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1.

UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

Podstawy i cele wniosku

W Bialej Ksiedze dotyczacej bezpieczenstwa zywnosci (COM (1999) 719
wersja ostateczna) Komisja zapowiedziala, ze zaktualizuje 1 uprosci
obowiazujace przepisy wspolnotowe dotyczace dodatkow do zywnosci
(dziatanie 11 Bialej Ksiggi). Celem niniejszego wniosku jest:

— uproszenie przepisow dotyczacych dodatkow do zywno$ci poprzez
utworzenie jednego instrumentu obejmujacego zasady, procedury i
zezwolenia;

— udzielenie Komisji uprawnien wykonawczych w zakresie aktualizowania
wspolnotowego wykazu dopuszczonych dodatkow do zywnosci;

— zasigganie opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(EFSA) w sprawie oceny bezpieczenstwa dodatkow do zywnosci;

— stworzenie programu ponownej oceny dopuszczonych wczedniej
dodatkéw do zywnosci;

— ustanowienie wymogu dopuszczania do uzycia dodatkéw, ktore sktadaja
si¢ z genetycznie zmodyfikowanych organizméw, zawieraja takie
organizmy albo sa z nich produkowane, zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy.

Kontekst ogolny

W Unii Europejskiej, przepisy dotyczace dopuszczania do uzycia oraz
stosowania dodatkdbw do zywnosci w $rodkach spozywczych sa
zharmonizowane od 1995 roku, tzn. od czasu przyjecia ostatniej dyrektywy
szczegdtowej dotyczacej dodatkéw do zywnosci (95/2/WE). Obowiazujace
prawodawstwo obejmuje cztery dyrektywy przewidujace procedurg
wspotdecydowania w obszarze, ktoérego dotycza (jedna dyrektywe¢ ramowa i
trzy dyrektywy szczegélowe), oraz trzy dyrektywy Komisji (okreslajace
warunki techniczne).

Prawodawstwo dotyczace dodatkow do zywnos$ci stanowi jedyny przypadek
obszaru merytorycznego, w ktérym dopuszczenie danej substancji wymaga
zastosowania procedury wspoétdecydowania, co powoduje, ze zarzadzanie
wydawaniem zezwolen jest ktopotliwe 1 powolne.

Dwa powiazane ze soba wnioski przedktadane sa jednoczesnie:
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1.  wniosek dotyczacy rozporzadzenia (WE) nr [...] ustanawiajacego
jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do
zywnos$ci, enzymoOw spozywczych 1 $rodkow aromatyzujacych do
Zywnosci, oraz

2. wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie enzymow spozywczych.
. Istniejace przepisy w obszarze objetym niniejszym wnioskiem

Dyrektywa Rady 89/107/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczacych dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do uzytku
w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi ustanawia
ogolne zasady dopuszczania do uzycia dodatkow do zywnosci w Unii
Europejskie;j.

Tej dyrektywie towarzysza dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
94/35/WE w sprawie substancji slodzacych uzywanych w S$rodkach
spozywczych, 94/36/WE w sprawie barwnikéw uzywanych w $rodkach
spozywczych 1 95/2/WE w sprawie dodatkow do zywno$ci innych niz barwniki
i substancje stodzace. Te trzy dyrektywy ustanawiaja wykaz dopuszczonych
dodatkow do zywnosci 1 warunkow ich stosowania, z wytaczeniem wszystkich
innych.

Ponadto Parlament Europejski i Rada przyjety decyzje nr 292/97/WE w
sprawie utrzymania w mocy przepisow prawa krajowego zakazujacych uzycia
niektorych dodatkow w produkeji niektérych szczegélnych $rodkow
spozywczych.

Niniejszy wniosek taczy wszystkie przepisy, o ktérych mowa powyzej.
. Zgodnos¢ z innymi politykami i celami Unii
Nie dotyczy.

2. KONSULTACJE Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI I OCENA
WPLYWU

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Metody konsultacji, gtowne sektory docelowe oraz ogdlna charakterystvka
respondentow

W trakcie konsultacji, ktore rozpoczgto w 2000 r., zasiggnigto opinii panstw
cztonkowskich 1 innych zainteresowanych stron, na forum kilku grup
roboczych 1 w ramach kontaktow dwustronnych z tymi zainteresowanymi
stronami. Wérod zainteresowanych stron, zasiegnigto opinii:

BEUC (Europejska Organizacja Konsumentow),
CIAA (Konfederacja Przemystu Spozywczego UE),

ISA (Migdzynarodowe Stowarzyszenie Producentéw Substancji Stodzacych),
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CEFIC (Europejska Rada ds. Przemystu Chemicznego),

AMFEP  (Stowarzyszenie  Producentow  Enzymow 1 Preparatow
Enzymatycznych),

ELC (Federacja Europejskich Producentow Dodatkéw do Zywnosci i
Enzymow Spozywczych),

FEDIMA (Federacja Producentow Potproduktow dla Przemystu Piekarniczego
1 Cukierniczego EOQG),

CAOBISCO  (Europejskie  Stowarzyszenie  Producentow  Wyrobow
Czekoladowych, Cukierniczych i Ciastkarskich UE).

Ponadto dnia 22 lutego 2005 r., ré6znym zainteresowanym stronom przestano
kwestionariusz dotyczacy wplywu niniejszego wniosku, na ktéry do czasu
zakonczenia konsultacji wptyneto 70 odpowiedzi.

Podsumowanie odpowiedzi i sposob ich uwzglednienia

Po zakonczeniu kazdej procedury konsultacji, zgloszone uwagi byty
rozpatrywane, a odpowiednie zapisy dostosowywane. W szczegdlnosci
podniesione zostaty nastgpujace kwestie i1 rozpatrzone zostaly nast¢pujace
uwagi:

1.  Harmonizacja i zakres proponowanych przepisow

W trakcie opracowywania niniejszego wniosku rozwazano zmiang
definicji substancji pomagajacej w przetwarzaniu w celu ograniczenia
trudnos$ci  interpretacyjnych. Jednakze przedstawiciele przemystu
spozywczego uznali, ze taka zmiana miataby istotny wplyw, a zatem
postanowiono nie wprowadza¢ jej na tym etapie i wzia¢ pod uwagg inne
rozwiazania, takie, jak opracowanie, w oparciu o obowiazujaca definicje,
uzgodnionych wytycznych interpretacyjnych.

2. Dopuszczenie czasowe

Wedlug przedstawicieli przemystu istnieja uzasadnione obawy, ZzZe
dopuszczenia czasowe moglyby przyczyni¢ si¢ do ograniczenia
innowacyjnosci 1 pojawienia si¢ niepewnosci na rynku dodatkéw do
zywnosci. Z drugiej strony, panstwa cztonkowskie 1 organizacje
konsumenckie uwazaty, ze zezwolenia na stosowanie dodatkéw powinny
podlega¢ jakiej$ formie przegladu tak, aby rozporzadzenie zawsze bylo
aktualne. A zatem przedstawione zostalo kompromisowe rozwiazanie,
zgodnie z ktérym producenci i stosujacy dodatki powinni, dzialajac na
wniosek Komisji, przekazywaé jej informacje dotyczace biezacych
zastosowan takich substancji.
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3. Okresy przej$ciowe

W ramach harmonizacji 1 okres§lania zakresu stosowania niniejszego
rozporzadzenia proponuje si¢ dodatkowa regulacj¢ stosowania dodatkow
w dodatkach i w enzymach tak, jak w przypadku dodatkéw stosowanych
w $rodkach aromatyzujacych. Cho¢ bgdzie to mialo pewien wpltyw na
sytuacje przemyshu spozywczego, ogdlnie biorac, wniosek ten zostat
przyjety  przez  wszystkie  zainteresowane  strony. Jednakze
przedstawiciele przemystlu spozywczego zasugerowali wprowadzenie
odpowiedniego okresu przejsciowego na wprowadzenie tej zmiany. A
zatem wniosek ten obejmuje wprowadzenie pigcioletniego okresu
przejSciowego w celu ograniczenia wplywu dziatania, o ktorym tutaj
mowa.

Zasiggnigcie i wykorzystanie opinii ekspertow

Zasiggnigcie opinii ekspertow zewngtrznych nie byto konieczne.
Ocena wplywu

Wplyw na srodowisko

Zadne z rozwazanych rozwiazan politycznych nie wywartoby wplywu na
srodowisko, poniewaz przemyst, o ktorym tutaj mowa, zajmuje si¢ wtornym
lub wielokrotnym przetwarzaniem produktéw spozywczych. Dodatki sa juz
powszechnie dostepne i szeroko stosowane.

Brak dziatan
Wplyw gospodarczy

Zmiana zezwolenia na stosowanie danego dodatku nadal wymagataby
wszczgcia przewlektej procedury wspotdecydowania, w tym czasu, jaki
panstwa cztonkowskie musiatyby poswigci¢ na wprowadzenie w zycie nowego
zezwolenia. Taka sytuacja nadal przyczynialaby si¢ do ograniczania
innowacyjnosci w przemysle, a w konsekwencji nie sprzyjataby rozwojowi
technologicznemu.

Wplyw spoteczny

EFSA nie bylby zobowiazany do przeprowadzenia ponownej oceny wszystkich
dozwolonych juz wczesniej dodatkow, a konsumenci nie odniesliby korzysci z
dodatkowej kontroli stosowania dodatkéw w dodatkach do zywnosci i
enzymach.
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Dziatania nielegislacyjne
Wplyw gospodarczy

Zmiana zezwolenia na stosowanie danego dodatku nadal wymagalby
wszczecia przewlektej procedury wspotdecydowania, w tym czasu, jaki
panstwa cztonkowskie musiatyby poswigci¢ na wprowadzenie w zycie nowego
zezwolenia. Taka sytuacja nadal przyczyniataby si¢ do ograniczania
innowacyjnosci w przemys$le, a w konsekwencji nie sprzyjalaby rozwojowi
technologicznemu. Panstwa cztonkowskie 1 inne zainteresowane strony
musiatyby opracowac i uzgodni¢ zasady stosowania dodatkow w dodatkach i w
enzymach.

Wplyw spoteczny

Konsumenci nie odniesliby korzysci ze zwigkszonej gwarancji bezpieczenstwa
Zywnosci.

Rozwiazanie legislacyjne

Przepisy dotyczace dodatkow sa juz zharmonizowane w catej Wspdlnocie
Europejskiej, a zatem wiele aspektow proponowanych dziatan legislacyjnych
bedzie miato ograniczony wplyw. Jednakze dziatania te beda miaty wptyw na
sytuacje wszystkich producentéw dodatkéw do zywnos$ci 1 pewien posredni
wplyw na sytuacje przemyshu spozywczego.

Wplyw gospodarczy

Wprowadzenie procedury komitologii w odniesieniu do zezwolen na
stosowanie dodatkow bgdzie miato pozytywny wpltyw na sytuacje przemystu,
poniewaz przyczyni si¢ do przyspieszenia procedur zezwalania na stosowanie
nowych dodatkow. Wprowadzenie takiego rozwiazania stwarza mozliwos¢
stymulacji inwestycji w opracowywanie nowych dodatkéw poprzez
wyeliminowanie wielu opdznien, ktéore maja miejsce obecnie w zwiazku z
mozliwos$cia osiagania korzys$ci z wprowadzanych zmian. Wplyw gospodarczy
bedzie mialo rozszerzenie zakresu stosowania na dodatki w dodatkach i w
enzymach, poniewaz wprowadzenie niektérych nowych substancji bedzie
wymaga¢ zezwolenia, jednakze uwaza sig, ze takich substancji jest niewiele.
Pewien niewielki wpltyw bedzie mialo takze dostosowanie arkuszy danych
technicznych oraz wprowadzenie drobnych zmian w zakresie etykietowania w
wyniku usunigcia enzymow poza zakres stosowania. Jednakze bgda to koszty
jednorazowe, a odnosne skutki powinny zostaé¢ roztozone w czasie poprzez
wprowadzenie odpowiednich okresoéw przejsciowych majacych na celu
zapewnienie czasu na dostosowanie si¢ do tych zmian. Mato prawdopodobne
jest, aby wprowadzenie proponowanych zmian mialo wptyw na koszt towarow
sprzedawanych konsumentom.
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Wplyw spoteczny

Konsumenci odniosa korzysci ze zwigkszonych gwarancji w odniesieniu do
przechowywania i bezpieczenstwa nabywanej przez siebie zywnosci. Jednakze
organizacje konsumenckie wyrazily pewne obawy, ze wprowadzenie
procedury komitologii moze ograniczy¢ ogdlna przejrzystos¢ procesu, gdyz
zezwolenia nie bgda juz dluzej badane i omawiane w tym samym stopniu przez
Parlament Europejski. Jednakze zastosowanie procedury komitologii jest
wlasciwe, gdyz przepisy dotyczace dodatkow do zywnosci stanowia jeden z
niewielu obszaréw prawa zywnosciowego, w ktérym wprowadzenie zmian
stanowiacych w znacznym stopniu zmiany techniczne nadal wymaga
zastosowania procedury wspotdecydowania. Potrzeby konsumentow i korzysci
technologiczne pozostana waznymi parametrami, ktére przedstawiciele panstw
cztonkowskich powinni bra¢ pod uwage w trakcie obrad dotyczacych
zezwolen, prowadzonych w ramach procedury komitologii. Oprocz formalnych
procedur komitologii i rutynowej publikacji w Internecie porzadkéw obrad
stalych komitetow prowadzone beda konsultacje w innej formie. Takie
konsultacje obejmowaé¢ beda omawianie zmian do przepisow podczas
posiedzen grup roboczych lub na forach innych cial, do uczestnictwa w ktorych
rutynowo zapraszane s3 grupy konsumentow i inne zainteresowane strony.

