  sektorowych  prawa
zywno$ciowego, przyjmuje si¢ zasady stosowania niniejszego rozporzadzenia, w
szczegolnosci w odniesieniu do:

a)  treSci, sporzadzania i sktadania wniosku, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1,
b)  zasad kontroli waznos$ci wniosku,

c) charakteru informacji, ktore powinna zawiera¢ opinia Urzedu, o ktérej mowa w
art. 5.

2. W celu przyjecia zasad stosowania, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), Komisja
konsultuje sig¢ z Urzgdem, ktéry przedstawia jej, w terminie szeSciu miesigcy od daty
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, wniosek dotyczacy danych niezbednych
do analizy ryzyka zwiazanego z przedmiotowymi substancjami.

Artykut 10
Przedtuzenie terminow

Komisja moze przedtuzy¢ terminy wymienione w art. 5 ust. 1 oraz w art. 7, z wlasnej
inicjatywy lub, w danym przypadku, jezeli uzasadnia to charakter dokumentacji wniosku, na
wniosek Urzedu, nie naruszajac przepiséw art. 6 ust. 1 i art. 8 ust. 1. W tym przypadku w
razie potrzeby Komisja informuje wnioskodawce o przedluzeniu terminu, jak réwniez o
powodach uzasadniajacych jego przedtuzenie.
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Artykut 11
Przejrzystosé

Urzad zapewnia przejrzysto$¢ swoich dziatan zgodnie z art. 38 rozporzadzenia (WE) nr
178/2002. W szczeg6lnosci bezzwlocznie podaje do publicznej wiadomos$ci swoje opinie.
Ponadto Urzad podaje do publicznej wiadomos$ci wnioski o wydanie opinii oraz informuje o
przedtuzeniu terminéw wymienionych w art. 6 ust. 1.

Artykut 12

Poufnos¢
1. Sposrdd informacji przekazanych przez wnioskodawce, jako poufne moga by¢
traktowane te, ktorych ujawnienie moze w istotny sposob zaszkodzi¢ jego pozycji

konkurencyjne;.
W Zadnym wypadku za poufne nie uznaje si¢ nastgpujacych informacji:
a)  nazwa/nazwisko i adres wnioskodawcy oraz nazwa substancji,

b) jasny opis substancji oraz warunki jej stosowania w lub na konkretnych
srodkach spozywczych lub kategorie zywnosci

c) informacje majace znaczenie dla oceny bezpieczenstwa substancji,
d)  w stosownych przypadkach, metoda lub metody analizy.

2. Aby umozliwi¢ zastosowanie ust. 1, wnioskodawca wskazuje wsrdd przekazanych
informacji te, ktére wedtug niego mialyby by¢ potraktowane jako poufne. W takim
przypadku, nalezy poda¢ mozliwe do sprawdzenia uzasadnienie.

3. Komisja okresla, jakie informacje moga pozosta¢ poufne i informuje o tym
wnioskodawece.
4. Po zapoznaniu si¢ ze stanowiskiem Komisji, wnioskodawcy przystuguje termin

trzech tygodni na wycofanie swojego wniosku, w celu zachowania poufnosci
przekazanych informacji. Poufno$¢ tych informacji zostaje zachowana do chwili
uplywu tego terminu.

5. Komisja, Urzad i panstwa czlonkowskie przyjmuja niezbgdne s$rodki w celu
zapewnienia wymaganej poufnos$ci informacji otrzymywanych na mocy niniejszego
rozporzadzenia, z wyjatkiem informacji, ktore musza by¢ opublikowane, jezeli
okolicznosdci tego wymagaja, w celu ochrony zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i
srodowiska naturalnego.
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6. Jezeli wnioskodawca wycofuje lub wycofal swoj wniosek, Urzad, Komisja i panstwa
cztonkowskie przestrzegaja poufnego charakteru informacji handlowych i
przemystowych, w tym w zakresie badan i1 rozwoju, wlacznie z informacjami,
ktérych poufny charakter jest przedmiotem rozbieznosci stanowisk migdzy Komisja
a wnioskodawca.

7. Stosowanie ust. 1-6 nie narusza przeptywu informacji migdzy Komisja, panstwami
cztonkowskimi i Urzedem.
Artykut 13
Sytuacje zagrozenia
W przypadku zaistnienia sytuacji zagrozenia zwigzanego z substancja wymieniona w wykazie

wspolnotowym, w szczegolnosci w $swietle opinii Urzedu, $rodki przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurami wymienionymi w art. 53 i 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Artykut 14
Komitet

1. Komisje wspiera Staly Komitet ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat
ustanowiony w art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, zastosowanie maja art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy miesiace.
3. Komitet przyjmuje swoj regulamin wewngtrzny.
Artykut 15
Wiasciwe organy w panstwach cztonkowskich
Nie pdzniej niz w terminie sze$ciu miesiecy od dnia wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji i Urzgdowi, w odniesieniu do

poszczegoOlnych przepisow sektorowych prawa zywnos$ciowego, nazwe i adres wilasciwego
organu krajowego oraz punkt kontaktowy ds. jednolitej procedury.
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Artykut 16
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

W odniesieniu do poszczegoélnych przepisow sektorowych prawa zywnos$ciowego niniejsze
rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia zastosowania §rodkéw, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1.

Artykut 9 stosuje si¢ od dnia wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
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