Deregulacja przepisow dotyczacych dodatkow
Wplyw gospodarczy

Deregulacja moglaby spowodowa¢, ze w odniesieniu do dodatkow,
poszczegolne panstwa cztonkowskie moglyby stosowac rdzne procedury oceny
ryzyka. Poszczeg6lne panstwa cztonkowskie mogtyby takze zastrzec rozne
procedury dopuszczania takich substancji. Podjgcie takiego kroku miatoby
zatem wplyw na obciazenia administracyjne wiasciwych wladz panstw
cztonkowskich zwiazane z wykonywaniem tej dodatkowej pracy. Skutkiem
tego, producenci dodatkéw do zywno$ci musieliby takze ponosi¢ znaczne
cigzary administracyjne zwigzane z koniecznoscia ubiegania si¢ o zezwolenie
odrgbnie w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktérym pragna oni stosowaé
dany dodatek. Miatoby to takze wplyw na sytuacj¢ przemystu spozywczego 1
na handel zagraniczny.

Wptyw spoteczny

Cho¢ zastosowanie maja przepisy ogolne prawa zywnosciowego, to jednak
deregulacja przepisow dotyczacych dodatkoéw doprowadzitaby do ostabienia
ochrony konsumentoéw w odniesieniu do dodatkow do zywnosci. Taka sytuacja
moglaby powsta¢ ze wzgledu na roznice w doktadnosci oceny ryzyka w
poszczegolnych panstwach czlonkowskich w potaczeniu z potencjalnymi
réznicami w interpretacji wynikow takich ocen. Powstale w ten sposob
rozbiezno$ci pomigdzy poszczegdlnymi zezwoleniami na stosowanie dodatkow
skomplikowatyby takze procedury oceny 1 porownywania spozycia
dozwolonych dodatkow do zywnosci w catej Unii Europejskiej i w
poszczegoOlnych panstwach cztonkowskich, w ktorych $rodki spozywcze
pochodzace z przywozu podlegalyby roznym procedurom zezwalania na
stosowanie w nich dodatkow.
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3.

Komisja dokonala oceny wplywu, wyszczegodlnionej w programie prac, z
ktorej sprawozdanie  dostegpne  jest na  stronie  internetowe;j:
[http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm]

ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Charakterystyka proponowanego dzialania

Stworzenie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego
dodatkow do zywnosci, ktore ustanawia zasady stosowania dodatkow do
zywnosci oraz ustanawia wykaz substancji, ktére moga by¢ stosowane jako
dodatki do ZzywnoSci.

Uchylenie dyrektywy Rady 89/107/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich dotyczacych dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do
uzytku w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi,
dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 94/35/WE w sprawie substancji
stodzacych uzywanych w $rodkach spozywczych, 94/36/WE w sprawie
barwnikow uzywanych w $rodkach spozywczych 1 95/2/WE w sprawie
dodatkow do zywnosci innych niz barwniki i substancje slodzace, a takze
decyzji Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr 292/97/WE w sprawie utrzymania
W mocy przepisow prawa krajowego zakazujacych uzycia niektorych
dodatkow w produkcji niektorych szezegdlnych srodkdw spozywczych.

Podstawa prawna
Artykut 95
Zasada pomocniczosci

Zasada pomocniczo$ci ma zastosowanie, poniewaz niniejszy wniosek nie
wchodzi w zakres wylacznych kompetencji Wspdlnoty.

Panstwa czlonkowskie nie moga osiagna¢ celow niniejszego wniosku w
wystarczajacym stopniu z przedstawionych ponizej wzgledow.

Dziatania podejmowane wytacznie ze strony panstw cztonkowskich mogtyby,
ze wzgledu na rozne poziomy ochrony, doprowadzi¢ do dezorientacji wsrod
konsumentéow, a takze do wutraty zaufania w niektérych panstwach
cztonkowskich i1 na rynku wewngtrznym.

Dziatanie na poziomie Wspdlnoty umozliwi skuteczniejsze osiagnigcie celow
niniejszego wniosku z przedstawionych ponizej wzgledow.

Konieczne jest zarzadzanie wykazem okoto 300 dodatkow do Zzywnosci.
Wymaga to podej$cia zharmonizowanego i scentralizowanego.

Skuteczno$¢ procedury wydawania zezwolen i efektywne funkcjonowanie
rynku wewngtrznego wykaza, ze najlepsza metoda osiagnigcia celow, o
ktorych tutaj mowa, sa dziatania ze strony Unii Europejskie;.
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Scentralizowana procedura wydawania zezwolen to najskuteczniejszy sposob
na zapewnienie efektywnego funkcjonowania rynku wewngtrznego dodatkow
do zywnosci przy jednoczesnej ochronie zdrowia europejskich konsumentéw
oraz ich interesow.

zatem zwiazku z powyzszym niniejszy wniosek jest zgodny z zasada
pomocniczosci.

Zasada proporcjonalnosSci

Niniejszy wniosek jest zgodny z zasada proporcjonalnosci z przedstawionych
ponizej wzgledow.

Proponowany s$rodek upraszcza obowiazujace przepisy poprzez potaczenie
czterech dyrektyw przewidujacych w odno$nym obszarze procedurg
wspotdecydowania i jednej decyzji oraz przyznaje Komisji uprawnienia
wykonawcze w zakresie stworzenia i aktualizowania wspdlnotowego wykazu
dodatkow do zywnosci. Proponowanym $rodkiem jest rozporzadzenie majace
na celu przyspieszenie wchodzenia w zycie zezwolen 1 unikanie bl¢dnych
interpretacji przepisow.

Obciazenia administracyjne bgda ograniczone do minimum, poniewaz
proponowane rozporzadzenie bedzie bezposrednio stosowane. Obciazenia
finansowe sa ograniczone do minimum poniewaz wykorzystane zostaty
obowiazujace przepisy, ktore zostaty jedynie uproszczone.

Dobér instrumentéow
Whioskowane instrumenty: rozporzadzenie.
Inne srodki nie bytyby odpowiednie z przedstawionych ponizej wzgledow.

Przepisy dotyczace dodatkow do zywnosci sa w Unii Europejskiej w petni
zharmonizowane. Bezpieczne stosowanie dodatkow do zywnosci zalezy od
ocen Dbezpieczenstwa 1 obowiazujacych warunkéw stosowania takich
substancji, a zatem zalecenia lub normy do swobodnego stosowania nie
gwarantowalyby ochrony zdrowia konsumentoéw. Niniejszy wniosek stanowi
polaczenie obowiazujacej dyrektywy ramowej i obowiazujacych dyrektyw
szczegdtowych w jeden instrument, w celu utatwienia stosowania dodatkow do
zywnosci w Unii Europejskiej.

SKUTKI DLA BUDZETU

Wspolnota moze finansowaé ustanowienie zharmonizowanej polityki i systemu w
dziedzinie dodatkéw do zywnosci, w tym:

stworzenie odpowiedniej bazy danych do gromadzenia i przechowywania
wszystkich informacji dotyczacych przepisow wspdlnotowych w zakresie
dodatkow do zywnosci,
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— przeprowadzenie badan koniecznych do przygotowania i1 opracowania

prawodawstwa w zakresie dodatkow do zywnosci,

— przeprowadzenie badan koniecznych do zharmonizowania procedur, kryteriow

podejmowania decyzji i wymogoéw dotyczacych danych, w celu utatwienia
podzialu pracy migdzy panstwami czlonkowskimi oraz opracowania
wytycznych w danych obszarach.

INFORMACJE DODATKOWE

. Symulacja, etap pilotazowy i okres przejsciowy

Niniejszy wniosek przewiduje okres przejsciowy lub okres taki zostanie
przewidziany.

. Uproszczenie
Niniejszy wniosek przewiduje uproszczenie przepisow.

Zamiast obowiazujacych obecnie czterech dyrektyw stosowane bedzie jedynie
jedno rozporzadzenie przewidujace procedur¢ wspotdecydowania. Wykaz
bedzie mogl zosta¢ stworzony 1 aktualizowany w ramach procedury
komitologii. Ponadto poniewaz proponowany srodek jest rozporzadzeniem,
procedura zezwalania na stosowanie dodatkow do zywnos$ci ulegnie
znacznemu przyspieszeniu.

Niniejszy wniosek zostatl ujety w Program dziatalnosci legislacyjnej i prac
Komisji pod numerem 2005/SANCO/034.

. Uchylenie obowiazujacych przepisow

Przyjecie niniejszego wniosku doprowadzi do uchylenia obowiazujacych
przepisow.

. Europejski Obszar Gospodarczy

Whioskowany akt dotyczy EOG, powinien zatem obja¢ swym zakresem
Europejski Obszar Gospodarczy.

° Szczegolowy opis wniosku
Rozdzial I — Przedmiot, zakres stosowania i definicje
Dodatki do zywno$ci stosowane w $rodkach spozywczych, dodatkach do

zywnosci i enzymach spozywczych powinny podlega¢ ocenie bezpieczenstwa i
zezwoleniom w drodze uwzgledniania ich w wykazach wspo6lnotowych.
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Rozdziat I — Wspdlnotowe wykazy dozwolonych dodatkéw do zywnosci

Wszystkie dodatki do zywnos$ci 1 ich stosowanie w zywnosci oceniane bgda
zgodnie z kryteriami takimi, jak: bezpieczenstwo, wymogi technologiczne i
korzysci dla konsumentéw, a takze pod katem tego, czy ich stosowanie nie
wprowadza konsumentow w blad.

Zgodnie z decyzja dotyczaca rozdzialu procedur zarzadzania ryzykiem i oceny
ryzyka, kazdy wniosek o zezwolenie na stosowanie nowego dodatku do
zywnosci kierowany bedzie do EFSA, ktora dokona oceny bezpieczenstwa.
Umieszczenie danego dodatku do zywnos$ci w wykazie wspdlnotowym bedzie
rozwazane przez Komisje na podstawie opinii EFSA. Zanim dany dodatek do
zZywnosci zostanie umieszczony w wykazie wspolnotowym, oprocz
bezpieczenstwa tej substancji, musza zostaé ocenione inne kryteria ogdlne
(wymogi technologiczne, aspekty konsumenckie). Obowiazek ten wypelniaé
bedzie Staly Komitet ds. Lafncucha Zywnoéciowego i Zdrowia Zwierzat
(SCFCAH).

Umieszczenie w wykazie dokonywane bedzie ostatecznie przez Komisjg
poprzez umieszczenie dodatku do Zzywno$ci 1 warunkéw jego stosowania w
zatacznikach II 1 I1I do niniejszego rozporzadzenia.

Dodatki do zywnosci sktadajace si¢ z genetycznie zmodyfikowanych
organizméw, zawierajace takie organizmy lub produkowane z nich powinny
najpierw zosta¢ dopuszczone w odniesieniu do modyfikacji genetycznej
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 w sprawie genetycznie
modyfikowanej zywnosci 1 paszy zanim zostana uwzglednione w wykazie na
mocy niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku kazdego dozwolonego dodatku do zywnos$ci, ktéry zostat
uwzgledniony w wykazie, niezbedne jest okreslenie warunkow technicznych.
Takie warunki okres$laja kryteria czysto$ci 1 pochodzenie odno$nego dodatku.

Rozdziat III — Stosowanie dodatkéw do zywnosci w $rodkach spozywczych

Okreslone zostaja zasady ogo6lne wprowadzania do obrotu $rodkow
spozywczych zawierajacej dodatki do zywnosci.

Rozdziat IV — Etykietowanie

Etykietowanie dodatkéw do zywnos$ci, sprzedawanych producentom lub
bezposrednio konsumentom jest regulowane dyrektywa 89/107/WE. Niniejszy
wniosek stanowi aktualizacje tych przepisow.
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Rozdziat V — Przepisy proceduralne i wdrozenie

W celu zapewnienia, aby od momentu dopuszczenia, dodatki do zywnosci byty
przedmiotem stalego nadzoru, a w razie koniecznos$ci, poddawane bytly
ponownej ocenie, producenci i stosujacy dodatki do zywnosci powinni zosta¢
zobowigzani do podawania do wiadomo$ci Komisji wszelkich nowych
informacji, ktére moga mie¢ wptyw na oceng bezpieczenstwa danego dodatku
do zywnosci. Beda takze przekazywac dane dotyczace wykorzystywania ich w
celu umozliwienia dokonywania oceny spozycia.

Proponowane $rodki bgda wdrazane przez Komisje zgodnie z procedura
regulacyjna ustanowiona decyzja Rady 1999/468/WE. Dziatania, o ktorych
tutaj mowa, obejmowac beda zar6wno umieszczanie dodatkow do zywnosci i
warunkow ich stosowania w wykazie, jak i okreslenie warunkow technicznych,
w tym kryteriow pochodzenia i1 kryteridw czysto$ci oraz sprawdzanie
zgodno$ci z takimi kryteriami. Poniewaz sa to zadania wysoce techniczne,
podejmowane na podstawie wspdlnie uzgodnionych zasad, ich realizacje
nalezy powierzy¢ Komisji w celu zapewnienia skuteczno$ci i uproszczenia.

Rozdziat VI — Przepisy przejSciowe i koncowe

Dodatki do zywnosci objgte dyrektywami 94/35/WE, 94/36/WE 1 95/2/WE
zostang uwzglednione w zataczniku II do niniejszego wniosku po zakonczeniu
przegladu, ktérego dokona SCFCAH. Stalty Komitet dokona oceny zgodnosci
obowiazujacych zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnosci i warunkéw
ich stosowania z kryteriami ogolnymi okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu biorac pod uwage najnowsze opinie naukowe dotyczace
bezpieczenstwa danego dodatku do zywnosci. Okreslone powyzej dyrektywy
nalezy utrzyma¢ w mocy do czasu zakonczenia przez Komitet przegladu
obowiazujacych zezwolen.

Urzad dokona oceny ryzyka kazdego dopuszczonego dodatku do Zywnosci.
Dziatajac w porozumieniu z Urzedem, Komisja powinna ustanowi¢ program
oceny w celu okreslenia konieczno$ci dokonania i ustalenia kolejnos$ci
pierwszenstwa oceny ryzyka. Program ten powinien okresli¢ terminy oceny.

Przepisy dotyczace dodatkow w dodatkach do zywnosci (innych niz nosniki) 1

w enzymach spozywczych beda mialy zastosowanie po uptywie
odpowiedniego terminu, aby da¢ czas na dokonanie ocen bezpieczenstwa.

12

PL



PL

2006/0145 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
w sprawie dodatkow do Zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 traktatu,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

(2)

3)

Swobodny przeptyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci stanowi istotny aspekt rynku
wewngtrznego i znaczaco przyczynia si¢ do podniesienia poziomu zdrowia i dobrego
samopoczucia obywateli, a takze do poprawy ich sytuacji ekonomiczno-spoteczne;.

Wysoki poziom ochrony zdrowia i zycia ludzi powinien zosta¢ zagwarantowany w
ramach realizacji polityk Wspdlnoty.

Niniejsze rozporzadzenie uchyla obowiazujace dyrektywy i1 decyzje dotyczace
dodatkéw do zywnos$ci dopuszczonych do stosowania w $rodkach spozywczych w
celu zapewnienia efektywnego funkcjonowania rynku wewngtrznego i wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i interesow konsumentdw poprzez wprowadzenie
procedur zbiorczych i uproszczonych.

Dz.U. C [x], z [X], str. [X]
Dz.U. C [x], z [X], str. [X]
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(4)

()

(6)

(7)

Niniejsze rozporzadzenie harmonizuje przepisy dotyczace stosowania dodatkow do
zywnos$ci w srodkach spozywczych we Wspdlnocie; przepisy te dotycza stosowania
dodatkobw do zywno$ci w $rodkach spozywczych, objetych dyrektywa Rady
89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do §rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego’, a takze stosowania niektorych barwnikow spozywczych do celow
znakowania zdrowotnosci migsa oraz dekoracji i stemplowania skorup jaj; ponadto
niniejsze rozporzadzenie harmonizuje przepisy dotyczace stosowania dodatkow do
zywno$ci w dodatkach do zywnosci 1 w enzymach spozywczych, tym samym
gwarantujac ich bezpieczenstwo 1 jako$¢ oraz ulatwiajac ich przechowywanie i
stosowanie; ostatnia z okreslonych powyzej kategorii dodatkow nie byta wczesniej
przedmiotem regulacji na poziomie Wspdlnoty.

Dodatki do zywnosci sa substancjami, ktéore w normalnych warunkach nie sa
spozywane same jako zywnos$¢, ale dodawane sa do zywnosci celowo, ze wzgledow
technologicznych takich, jak konserwowanie zywnosci. Jednakze dana substancja nie
powinna by¢ uwazana za dodatek do zywnosci, jezeli jest stosowana w celu nadania
tej zywnosci okre§lonego aromatu i/lub smaku. Ponadto substancje uwazane za $rodki
spozywcze, ktore moga by¢ stosowane ze wzgledu na ich funkcj¢ technologiczna,
takie jak chlorek sodu czy szafran do barwienia, a takze enzymy spozywcze nie
powinny wchodzi¢ w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia. Wreszcie,
odnosnie do enzymow spozywczych, sa one objgte rozporzadzeniem (nr) ... [w
sprawie enzymoéw spozywezych]', co wyklucza zastosowanie niniejszego
rozporzadzenia.

Substancje niespozywane jako zywnos$¢, ale celowo stosowane w przetwarzaniu
zywnosci, ktore w gotowej zywnosci obecne sa jedynie jako pozostato$ci, a w
produkcie koncowym nie petia funkcji technologicznej (substancje pomocnicze) nie
powinny by¢ objete niniejszym rozporzadzeniem.

Dodatki do zywno$ci powinny by¢ dopuszczane i stosowane jedynie wtedy, gdy
spetniaja kryteria okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. Stosowanie dodatkow do
zywnoS$ci musi by¢ bezpieczne, a ich zastosowanie musi by¢ niezbgdne ze wzgledu
technologicznego, nie moze wprowadza¢ w btad konsumentéw i musi przynosi¢ im
korzysci.

Dz.U. L 186 z 30.6.1989. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).
Dz.U.L[...] zdd/mm/yyyy, str. [...].
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(8)

9)

(10)

(11)

Dodatki do zywno$ci musza zawsze odpowiada¢ obowiazujacym specyfikacjom.
Specyfikacje powinny zawiera¢ informacje niezb¢dne do odpowiedniej identyfikacji
danego dodatku do zywnosci, w tym jego pochodzenia, a takze okresla¢ dopuszczalne
kryteria czystosci. Specyfikacje opracowane uprzednio dla dodatkéw do zywnosci
zawartych w dyrektywie Komisji 95/31/WE z dnia 5 lipca 1995 r. ustanawiajacej
szczegOlne kryteria czystosci dotyczace substancji stodzacych stosowanych w
srodkach spozywczych’, dyrektywie Komisji 95/45/WE z dnia 26 lipca 1995 r.
ustanawiajacej szczegdlne kryteria czystosci dotyczace barwnikow stosowanych w
srodkach spozywczych® i dyrektywie Komisji 96/77/WE z dnia 2 grudnia 1996 r.
ustanawiajacej szczegolne kryteria czystosci dla dodatkéw do zywnosci innych niz
barwniki i substancje stodzace’ powinny zostaé utrzymane w mocy do czasu
uwzglednienia odpowiednich dodatkéw do zywnosci w zalacznikach do niniejszego
rozporzadzenia. W tym samym czasie, specyfikacje dotyczace takich dodatkéw
powinny zosta¢ okreslone w rozporzadzeniu. Specyfikacje te powinny odnosi¢ si¢
bezposrednio do dodatkéw do zywnosci uwzglednionych w wykazach wspdlnotowych
zawartych w zalacznikach do niniejszego rozporzadzenia. Jednakze ze wzgledu na ich
kompleksowy 1 obszerny charakter oraz konieczno$¢ zapewnienia przejrzystosci,
specyfikacje nie powinny zosta¢ uwzglednione jako takie w wykazach
wspolnotowych, ale powinny zosta¢ okres§lone w jednym lub wigkszej liczbie
odrebnych rozporzadzen.

Niektore dodatki do zywnosci dopuszczone sa wylacznie do celow zastosowan
szczegOlnych, w ramach niektorych obowiazujacych praktyk i dozwolonych procesow
enologicznych. Takie dodatki do zywnosci powinny by¢ stosowane zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem i przepisami szczegolnymi, okreslonymi w odpowiednich
wspolnotowych przepisach prawnych.

W celu zapewnienia jednolito$ci, ocena ryzyka i zezwalanie na stosowanie dodatkéw
do zywno$ci powinny by¢ dokonywane zgodnie z procedura okreslona w
rozporzadzeniu (WE) nr [...] ustanawiajacym jednolita procedur¢ wydawania
zezwolen na stosowanie dodatkoéw do zywnos$ci, enzymoéw spozywczych i $rodkow
aromatyzujacych do zywnosci®.

Zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1
Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogodlne zasady i wymagania prawa
zywnoséciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i
ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywno$ci’, w sprawach
mogacych mie¢ wplyw na zdrowie publiczne konsultowany jest Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”).

Dz.U. L 178 z 28.7.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/46/WE (Dz.U. L 114 z
21.4.2004 str. 15).

Dz.U. L 226 2 22.9.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/47/WE (Dz.U. L 113 z
20.4.2004 str. 24).

Dz.U. L 339 2 30.12.1996, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/45/WE (Dz.U. L 113
7 20.4.2004, str. 19).

Dz.U. L [x], z [x], str. [x].

DzU. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) 1642/2003
(Dz.U. L 245 229.9.2003, str. 4).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Dodatki do zywnos$ci wchodzace w =zakres stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywno$ci i paszy'° powinny najpierw zostaé
dopuszczone zgodnie z przepisami tego rozporzadzenia, zanim zostang dopuszczone
zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia.

Dopuszczony na mocy niniejszego rozporzadzenia dodatek do zywnosci, ktory jest
przygotowywany z wykorzystaniem metod produkcji lub materiatow wyjsciowych w
zasadniczy sposob rozniacych si¢ od tych, ktore zostaty objete ocena ryzyka dokonana
przez Urzad lub od tych, ktore okreslone zostaly w ustanowionych specyfikacjach,
powinien zosta¢ zgloszony do zbadania przez Urzad w celu dokonania oceny, ze
szczegdlnym naciskiem na specyfikacje. Zasadnicze réznice w odniesieniu do metod
produkcji lub materiatow wyjsciowych wystepuja na przyktad w przypadku zmiany
metody produkcyjnej z metody polegajacej na sporzadzeniu wyciagu z danej rosliny
na metod¢ polegajaca na produkcji droga fermentacji z wykorzystaniem
mikroorganizmu lub jezeli pierwotny mikroorganizm zostal genetycznie
zmodyfikowany.

Kazdy dodatek do zywnosci powinien podlega¢ statemu nadzorowi, a gdy tylko jest to
konieczne ze wzgledu na zmiang warunkow jego stosowania lub pojawienie si¢
nowych informacji naukowych, musi zosta¢ poddany ponownej ocenie.

Panstwa czlonkowskie, ktore utrzymaly w mocy zakazy stosowania niektérych
dodatkbw w niektoérych szczegodlnych $rodkach spozywczych uwazanych za
tradycyjne 1 produkowanych na swoim terytorium, powinny moc nadal stosowac te
zakazy. Ponadto w odniesieniu do produktow takich jak ,feta” czy ,salame
cacciatore”, przepisy niniejszego rozporzadzenia nie wykluczaja mozliwosci
stosowania bardziej restrykcyjnych zasad zwiazanych ze stosowaniem niektérych
okreslen zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2081/92 z dnia 14 lipca
1992 r. w sprawie ochrony oznaczen geograficznych i nazw pochodzenia produktow
rolnych i §rodkéw spozywczych'' oraz rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2082/92 z dnia
14 lipca 1992 r. w sprawie $§wiadectw o szczegdlnym charakterze dla produktow
rolnych i $rodkéw spozywezych'?.

Dodatki do zywno$ci podlegaja nadal ogdélnym obowiazkom etykietowania
okreslonym w dyrektywie 2000/13/WE, a takze, odpowiednio, w rozporzadzeniach
(WE) nr 1829/2003 i 1830/2003. Ponadto niniejsze rozporzadzenie powinno zawierac¢
przepisy szczegolne dotyczace etykietowania dodatkéw do zywnosci sprzedawanych
jako takie producentom lub konsumentowi koncowemu.

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.

Dz.U. L 208 z 24.7.1992, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE)
nr 806/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003, str. 1).

DzU. L 208 z 24.7.1992, str. 9. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE)
nr 806/2003.
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(17)

(18)

(19)

(20)

Srodki konieczne do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia powinny zostaé przyjete
zgodnie z przepisami decyzji Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajacej warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych
Komisji'”.

W celu opracowania i uaktualnienia wspolnotowych przepiséw prawnych dotyczacych
dodatkéw do zywnosci w odpowiedni 1 skuteczny sposob, niezbedne jest gromadzenie
przez panstwa czlonkowskie danych oraz wzajemna wymiana informacji i
koordynacja zadan pomigdzy nimi. Do osiagnigcia tego celu wskazanym moze by¢
przeprowadzenie badan dotyczacych kwestii szczegolnych tak, aby usprawni¢ proces
podejmowania decyzji. Wiasciwym jest, aby Wspolnota finansowata takie badania ze
swojego budzetu. Finansowanie takiego $rodka objete jest rozporzadzeniem (WE)
nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci z prawem
paszowym i1 zywno$ciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu
zwierzat' i w zwiazku z tym podstawa prawna do finansowania srodkow, o ktérych
mowa powyzej bedzie rozporzadzenie (WE) nr 882/2004.

Panstwa czlonkowskie beda przeprowadza¢ urzgdowe kontrole majace na celu
egzekwowanie zgodno$ci z przepisami niniejszego rozporzadzenia zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004.

Poniewaz cel dziatania, ktore ma zosta¢ podjete, tzn. ustanowienie wspolnotowych
zasad dotyczacych dodatkéw do Zywnosci, nie moze zostaé w zadowalajacy sposob
osiagnigty przez panstwa cztonkowskie, a ze wzgledu na jedno$¢ rynku i1 wysoki
poziom ochrony konsumentéw moze zosta¢ lepiej osiagnigty na poziomie Wspdlnoty,
Wspolnota moze przyja¢ srodki zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5
traktatu. Zgodnie z okreslona w tym artykule zasada proporcjonalnosci, niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest niezbgdne do osiagnigcia tych celow.

13
14

Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
Dz.U. L 165 z 30.4.2004, str 1. Wersja poprawiona (Dz.U. L 191 z 28.5.2004, str. 1).
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(21)

(22)

Po przyjgciu niniejszego rozporzadzenia Komisja, wspomagana przez Staty Komitet
ds. Lafcucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat, powinna dokonaé¢ przegladu
wszystkich obowiazujacych zezwolen pod katem ich zgodno$ci z kryteriami innymi
niz bezpieczenstwo, takimi jak spozycie, wymogi technologiczne 1 mozliwo$¢
wprowadzania w btad konsumentéw. Wszystkie dodatki do zywnosci, ktére maja
nadal podlega¢ procedurze zezwalania na stosowanie we Wspolnocie, powinny zosta¢
ujete we wspolnotowych wykazach w zalacznikach II i1 III do niniejszego
rozporzadzenia. Zalacznik III do niniejszego rozporzadzenia powinien zostac
uzupeliony o inne dodatki do Zywnosci, stosowane w dodatkach do zywnos$ci i w
enzymach, a takze o warunki ich stosowania zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr [...]
ustanawiajacym jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do
zywnosci, enzymow spozywczych i srodkow aromatyzujacych do zywnosci. W celu
zapewnienia odpowiedniego okresu przejsciowego, przepisy zatacznika III, inne niz
przepisy dotyczace no$nikow dodatkéw do zywnosci, nie powinny mie¢ zastosowania
do dnia [1 stycznia 2011] r.

Bez uszczerbku dla wynikow tego przegladu, w terminie jednego roku od przyjgcia
niniejszego rozporzadzenia, Komisja powinna ustanowi¢ dla Urzedu program
ponownej oceny bezpieczenstwa tych dodatkéw do zywnosci, ktore zostaly juz
wczesniej dopuszczone we Wspolnocie. Program ten powinien okresli¢ konieczno$¢ i
ustali¢ porzadek priorytetow, wedtug ktorych maja zosta¢ zbadane dozwolone dodatki
do zywnosci.
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(23)

Niniejsze rozporzadzenie uchyla i zastgpuje: dyrektywg Rady 62/2645/EWG w
sprawie zblizenia przepisow panstw czlonkowskich dotyczacych barwnikow
dopuszczonych do uzycia w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi", dyrektywe Rady 65/66/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. ustanawiajaca
szczegblne kryteria czystosci dla srodkéw konserwujacych dopuszczonych do uzycia
w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi'®, dyrektywe Rady
78/663/EWG z dnia 25 lipca 1978 r. ustanawiajaca szczegoOlne kryteria czystosci
srodkow emulgujacych, stabilizujacych, zageszczajacych 1 zelujacych stosowanych w
srodkach spozywczych'’, dyrektywe Rady 78/664/EWG z dnia 25 lipca 1978 r.
ustanawiajaca szczegOlne kryteria czystosci dla przeciwutleniaczy dopuszczonych do
uzycia w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi'®, pierwsza
dyrektywe Komisji 81/712/EWG z dnia 28 lipca 1981 r. ustanawiajaca wspolnotowe
metody analiz w celu kontroli spetniania kryteriow czystosci przez niektore dodatki
stosowane w $rodkach spozywczych'’, dyrektywe Rady 89/107/EWG z dnia 21
grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
dotyczacych dodatkow do s$rodkéw spozywczych dopuszczonych do uzytku w
érodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi®®, dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 94/35/WE z dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie
substancji stodzacych uzywanych w $rodkach spozywczych®', dyrektywe Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 94/36/WE z dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie barwnikow
uzywanych w $rodkach spozywczych *, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
95/2/WE z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkow do zywnos$ci innych niz
barwniki i substancje stodzace™, decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady
292/97/WE z dnia 19 grudnia 1996 r. w sprawie utrzymania w mocy przepisOw prawa
krajowego zakazujacych uzycia niektorych dodatkow w produkcji niektorych
szczegolnych $rodkow spozywezych® i decyzje Komisji 2002/247/WE z dnia
27 marca 2002 r. zawieszajaca wprowadzanie do obrotu i1 przywoz stodyczy
galaretkowych zawierajacych dodatek do zywnosci E 425 konjac™. Jednakze w
okresie przejSciowym, niektore przepisy tych aktow nalezy utrzyma¢ w mocy, aby daé
czas na opracowanie wspolnotowych wykazéw zawartych w zalacznikach do
niniejszego rozporzadzenia,

Dz.U. L 115 z 11.11.1962, str. 2645/62. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 95/45/WE
(Dz.U. L 226 222.9.1995, str. 1).

DzU. L 22 z 9.2.1965, str. 373. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 96/77/WE
(Dz.U. L 339 2 30.12.1996, str. 1).

Dz.U. L 223 z 14.8.1978, str. 7. Dyrektywa zmieniona dyrektywa Komisji 92/4/WE (Dz.U. L 55 z
29.2.1992, str. 96).

Dz.U. L 223 7z 14.8.1978, str. 30. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 96/77/WE.
Dz.U.L 257 z10.9.1981, str. 1.

Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady.

Dz.U. L 237 2 10.9.1994, str. 3. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) 1882/2003.
Dz.U. L 237 2 10.9.1994, str. 13. Dyrektywa zmieniona rozporzadzeniem (WE) 1882/2003.

Dz.U. L 61 z 18.3.1995, str. 3. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) 1882/2003.
Dz.U.L 48 2 19.2.1997, str. 13.

Dz.U. L 84 z28.3.2002, str. 69.
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES I DEFINICJE

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady dotyczace dodatkéw do zywnosci stosowanych w
srodkach spozywczych w celu zapewnienia efektywnego funkcjonowania rynku
wewngtrznego 1 wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i ochrony konsumentow.

Do tych celow niniejsze rozporzadzenie ustanawia:

a)
b)

c)

wspolnotowe wykazy zatwierdzonych dodatkow do zywnosci;

warunki stosowania dodatkéw do zywnosci w $rodkach spozywczych, w dodatkach
do zywnosci 1 w enzymach spozywczych;

zasady etykietowania dodatkow do zywnosci sprzedawanych odrebnie.
Artykut 2
Zakres
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do dodatkéw do zywnosci.

Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ do nastgpujacych substancji, chyba, ze sa
one stosowane jako dodatki do zywnosci:

a)  substancje pomocnicze;

b)  substancji stosowanych do ochrony roslin i produktéw roslinnych zgodnie z
zasadami wspolnotowymi odnoszacymi si¢ do zdrowotnosci roslin;

c) substancji dodawanych do zywnosci jako sktadnikéw odzywczych;

d) substancji stosowanych do uzdatniania wody pitnej wchodzacych w zakres
stosowania dyrektywy Rady 98/83/WE*.

Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ do enzymoéw spozywczych wchodzacych w
zakres stosowania rozporzadzenia (WE) nr [.../.] [w sprawie enzymow
spozywczych].
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Dz.U. L 330 z5.12.1998, str. 32.
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Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez wuszczerbku dla jakichkolwiek
wspolnotowych zasad szczegolnych dotyczacych stosowania dodatkow do zywnosci:

a)  w szczegllnych artykutach spozywczych;
b)  do celow innych niz cele objete niniejszym rozporzadzeniem.

W razie koniecznosci, kwestia, czy dana substancja wchodzi w zakres stosowania
niniejszego rozporzadzenia moze zosta¢ rozstrzygnigta w drodze decyzji podjete]
zgodnie z procedura okreslona w art. 28 ust. 2.

Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje ustanowione w
rozporzadzeniach (WE) nr 178/2002 i 1829/2003.

Stosuje si¢ rowniez nastepujace definicje:

a) ,dodatek do zywno$ci” oznacza kazda substancjg, ktéra w normalnych
warunkach ani nie jest spozywana sama jako zywnos$¢, ani nie jest stosowana
jako charakterystyczny sktadnik zywnosci, bez wzgledu na swoja ewentualna
warto$¢ odzywcza, ktorej celowe dodanie, ze wzgledow technologicznych, do
zywnos$ci w trakcie jej produkcji, przetwarzania, przygotowywania, obrobki,
pakowania, przewozu lub przechowywania powoduje, lub mozna spodziewac
si¢ zasadnie, ze powoduje, iz substancja ta lub jej produkty pochodne staja sig
bezposrednio lub posrednio sktadnikiem tej zywnosci;

jednakze za dodatki do Zywno$ci nie uwaza sig:

1) zywno$ci zawierajacej monosacharydy, disacharydy lub oligosacharydy,
zastosowane ze wzgledu na swoje wlasciwosci stodzace;

1)  zywnosci, zarbwno suszonej jak i w formie skoncentrowanej, w tym
srodkow  aromatyzujacych  dodanych ~w  trakcie  produkcji
wielosktadnikowych  §rodkow  spozywczych ze wzgledu na ich
wlasciwo$ci aromatyczne, smakowe lub odzywcze wraz z barwiacym
efektem wtornym;

iii) substancji  stosowanych ~w  materiatach  pokrywajacych  lub
powlekajacych, ktore nie stanowia elementu srodkoéw spozywczych i nie
sa przeznaczone do spozycia wraz z tymi $Srodkami spozywczymi;

iv) produktéw zawierajacych pektyne i pochodzacych z wysuszonych
wyttokow z jabtek lub wysuszonych skorek owocow cytrusowych albo
ich mieszaniny, otrzymywanych poprzez dzialanie rozcienczonym
kwasem, po ktorym nastgpuje czeSciowa neutralizacja solami sodowymi
lub potasowymi (,,pektyna w ptynie”);
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b)

d)

v)  baz gumy do Zucia;

vi) dekstryn biatej lub zottej, skrobi prazonej lub dekstrynowanej, skrobi
modyfikowanej dziataniem kwasow lub zasad, skrobi bielonej, skrobi
modyfikowanej fizycznie 1 skrobi poddanej dzialaniu enzyméw
amylolitycznych;

vii) chlorku amonu;

viil) osocza krwi, zelatyny spozywczej, hydrolizatow biatkowych i ich soli,
biatka mleka i glutenu;

ix) pozbawionych funkcji technologicznej aminokwasoéw 1 ich soli, innych
niz kwas glutaminowy, glicyna, cysteina i cystyna oraz ich sole;

x)  kazeinianow i kazeiny;

xi) inuliny;

»substancja pomocnicza” oznacza kazda substancje, ktora:
1) nie jest spozywana sama jako zywnosc¢;

i1)  jest celowo stosowana przy przetwarzaniu surowcoOw, zywnosci lub jej
sktadnikow, w celu osiagnigcia okreslonego celu technologicznego w
trakcie obrobki lub przetwarzania; i

1i1) moze spowodowac niezamierzona ale technicznie nieunikniona obecnos¢
w produkcie koncowym pozostatosci tej substancji lub jej pochodnych
pod warunkiem, ze nie stanowia one jakiegokolwiek zagrozenia dla
zdrowia oraz nie maja zadnego wptywu technologicznego na produkt
koncowy;

,yodzaj pelnionej funkcji” oznacza jeden z rodzajow okreslonych w zataczniku
I w oparciu o funkcje technologiczna, ktora w odnosnym srodku spozywczym
petni dany dodatek do zywnosci,

»Zywnos$¢ nieprzetworzona” oznacza zywno$¢, ktora nie zostata poddana
jakiejkolwiek obrobce wywotujacej zasadnicza zmiang jej stanu pierwotnego,
przy czym uwaza sig, ze zasadniczej zmiany nie wywoluja w szczegdlnosci
czynno$ci takie, jak: dzielenie, porcjowanie, odcinanie, obieranie z kosci lub
osci, mielenie migsa, zdejmowanie skory, obcinanie, okrawanie, obieranie,
rozdrabnianie, krojenie, czyszczenie, garnirowanie, glebokie mrozenie,
zamrazanie, schtadzanie, mielenie, tuskanie, pakowanie lub rozpakowywanie;

»Zywnos¢ bez dodatku cukru” oznacza zywnosc¢ bez:

i)  zadnego dodatku monosacharydéw, disacharydéw lub oligosacharydéw;
lub

i)  $rodkéw spozywczych zawierajacych monosacharydy, disacharydy lub
oligosacharydy, stosowanych ze wzgledu na swoje wlasciwosci stodzace;
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f)  ,zywno$¢ o obnizonej wartosci energetycznej” oznacza zywnos$¢, ktorej
warto$¢ energetyczna zostata, w porownaniu do zywnosci pierwotnej lub do
podobnego produktu, obnizona o co najmniej 30 %;

g) ,slodziki stolowe” oznaczaja preparaty dozwolonych substancji stodzacych,
ktére moga zawiera¢ inne dodatki do zywnosci i/lub sktadniki zywnosci, oraz
ktore sa przeznaczone do sprzedazy konsumentowi koncowemu jako substytut
cukru.

, ROZDZIAL. 11
WSPOLNOTOWE WYKAZY ZATWIERDZONYCH
DODATKOW DO ZYWNOSCI

Artykut 4
Wspolnotowe wykazy dodatkow do zZywnosci

Tylko dodatki do zywnos$ci uwzglednione we wspolnotowym wykazie w zataczniku
II moga by¢ wprowadzane same do obrotu i stosowane w §rodkach spozywczych, w
tym w $rodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wchodzacych w zakres stosowania dyrektywy 89/398/EWG.

Tylko dodatki do zywnos$ci uwzglednione we wspolnotowym wykazie w zataczniku
IIT moga by¢ stosowane w dodatkach do zywnosci i w enzymach spozywczych.

Umieszczanie dodatkow do zywnos$ci w zataczniku II dokonywane jest w oparciu o
kategorie zywnosci, do ktorej moga by¢ dodawane.

Umieszczanie dodatkow do zywnosci w zataczniku III dokonywane jest w oparciu o
dodatki do zywnosci lub enzymy spozywcze lub ich kategorie, do ktorych moga by¢
dodawane.

Dodatki do zywno$ci musza zawsze odpowiada¢ specyfikacjom okreslonym w

art. 12.

Artykut 5
Ogolne warunki umieszczania dodatkow do Zywnosci w wykazach wspolnotowych i
stosowania dodatkow do zZywnosci

Dodatek do zywnos$ci moze zosta¢ umieszczony w wykazach wspolnotowych w
zatacznikach II 1 III tylko wtedy, gdy spetnia nastgpujace warunki:

a)  nha proponowanym poziomie stosowania, nie stanowi, w oparciu o dostgpne
dowody naukowe, zagrozenia dla zdrowia konsumentow;
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b)

c)

istnieje uzasadniony wymog technologiczny, ktory nie moze zosta¢ spetniony
inng, mozliwa do zaakceptowania z ekonomicznych i technologicznych
wzgledow droga;

jego stosowanie nie wprowadza w btad konsumentow.

Aby zostal umieszczony w wykazach wspolnotowych w zalacznikach II 1 III,
dodatek do zywnos$ci musi przynosi¢ konsumentom korzysci i pozytki, a zatem
spetnia¢ jeden lub wigksza liczbg nastgpujacych celow:

a)
b)

c)

d)

zachowywa¢ warto$¢ odzywcza danego srodka spozywczego;

stanowi¢ niezbgdne sktadniki w $rodkach spozywczych produkowanych dla
grup konsumentow o szczegdlnych potrzebach zywieniowych;

zwigksza¢ mozliwo$¢ przechowywania lub stabilnos¢ srodka spozywczego lub
polepsza¢ jego wilasciwosci organoleptyczne, pod warunkiem, ze charakter,
istota i1 jako$¢ zywnosci nie zostanie zmieniona w sposob, ktory wprowadzatby
w blad konsumentow;

pomaga¢ w produkcji, przetwarzaniu, przygotowywaniu, obrobce, pakowaniu,
przewozie lub przechowywaniu zywnos$ci, pod warunkiem, ze dodatek do
zywnosci nie jest stosowany w celu ukrycia skutkéw wykorzystania
wybrakowanych surowcow lub zastosowania w trakcie wykonywania
ktorejkolwiek z tych czynnosci jakichkolwiek innych niepozadanych praktyk
lub technik, w tym praktyk lub technik niehigienicznych.

W drodze odstepstwa od ust. 2 lit. a), dodatek do zywnosci, ktory obniza warto$¢
odzywcza s$rodka spozywczego, moze zosta¢ umieszczony we wspolnotowym
wykazie w zalaczniku II pod warunkiem, ze:

a)
b)

ten Srodek spozywczy nie stanowi istotnego sktadnika normalnej diety; lub

ten dodatek do zywnosci jest niezbgdny do produkcji srodkéw spozywczych
przeznaczonych dla grup konsumentow o szczegdlnych potrzebach
zywieniowych.

Artykut 6
Warunki szczegolne dotyczqce substancji stodzqcych

Dodatek do zywnos$ci moze zosta¢ umieszczony we wspolnotowym wykazie w zataczniku II
ze wzgledu na rodzaj pelnionej funkcji jako substancja stodzaca tylko wtedy, gdy oprocz
spetniania jednego lub wigkszej liczby celow okreslonych w art. 5 ust. 2, spetnia réwniez
jeden lub wigksza liczbe nastgpujacych celow:

zastgpuje cukry do celow produkcji zywnos$ci o obnizonej wartos$ci energetycznej,
zywnosci nie powodujacej prochnicy zebow lub zywnosci bez dodatku cukru;
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b) przedtuza okres przydatnosci produktow do spozycia poprzez zastapienie cukrow;

c) umozliwia produkcj¢ zywnosci specjalnego przeznaczenia zywieniowego okreslona
w art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 89/398/EWG.

Artykut 7
Warunki szczegolne dotyczqce barwnikow

Dodatek do zywnos$ci moze zosta¢ umieszczony we wspolnotowym wykazie w zalaczniku 11
ze wzgledu na rodzaj petnionej funkcji jako barwnik tylko wtedy, gdy oprocz spetniania
jednego lub wigkszej liczby celow okreslonych w art. 5 ust. 2, speinia jeden z nastgpujacych

celow:

a) przywraca pierwotny wyglad zewnetrzny zywnosci, ktorej barwa ulegla zmianie w
wyniku przetwarzania, przechowywania, pakowania i dystrybucji, co spowodowato
ewentualne zmniejszenie mozliwosci zaakceptowania jej wygladu zewngtrznego;

b) powoduje, ze Zywno$¢ staje si¢ wizualnie bardziej atrakcyjna;

c) nadaje barwg zywnosci, ktora w przeciwnym razie bytaby bezbarwna.

Artykut 8
Rodzaje funkcji petnionej przez dodatki do zywnosci

1. Dodatki do zywnosci moga by¢ przyporzadkowane do jednego lub wigkszej liczby
rodzajow petnionej funkcji okreslonych w zataczniku I w oparciu o podstawowa
funkcjg technologiczna danego dodatku do zywnosci.

Przyporzadkowanie danego dodatku do zywnosci do odpowiedniego rodzaju
petnionej funkcji nie wyklucza stosowania jej w kilku funkcjach.

2. W razie koniecznos$ci, na skutek postepu naukowego lub technicznego, dodatkowe
rodzaje peknionej funkcji moga zosta¢ uwzglednione w zataczniku I zgodnie z
procedura okreslona w art. 28 ust. 2.

Artykut 9
Zawartos¢ wspolnotowych wykazow dodatkow do Zywnosci
1. Dodatek do zywnosci, ktory spetnia warunki okreslone w art. 5, 6 1 7, moze, zgodnie

z procedura okreslona w rozporzadzeniu (WE) nr [jednolite procedury], zostaé
umieszczony we:

a)  wspolnotowym wykazie w zataczniku II do niniejszego rozporzadzenia; i/lub

b)  wspdlnotowym wykazie w zataczniku III do niniejszego rozporzadzenia.
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Zapis dotyczacy dodatku do zywnosci uwzglednionego we wspdlnotowych
wykazach w zalacznikach II 1 IIT okresla:

a)  nazwe tego dodatku do zywnosci i jej numer E, jezeli zostal mu nadany;
b)  s$rodki spozywcze, do ktorych ten dodatek do zywnosci moze by¢ dodawany;
¢)  warunki, na jakich ten dodatek do zywno$ci moze by¢ stosowany;

d) jezeli jest to stosowne, ewentualne ograniczenia w sprzedazy tego dodatku do
zywnosci bezposrednio konsumentom.

Wspolnotowe wykazy w zatacznikach II i III sa zmieniane zgodnie z procedura
okreslona w rozporzadzeniu (WE) nr [...] ustanawiajacym jednolita procedurg
wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnosci, enzymow spozywczych
1 srodkéw aromatyzujacych do .

Artykut 10
Poziomy stosowania dodatkow do Zywnosci

Ustanawiajac warunki stosowania okre§lone w art. 9 ust. 2 lit. ¢):

a)  poziom stosowania ustalany jest na najnizszym poziomie, ktory jest niezbgdny
do osiagnigcia zamierzonego efektu;

b)  taki poziom uwzglednia:

1) dopuszczalna dawke dzienna, lub rownowazna jej ilos¢ szacunkowa,
ustanowiong dla odnosnego dodatku do zywnos$ci i prawdopodobna
dawke dzienna jego spozycia ze wszystkich zrodet;

i) w przypadku, w ktorym dodatek do zywno$ci ma by¢ stosowany w
srodkach  spozywczych spozywanych przez szczegdlne grupy
konsumentéw, prawdopodobna dawke dzienna jego spozycia przez
konsumentow tych grup.

W stosownych przypadkach dla danego dodatku do zywnosci nie wyznacza si¢
zadnego poziomu maksymalnego (quantum satis). W takim przypadku, odno$ny
dodatek do zZywno$ci stosowany jest zgodnie z zasadami dobrej praktyki
produkcyjnej, na poziomie nie wyzszym niz poziom niezbedny do osiagnigcia
zamierzonego celu i pod warunkiem, ze konsumenci nie s3g wprowadzani w btad.

Maksymalne poziomy stosowania dodatkéw do zywnos$ci okreslone w zataczniku 11
maja zastosowanie do $rodkow spozywczych gotowych do spozycia,
przygotowanych zgodnie z instrukcjami stosowania, chyba, ze okreslono inacze;.

Maksymalne poziomy barwnikéw okreslone w zataczniku II maja zastosowanie do

ilosci substancji barwiacych zawartych w danym preparacie barwiacym, chyba, ze
okres$lono inaczej.
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Artykut 11
Dodatki do zywnosci wchodzqce w zakres stosowania rozporzqdzenia (WE) nr 1829/2003

Dodatek do zywno$ci wchodzacy w zakres stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
moze zosta¢ umieszczony we wspolnotowych wykazach w zatacznikach II 1 III do niniejszego
rozporzadzenia jedynie po jego dopuszczeniu zgodnie z przepisami art. 7 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003.

Artykut 12
Specyfikacje dodatkow do Zywnosci

Specyfikacje dodatkéw do zywno$ci odnoszace si¢ w szczegdlnosci do pochodzenia,
kryteriow czystosci 1 wszelkich innych niezbednych informacji przyjmowane sa, gdy dodatek
do zywnosci zostaje umieszczony we wspolnotowych wykazach w zatacznikach II 1 III po raz
pierwszy, zgodnie z procedura okreslona w rozporzadzeniu WE [... ustanawiajacym jednolita
procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymow
spozywczych i srodkéw aromatyzujacych do zywnosci].

ROZDZIALIII ,
STOSOWANIE DODATKOW DO ZYWNOSCI W SRODKACH
SPOZYWCZYCH

Artykut 13

Stosowanie dodatkow do Zywnosci w Zywnosci nieprzetworzonej

Dodatki do zywnos$ci nie moga by¢ stosowane w zZywnosci nieprzetworzonej, chyba ze takie
stosowanie zostato okreslone wyraznie w zataczniku II.

Artykul 14

Stosowanie barwnikow i substancji stodzqcych w zZywnosci dla niemowlqt i matych dzieci

Barwniki i substancje stodzace nie moga by¢ stosowane w zywnosci dla niemowlat i matych
dzieci, zgodnie z przepisami dyrektywy 89/398/EWG, w tym w zywnos$ci dietetycznej dla
niemowlat i zywnosci dla matych dzieci, specjalnego przeznaczenia medycznego, chyba, ze w
zataczniku II do niniejszego rozporzadzenia wyraznie okreslono inaczej.
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Artykul 15

Stosowanie barwnikow do znakowania

Tylko barwniki spozywcze wymienione w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia moga
by¢ stosowane do celow znakowania zdrowotnosci, o ktorym mowa w dyrektywie Rady
91/497/EWG*" oraz do celow innych oznakowan wymaganych na produktach migsnych,
dekoracyjnego barwienia skorup jaj 1 stemplowania skorup jaj, przewidzianego w
rozporzadzeniu Komisji (EWG) nr 1274/91%.

Artykut 16
Zasada przenoszenia

1. Obecnos¢ danego dodatku do zywnosci dopuszczalna jest:

a) w wieloskladnikowym $rodku spozywczym innym niz S$rodki spozywcze
okreslone w zataczniku II, jezeli ten dodatek do zywnosci zostat dopuszczony
do stosowania w jednym ze skladnikéw danego wielosktadnikowego $rodka
SpOZywWCZ€ego;

b)  w s$rodku spozywczym, do ktérego dodany zostat §rodek aromatyzujacy, jezeli
ten dodatek do zywnosci:

1)  zostal dopuszczony do stosowania w $rodku aromatyzujacym zgodnie z
przepisami niniejszego rozporzadzenia,

i1)  zostal wprowadzony do tego $rodka spozywczego wraz z tym $rodkiem
aromatyzujacym;

iii) nie peli funkcji technologicznej w ostatecznym $rodku spozywczym;

c¢) w $rodku spozywczym, ktory ma zosta¢ wykorzystany wylacznie do
przygotowania wielosktadnikowego $rodka spozywczego, pod warunkiem, ze
ten wielosktadnikowy $rodek spozywczy jest zgodny z przepisami niniejszego
rozporzadzenia.

2. Przepisy ust. 1 niniejszego artykulu nie maja zastosowania do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat,
zywnos$ci przetworzonej na bazie zbdz, zywnosci dla niemowlat i zywnosci
dietetycznej specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla niemowlat i
matych dzieci okreslonej w dyrektywie 89/398/EWG, chyba, ze wyraznie okreslono

inaczej.
27 Dz.U. L 268 z24.9.1991, str. 69.
28 Dz.U.L 1212 16.5.1991, str. 11.
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Jezeli do $rodka spozywczego dodany jest dodatek do zywnosci zawarty w $rodku
aromatyzujacym, dodatku do zywnos$ci lub enzymie spozywczym, petlniacy w tym
srodku spozywczym funkcje technologiczna, dodatek ten uwazany jest za dodatek do
zywnos$ci zawarty w tym §rodku spozywczym, a nie za dodatek do zywnosci zawarty
w $rodku aromatyzujacym, dodatku do zywnosci lub enzymie spozywczym.

Bez uszczerbku dla przepiséw ust. 1, obecnos$¢ substancji o intensywnym dziataniu
stodzacym dopuszczona jest w wielosktadnikowych $rodkach spozywczych bez
dodatku cukru, wielosktadnikowych $rodkach spozywczych o obnizonej wartosci
energetycznej, dietetycznych  wielosktadnikowych — $rodkach  spozywczych
przeznaczonych do stosowania w dietach niskokalorycznych 1 wielosktadnikowych
srodkach spozywczych o dlugim okresie przydatnosci do spozycia, pod warunkiem,
ze ta substancja o intensywnym dziataniu stodzacym zostala dopuszczona do
stosowania w jednym ze skladnikéw odnosnego wielosktadnikowego $rodka
SpOZywcCZego.

Artykut 17
Decyzje dotyczqce interpretacji

W razie koniecznosci, kwestia czy ewentualnie:

a)

b)

dany $rodek spozywczy jest Srodkiem nalezacym do kategorii wymienionej w
zalaczniku II; lub

dany dodatek do zywno$ci wymieniony w zatacznikach II 1 III i dopuszczony
zgodnie z zasada quantum satis stosowany jest zgodnie z kryteriami, kryteriami
ktorych mowa w art. 10 ust. 2;

moze zostac rozstrzygnigta zgodnie z procedura okreslona w art. 28 ust. 2.

Artykut 18
Tradycyjne srodki spoZywcze

Panstwa cztonkowskie wymienione w zataczniku IV moga nadal zakazywac stosowania
okreslonych rodzajow dodatkéw do zywnosci w wymienionych w tym zalaczniku
tradycyjnych srodkach spozywczych produkowanych na swoim terytorium.
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ROZDZIAL 1V
ETYKIETOWANIE

SEKCJA 1
ETYKIETOWANIE DODATKOW DO ZYWNOSCI NIEPRZEZNACZONYCH DO
SPRZEDAZY KONSUMENTOWI KONCOWEMU

Artykut 19
Etykietowanie dodatkow do zZywnosci nieprzeznaczonych do sprzedazy konsumentowi
koncowemu

Dodatki do zZywno$ci nieprzeznaczone do sprzedazy konsumentowi koncowemu,
sprzedawane odrgbnie lub w mieszaninach i/lub zawierajace sktadniki zgodnie z definicja w
art. 6 ust. 4 dyrektywy 2000/13/WE, mozna wprowadza¢ do obrotu wylacznie wtedy, gdy na
ich opakowaniach lub pojemnikach zamieszczone sa informacje przewidziane w art. 20 do 23
niniejszego rozporzadzenia, ktéore musza by¢ tatwo dostrzegalne, wyraznie czytelne i
nieusuwalne.

Artykul 20

Wymogi w zakresie informacji w odniesieniu do identyfikacji dodatkow do Zywnosci

l. W przypadku, w ktérym dodatki do Zywno$ci nieprzeznaczone do sprzedazy
konsumentowi koncowemu sprzedawane sa odrgbnie lub w mieszaninach, na ich
opakowaniach lub pojemnikach podawane sa w odniesieniu do kazdego dodatku do
zywno$ci nastgpujace informacje:

a)  jego nazwa i/lub numer E, okreslone w niniejszym rozporzadzeniu; lub

b) w przypadku braku nazwy i/lub numeru E, o ktorych mowa w lit. a), opis
dodatku do zywnosci, ktory jest na tyle precyzyjny, aby umozliwi¢ odrdznienie
tego dodatku od produktow, z ktérymi mozna by go pomyli¢.

2. W przypadku, w ktérym dodatki do zywnos$ci sprzedawane sa w mieszaninach,
informacje okreslone w ust. 1 podawane sa w odniesieniu do kazdego dodatku do
zywnosci, w porzadku malejacym, wedlug jego udzialu procentowego w masie
catkowite;j.
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Artykut 21
Wymogi w zakresie informacji w przypadku, w ktorym inne substancje, materiaty lub
sktadniki Zywnosci stanowiq sktadniki dodatkow do Zywnosci

W przypadku, w ktorym substancje, materiaty lub sktadniki Zywnos$ci inne niz dodatki do
zywno$ci stanowia sktadniki dodatkow do zywno$ci nieprzeznaczonych do sprzedazy
konsumentowi koncowemu, w celu utatwienia ich przechowywania, sprzedazy, standaryzacji,
rozcienczania lub rozpuszczania, na opakowaniach lub pojemnikach lub w dokumentach
towarzyszacych dotyczacych dodatkbw do zywnos$ci zamieszczone sa informacje
przewidziane w art. 20 oraz wskazany jest kazdy sktadnik w porzadku malejacym, wedtug
jego udziatu procentowego w masie catkowite;.

Artykut 22
Wymogi w zakresie informacji w przypadku, w ktorym dodatki do Zywnosci mieszane sq z
innymi sktadnikami Zywnosci

W przypadku, w ktorym dodatki do zywnos$ci nieprzeznaczone do sprzedazy konsumentowi
koncowemu mieszane sa z innymi sktadnikami zywnosci, na opakowaniach lub pojemnikach
dodatkow do zywno$ci zamieszczany jest wykaz wszystkich skladnikoéw w porzadku
malejacym, wedlug ich udziatu procentowego w masie catkowite;.

Artykut 23
Wymogi w zakresie ogolnych informacji w odniesieniu do dodatkow do Zywnosci

1. Na opakowaniach lub pojemnikach dodatkéw do zywnosci nieprzeznaczonych do
sprzedazy konsumentowi koncowemu zamieszczane sa nastgpujace informacje:

a)  okreslenie ,do stosowania w $rodkach spozywczych” lub okres§lenie
»ograniczone stosowanie w $rodkach spozywczych” lub bardziej szczegotowe
odniesienie do zamierzonego zastosowania w $rodkach spozywczych;

b)  wrazie konieczno$ci, specjalne warunki przechowywania i uzycia;

c)  wskazowki dotyczace stosowania, jezeli ich pominigcie mogloby spowodowac
nieprawidlowe zastosowanie danego dodatku do zywnosci;

d) oznaczenie umozliwiajace identyfikacje danej partii towaru,

e) nazwa lub nazwa firmowa i adres wytworcy lub podmiotu pakujacego albo
sprzedawcy;
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w przypadku, w ktorym sktadnik dodatku do Zzywnosci podlega ograniczeniu
ilosciowemu w $rodku spozywczym, wskazanie procentowej zawartosci tego
sktadnika dodatku do zywnos$ci lub dostateczne informacje dotyczace sktadu
tego dodatku do zywnosci w celu umozliwienia nabywcy zastosowania si¢ do
przepisow dotyczacych ograniczenia ilosciowego w $rodku spozywczym; w
przypadku, w ktérym to samo ograniczenie iloSciowe stosuje si¢ do grupy
sktadnikéw stosowanych odrgbnie lub razem, taczna zawarto§¢ procentowa
moze zosta¢ podana jako pojedyncza warto$¢; ograniczenie ilosciowe jest
wyrazane liczbowo lub zgodnie z zasada quantum satis;

g) masa netto;

h)  odpowiednio, informacje dotyczace dodatku do Zywnosci lub innych substancji
okreslonych w art. 20, 21 1 22 niniejszego rozporzadzenia i wymienionych w
zataczniku Illa do dyrektywy 2000/13/WE w odniesieniu do wskazania
sktadnikow obecnych w srodkach spozywczych.

2. W drodze odstgpstwa od przepisow ust. 1, informacje wymagane w lit. ¢) do g) i h)

tego ustepu moga by¢ podawane jedynie w dokumentach odnoszacych si¢ do dane;j
przesytki, ktéore maja zosta¢ dostarczone przed dostawa lub wraz z nia, pod
warunkiem, ze okreslenie ,,przeznaczony do wytwarzania srodkow spozywczych, nie
do sprzedazy detaliczne]” umieszczone zostanie w tatwo widocznym miejscu
opakowania lub pojemnika odnos$nego produktu.

SEKCJA 2

ETYKIETOWANIE DODATKOW DO ZYWNOSCI PRZEZNACZONYCH DO SPRZEDAZY

KONSUMENTOWI KONCOWEMU

Artykut 24

Etykietowanie dodatkow do Zywnosci przeznaczonych do sprzedazy konsumentowi

koncowemu

1. Bez uszczerbku dla przepisow dyrektywy 2000/13/WE, dodatki do zywnosci
przeznaczone do sprzedazy konsumentowi koncowemu mozna wprowadza¢ do
obrotu wytacznie wtedy, gdy na ich opakowaniu zamieszczone sa nastgpujace
informacje, ktore musza by¢ tatwo dostrzegalne, wyraznie czytelne i nieusuwalne:

a)

b)

nazwa pod ktora sprzedawany jest dany dodatek do zZywnosci; nazwa ta musi
by¢ nazwa ustanowiong przepisami wspdlnotowymi, ktére maja zastosowanie
do tego dodatku do zywnosci 1 do jego numeru E;

informacje wymagane zgodnie z przepisami art. 20, 21 1 22 i art. 23 ust. 1 lit. a)
doe), g)ih).
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Opis handlowy stodzika stotowego zawiera wyrazenie ,,stodzik stotowy na bazie [. .
.I”, z wykorzystaniem nazwy (nazw) substancji slodzacej (stodzacych) zawartej
(zawartych) w jego skladzie.

Etykiety opakowan stodzikéw stolowych zawierajacych poliole i/lub aspartam i/lub
soOl aspartamu i acesulfamu zawieraja nastg¢pujace ostrzezenia:

a)  poliole: ,,nadmierne spozycie moze mie¢ efekt przeczyszczajacy”;

b)  aspartam/ s6l aspartamu i acesulfamu: ,,zawiera zrédto fenyloalaniny”.

SEKCJA 3
INNE WYMOGI DOTYCZACE ETYKIETOWANIA

Artykut 25
Inne wymogi dotyczqce etykietowania

Przepisy art. 19 do 24 nie wykluczaja mozliwosci stosowania bardziej
szczegblowych lub majacych szerszy zakres stosowania przepisOw ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych dotyczacych wag 1 miar lub majacych
zastosowanie do prezentacji, klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji i
preparatéw niebezpiecznych lub do przewozu takich substancji.

Informacje okre$lone w art. 19 do 24 podawane sa w jezyku, ktory jest tatwo
rozumiany przez nabywcow.

Na swoim terytorium, panstwo cztonkowskie, w ktérym dany produkt jest
sprzedawany, moze, zgodnie z postanowieniami traktatu, zastrzec, ze informacje na
etykiecie musza by¢ podawane w jednym lub w wigkszej liczbie jezykow
urzedowych Wspolnoty, okreslonych przez to panstwo cztonkowskie. Przepisy
pierwszego 1 drugiego akapitu niniejszego ustgpu nie wykluczaja mozliwosci
podawania tych informacji w kilku jezykach.

ROZDZIAL V
PRZEPISY PROCEDURALNE I WDRAZANIE

Artykut 26
Obowiqzek przekazywania informacji

Producent dodatku do zywnosci lub stosujacy dany dodatek do zywnosci przekazuje
Komisji niezwlocznie wszelkie nowe informacje naukowe lub techniczne, ktére
moga mie¢ wptyw na oceng bezpieczenstwa tego dodatku do zywnosci.

Producent dodatku do zywnosci lub stosujacy dany dodatek do zywnosci, dziatajac
na wniosek Komisji, powiadamia ja o faktycznym stosowaniu tego dodatku do
Zywnosci.
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Artykul 27

Monitorowanie spozycia dodatkow do zywnosci

1. Panstwa czlonkowskie monitoruja spozycie i stosowanie dodatkéw do zywnosci i co
roku przedstawiaja swoje wyniki Komisji 1 Europejskiemu Urzedowi ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (zwanemu dalej ,,Urzedem”).

2. Po zasiggnigciu opinii Urzedu, wspolna metodologia gromadzenia przez panstwa
cztonkowskie informacji dotyczacych spozycia dodatkbw do zZywno$ci we
Wspolnocie moze zostac przyjeta zgodnie z procedura okreslong w art. 28 ust. 2.

Artykut 28
Komitet
1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Lancucha Zywnoséciowego i Zdrowia Zwierzat
(dalej zwany ,,Komitetem™).
2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu zastosowanie maja art. 5 i 7 decyzji

1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.
Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy miesiace.

3. Komitet przyjmuje swoj regulamin wewngetrzny.

Artykul 29

Wspolnotowe finansowanie zharmonizowanych polityk

Podstawa prawna finansowania $rodkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia jest art.
66 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 822/2004.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE

Artykut 30
Ustanowienie wspolnotowego wykazu dodatkow do Zywnosci

1. Dodatki do zywnosci, ktore zostaly dopuszczone do stosowania w $rodkach
spozywczych na mocy dyrektyw 94/35/WE, 94/36/WE 1 95/2/WE przed data wejScia
w zycie niniejszego rozporzadzenia, i warunki ich stosowania zostana umieszczone
w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia z chwila zakonczenia przegladu ich
zgodnosci z art. 5, 6 1 7 niniejszego rozporzadzenia zgodnie z procedura okreslona w
art. 28 ust. 2. Przeglad ten nie obejmuje ponownej oceny ryzyka przez Urzad.
Przeglad, o ktérym tutaj mowa, zakonczony zostanie do dnia [...] r.
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Dodatki do zywnosci dopuszczone do stosowania w dodatkach do zywnosci jako
dozwolone no$niki w zataczniku V do dyrektywy 95/2/WE 1 warunki ich stosowania
zostang umieszczone w czgs$ci 1 zalacznika III do niniejszego rozporzadzenia z
chwila zakonczenia przegladu ich zgodnosci z art. 5 niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z procedura okre§lona w art. 28 ust. 2. Przeglad ten nie obejmuje ponownej
oceny ryzyka przez Urzad. Przeglad, o ktorym tutaj mowa, zakonczony zostanie do
dnia[...]r.

Specyfikacje dodatkow do zywnos$ci objetych przepisami ust. 1 1 2 niniejszego
artykutu przyjete zostana zgodnie z przepisami rozporzadzenia WE [...
ustanawiajacego jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow
do zywnos$ci, enzymdéw spozywczych i srodkéw aromatyzujacych do zywnosci],
jednoczes$nie z umieszczeniem tych dodatkow do zywnosci w zatacznikach zgodnie z
przepisami tych ustgpow.

Wszelkie srodki przejsciowe moga by¢ przyjmowane zgodnie z procedura okreslona
w art. 28 ust. 2.

Artykut 31

Ponowna ocena zatwierdzonych dodatkow do Zywnosci

Dodatki do zywnosci, ktore zostalty dopuszczone przed wejSciem w zycie niniejszego
rozporzadzenia, podlegaja ponownej ocenie ryzyka przez Urzad.

Po zasiggnigciu opinii Urzedu, program oceny tych dodatkow do zywnosci zostanie
przyjety w terminie jednego roku od dnia wejscia w zycie niniejszego

rozporzadzenia zgodnie z procedura okreslona w art. 28 ust. 2. Program oceny
zostanie opublikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 32
Uchylenia

Uchylone zostaja:

a)  dyrektywa 62/2645/EWG;

b)  dyrektywa 65/66/EWG;

c) dyrektywa 78/663/EWG;

d) dyrektywa 78/664/EWG;

e) dyrektywa 81/712/EWG;

f)  dyrektywa 89/107/EWG;
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g)  dyrektywa 94/35/WE;
h)  dyrektywa 94/36/WE;
1)  dyrektywa 95/2/WE;
1) decyzja 292/97/WE;

k)  decyzja 2002/247/WE.

2. Odestania do uchylonych aktow rozumiane sa jako odestania do niniejszego
rozporzadzenia.
Artykut 33
Przepisy przejsciowe

W drodze odstgpstwa od art. 32, przepisy:

a) art. 2 ust. 1), 2) 1 4) dyrektywy 94/35/WE 1 jej zalacznika;
b) art. 2 ust. 1) do 6), 8), 9) 1 10) dyrektywy 94/36/WE 1 jej zatacznikow I do V;
c) art. 2 1 4 dyrektywy 95/2/WE 1 jej zalacznikow I do VI,

pozostaja w mocy do dnia [...] r..

Bez wzgledu na przepisy lit. ¢), okreslone w dyrektywie 95/2/WE zezwolenia na stosowanie
E 1103 inwertazy 1 E 1105 lizozymu zostaja uchylone ze skutkiem od dnia wejscia w zycie
wspoélnotowego wykazu enzymow spozywczych zgodnie z art. 18 [rozporzadzenia w sprawie
enzymow spozywczych].
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Artykul 34

Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od [rok po opublikowaniu niniejszego rozporzadzenia].

Niemniej jednak art. 4 ust. 2 stosuje si¢ do zatacznika III, czesci 2 1 3 od dnia [1 stycznia
2011]r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci 1 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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ZALACZNIK 1

Rodzaje funkcji pelnionej przez dodatki do zywnosci w srodkach spozywczych oraz dodatki
do zywnosci w dodatkach do Zywno$ci i w enzymach spozywczych:

1.

10.

11.

»substancje slodzace” to substancje (substancje stodzace luzem 1 substancje o
intensywnym dziataniu stodzacym), stosowane do nadania $rodkom spozywczym
stodkiego smaku lub stosowane w stodzikach stotowych;

,barwniki” to substancje nadajace lub przywracajace zywnos$ci barwe, obejmujace
naturalne sktadniki zywnosci 1 naturalne zrédta, ktére w normalnych warunkach ani
nie sa same spozywane jako zywnos$¢ ani nie sg stosowane jako typowe sktadniki
zywno$ci; w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia barwnikami sa preparaty
uzyskane ze $rodkow spozywczych i innych surowcow naturalnych uzyskanych
poprzez fizyczna i/lub chemiczna ekstrakcje, ktérej efektem jest selektywna
ekstrakcja pigmentéw wzgledem sktadnikow odzywcezych lub aromatycznych;

»Srodki konserwujace” to substancje przedtuzajace okres przydatnosci zywnosci do
spozycia poprzez ochron¢ przed zepsuciem spowodowanym obecnos$cia
mikroorganizmow;

»przeciwutleniacze” to substancje przedtuzajace okres przydatnosci zywnosci do
spozycia poprzez ochrong przed zepsuciem na skutek utleniania, takim jak jelczenie
thuszczu czy zmiana barwy;

,hos$niki” to substancje stosowane do rozpuszczania, rozcienczenia, dyspersji lub
innej fizycznej modyfikacji dodatku do zywnosci, $rodka aromatyzujacego lub
enzymu spozywczego, ktore nie zmieniaja ich funkcji technologicznej (i same nie
wywoluja jakichkolwiek skutkow technologicznych), w celu ulatwienia
postugiwania si¢ nimi lub wykorzystania czy zastosowania ich;

»kwasy” to substancje, ktore zwigkszaja kwasowos$¢ Srodka spozywczego i/lub
nadaja mu kwasny smak;

»regulatory kwasowosci” to substancje zmieniajace lub kontrolujace kwasowos¢ lub
zasadowos¢ srodka spozywczego;

»srodki przeciwzbrylajace” to substancje ograniczajace tendencje¢ pojedynczych
czastek srodka spozywczego do zlepiania sig;

,»Srodki przeciwpieniagce” to substancje zapobiegajace lub ograniczajace powstawanie
piany;

»substancje wypelniajace” to substancje zwigkszajace objetos¢ srodka spozywczego
nie zwigkszajac znaczaco jego wartosci energetycznej;

»~emulgatory” to substancje umozliwiajace utworzenie lub utrzymanie jednorodne;j
mieszaniny dwoch lub wigkszej liczby niemieszajacych si¢ faz, takich jak olej i woda
w $rodkach spozywczych;

38

PL



PL

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

»sole emulgujace” to substancje ktére rozrzedzaja proteiny zawarte w serze,
wprowadzajac w ten sposob jednolite roztozenie ttuszczow 1 innych sktadnikow;

»srodki utwardzajace” to substancje powodujace lub utrzymujace jedrno$¢ lub
kruchos¢ tkanek owocow 1 warzyw lub wspoéldziatajace z substancjami zelujacymi w
tworzeniu lub wzmacnianiu zelu;

,wzmacniacze smaku” to substancje wzmacniajace istniejacy smak i/lub zapach
srodkow spozywcezych;

,»Srodki pianotworcze” to substancje umozliwiajace powstanie jednorodnej dyspersji
fazy gazowej w Srodkach spozywczych w ptynie lub w postaci stalej;

»Srodki zelujace” to substancje nadajace srodkom spozywczym konsystencje poprzez
tworzenie zelu;

»Srodki glazurujace” (w tym $rodki do smarowania) to substancje, ktore po natozeniu
na zewnetrzng powierzchni¢ $rodka spozywczego tworza warstwe ochrona lub
nadaja jej blyszczacy wyglad;

,substancje utrzymujace wilgo¢” to substancje zapobiegajace wysychaniu zywnos$ci
poprzez przeciwdzialanie wplywom atmosferycznym, posiadajace niski stopien
wilgotnosci, lub utatwiajace rozpuszczanie sig proszku w §rodowisku wodnym;

,»skrobie modyfikowane” to substancje otrzymane w wyniku jednego lub wigkszej
ilosci zabiegow chemicznych na skrobiach spozywczych, ktére mogly by¢ wczesniej
podane zabiegom fizycznym lub dziataniu enzymoéw, 1 moga by¢ rozcienczone lub
odbarwione kwasem lub tugiem,;

»gazy do pakowania” oznacza gazy inne niz powietrze, wprowadzane do pojemnika
przed, w trakcie lub po umieszeniu $rodka spozywczego w tym pojemniku;

,»Zazy nosne” oznacza gazy inne niz powietrze, ktére wypychaja srodek spozywczy z
pojemnika;

,»Srodki spulchniajace” to substancje lub mieszaniny substancji uwalniajace gaz, a
tym samym zwigkszajace objetos¢ ciasta;

,sekwestranty” to substancje tworzace zwiazki chemiczne z jonami metali,

»stabilizatory” to substancje umozliwiajace utrzymanie wtasciwosci fizyczno-
chemicznych  $rodkéw  spozywczych; stabilizatory obejmuja  substancje
umozliwiajace utrzymanie w $rodkach spozywczych jednorodnej dyspersji dwoch
lub wigkszej liczby wzajemnie nierozpuszczalnych substancji, substancje
stabilizujace, zachowujace lub wzmacniajace istniejaca barwe srodkéw spozywezych
i substancje zwigkszajace zdolnos¢ $rodkow spozywcezych do wiazania, w tym do
tworzenia wigzan poprzecznych pomigdzy biatkami, umozliwiajacych wiazanie sig
elementow $Srodkéw spozywczych, a tym samym uzyskiwanie produktow
zrekonstytuowanych;
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25.

26.

,»Srodki zageszczajace” to substancje zwigkszajace lepkos¢ srodkéw spozywcezych;

»Srodki do przetwarzania maki (polepszacze)” to substancje, inne niz emulgatory,
dodawane do maki lub ciasta w celu poprawy ich wlasciwosci wypiekowych.
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ZALACZNIK 11

Wspolnotowy wykaz dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do stosowania w $rodkach
spozywczych oraz warunki ich stosowania
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ZALACZNIK 11T

Wspolnotowy wykaz dodatkow do zywnosci dopuszczonych do stosowania w dodatkach do
zywnosci 1 w enzymach spozywczych oraz warunki ich stosowania.

Czesc 1 Nos$niki w dodatkach do zywnosci
Czegsc 2 Dodatki inne niz no$niki w dodatkach do zywnosci
Czes¢ 3 Dodatki w enzymach spozywczych
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ZALACZNIK IV

Tradycyjne srodki spozywcze, w przypadku ktorych okreslone panstwa czlonkowskie
moga nadal zakazywac stosowania okreslonych rodzajow dodatkow do zywnosci

, Rodzaje dodatkow, ktore
Panstwo Wyszczegolnienie nadal mogg by¢
czlonkowskie y g 84 by
zakazywane
Niemcy Tradycyjne piwo niemieckie (,,Bier Wszystkie, z wyjatkiem
nach deutschem Reinheitsgebot gazodw nosnych
gebraut”)
Francja Tradycyjny chleb francuski Wszystkie
Francja Tradycyjne francuskie trufle Wszystkie
konserwowane
Francja Tradycyjne francuskie slimaki Wszystkie
konserwowane
Francja Tradycyjne francuskie prezerwy z ggsi | Wszystkie
lub z kaczki (,,confit”)
Austria Tradycyjny austriacki ,,Bergkise” Wszystkie, z wyjatkiem
srodkow konserwujacych
Finlandia Tradycyjna finska ,,Mdmmi” Wszystkie, z wyjatkiem
srodkéw konserwujacych
Szwecja Tradycyjne szwedzkie i finskie syropy | Barwniki
Finlandia OWOCOWe
Dania Tradycyjne dunskie ,,Kadboller” Srodki konserwujace i
barwniki
Dania Tradycyjny dunski ,,Leverpostej” Srodki konserwujace (inne
niz kwas sorbinowy) i
barwniki
Hiszpania Tradycyjne hiszpanskie ,,Lomo Wszystkie, z wyjatkiem
embuchado” srodkow konserwujacych i
przeciwutleniaczy
Wiochy Tradycyjna wloska ,,Mortadella” Wszystkie, z wyjatkiem
srodkow konserwujacych,
przeciwutleniaczy,
regulatorow kwasowosci,
srodkéw wzmacniajacych
smak i zapach, stabilizatoréw
1 gazéw do pakowania
Witochy Tradycyjny wtoski ,,Cotechino e Wszystkie, z wyjatkiem
zampone” srodkow konserwujacych,
przeciwutleniaczy,
regulatorow kwasowosci,
srodkéw wzmacniajacych
smak i zapach, stabilizatoréw
1 gazéw do pakowania
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

TYTUL WNIOSKU:

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
dodatkow do zywnosci.

STRUKTURA ABM/ABB

Dziedzina/dziedziny polityki, ktérych dotyczy wniosek: Zdrowie 1 ochrona
konsumentow.

Zadanie/zadania: Bezpieczenstwo zywnosci, zdrowie zwierzat, dobrostan zwierzat i
zdrowie ro$lin.

POZYCJE W BUDZECIE

3.1. Pozycje w budzecie (pozycje operacyjne i powigzane pozycje pomocy
technicznej i administracyjnej (dawniej pozycje B..A)), wraz z treScia:

17.01.04.05: Bezpieczenstwo paszy i zywnos$ci oraz dziatania powiazane —
Wydatki na administracj¢ i zarzadzanie.

3.2. Czas trwania dzialania i wplywu finansowego:
Otwarty

3.3. Informacje budzetowe (w razie potrzeby nalezy doda¢ rubryki):

Wkiad
. krajow Dzial w
Pozycja w . . Wkiad S .
budzecie Rodzaj wydatkow Nowe EFTA ubleg.ajqcych perspektyW}e
si¢ o finansowej
czlonkostwo
17.01.04.05 | Obowiazkowe/ | ZO7MCOWane | \yp | NIE NIE Nr 1a

W celu opracowania i uaktualnienia prawodawstwa wspolnotowego dotyczacego
dodatkow do zZywnosci w odpowiedni i skuteczny sposéb, przydatne moze
okaza¢ si¢ podejmowanie badan przez panstwa -czlonkowskie w celu
gromadzenia danych oraz wzajemna wymiana informacji i koordynacja zadan
pomiedzy nimi. Ten rodzaj wydatkéw pomocniczych, wskazany w pkt 4.1 i 8.1,
jest objety rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 w sprawie kontroli urzedowych
paszy i zywnosci w ramach kwot przewidzianych na jego wykonanie w latach
2007-2013.

29

Srodki zréznicowane.
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4.

ZESTAWIENIE ZASOBOW
4.1. Zasoby finansowe
4.1.1. Zestawienie Srodkow na zobowiqzania (CA) i Srodkow na ptatnosci (PA)
min EUR (do 3 miejsc po przecinku)
n+35
Rodza:| Sekeja Rok ntl [ n+2 [ n+3 [ n+4 ,1, . | Razem
wydatkow nr n pozni
ej

Wydatki operacyjne®
Srodki na
zobowiazania 8.1 a 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
(CA)
Srodki na
platnosci (PA) b 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
Wydatki  administracyjne w  ramach kwoty
referencyjne;j’’
Pomoc techniczna
i administracyjna 8.2.4. c 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
(NDA)
KWQTA REFERENCYJNA
OGOLEM
Srodki ~ na atc | 0,1 | 005 | 005 | 005 | 005 | 005 | 035
zobowigzania
Srodki — na btc | 0,1 | 005 | 005 | 005 | 005 | 005 | 035
platnosci

!All].l.. . o l,. l . ﬁ o 32

Wydatki na
zasoby ludzkie i
powiazane
wydatki (NDA)

8.2.5. d

Wydatki
administracyjne,
inne niz koszty
zasobow ludzkich
i powiazane
koszty,
nieuwzglednione
w kwocie
referencyjne;j

8.2.6. e

(NDA)

30
31
32

45

Wydatki niewchodzace w zakres rozdziatu xx 01 w tytule xx.
Wydatki w ramach art. xx 01 04 w tytule xx.
Wydatki w ramach rozdzialu xx 01 z wylaczeniem artykutu xx 01 04 lub xx 01 05.
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Indykatywne koszty finansowe interwencji ogolem

OGOLEM CA w atc
tym Koszty +d+ 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
zasobow ludzkich e
OGOLEM PA w b+c
tym koszty +d+ 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
zasobow ludzkich e

S 51 inf tod SHi .

Jezeli wniosek obejmuje wspotfinansowanie przez panstwa cztonkowskie lub inne
organy (nalezy okresli¢ ktére), w ponizszej tabeli nalezy przedstawi¢ szacowany
poziom wspotfinansowania (mozna doda¢ kolejne rubryki, jezeli wspotfinansowanie
maja zapewniac rdzne organy):

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Organ wspotfinansujacy

Rok

n+1

n+2

n+3

n+4

n+5
i

pozni
¢j

Razem

........................ f

, atc
OGOLEM CA w tym dr
wspotfinansowanie otf

4.1.2. Zgodnos¢ z programowaniem finansowym

X Wnhiosek jest zgodny z istniejacym programowaniem finansowym.

L0  Wniosek wymaga przeprogramowania odpowiedniego dziatu w
perspektywie finansowe;j.

L0  Whniosek moze wymagac zastosowania postanowien porozumienia
miedzyinstytucjonalnego™
zmiany perspektywy finansowej).

4.1.3. Wplyw finansowy na dochody

X Wnhniosek nie ma wptywu finansowego na dochody.

[0  Whniosek ma nastgpujacy wplyw finansowy na dochody:

(tzn. instrumentu elastyczno$ci lub

Uwaga: wszelkie informacje i uwagi dotyczace metody obliczania wptywu na
dochody nalezy zamies$ci¢ w odrebnym zataczniku.

33

46

Patrz pkt 19 i 24 porozumienia migdzyinstytucjonalnego.
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min EUR (do 1 miejsca po przecinku)

Przed Sytuacja po zakonczeniu dziatania
r0Zpocz
. eciem 34
Pozycja w Dochody dyiatani [Rok | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] | [n+5]
budzecie a [Rok n]
n-1]
a) Dochody w wartosciach
bezwzglednych
b) Zmiana dochodow A

(Nalezy poda¢ kazda powiazana pozycje dochodow w budzecie, dodajac do tabeli
odpowiednia liczbg rubryk, jesli istnieje wplyw na wigcej niz jedna pozycije
budzetu.)

4.2. Zasoby ludzkie — osoby zatrudnione na pelnym etacie (w tym urzednicy,
pracownicy zatrudnieni na czas okreslony i personel zewnetrzny) —
szczegotowe informacje w pkt 8.2.1.

Wymagania na dany rok Rokn n+1 n+2 n+3 n+4 n,J,r 5 ’
pozniej
Zasoby ludzkie ogdtem 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
OPIS I CELE

Szczegotowy kontekst wniosku nalezy poda¢ w uzasadnieniu. W niniejszej czgsci
oceny skutkow finansowych regulacji nalezy wuja¢ nastgpujace informacje
uzupetniajace:

5.1. Potrzeba, ktora ma zosta¢ zaspokojona w perspektywie krotko- lub
dhugoterminowej

Przepisy prawne dotyczace dodatkow do zywnos$ci sa zharmonizowane w UE.
Przepisy prawne dopuszczaja obecnie stosowanie okoto 330 dodatkéw do
zywnosci. Stale sktadane sa wnioski o dopuszczenie dodatkowych dodatkow
lub nowych zastosowan dodatkow. Podczas przeprowadzenia oceny nowych
dodatkow 1 dodatkowych zastosowan dodatkow, do podjgcia decyzji
dotyczacych zarzadzania ryzykiem potrzebne sa dane dotyczace stosowania.

34

W razie potrzeby, tzn. gdy czas trwania dzialania przekracza 6 lat, nalezy wprowadzi¢ dodatkowe
kolumny.
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5.2.

5.3.

W celu zapewnienia proporcjonalnosci srodkéw wykonawczych, ktore zostana
podjete w ramach proponowanego rozporzadzenia, oraz w celu osiagnigcia
celow rozporzadzenia (WE) 882/2004 w sprawie urzgdowych kontroli pasz i
Zywnosci, potrzebne zatem sa nast¢pujace instrumenty:

. odpowiednia baza danych do gromadzenia i przechowywania wszystkich
informacji dotyczacych przepisow wspdlnotowych w zakresie dodatkéw
do zywnosci,

. przeprowadzenie badan koniecznych do przygotowania i opracowania
prawodawstwa w zakresie dodatkow do zywnosci,

. przeprowadzenie badan koniecznych do zharmonizowania procedur,
kryteriow podejmowania decyzji i wymogdéw dotyczacych danych, w
celu utatwienia podziatu pracy migdzy panstwami czlonkowskimi oraz
opracowania wytycznych w danych obszarach.

Wartos$¢ dodana z tytulu zaangazowania Wspolnoty i spojnos¢ wniosku z
innymi instrumentami finansowymi oraz mozliwa synergia

Uzyskane dane oraz informacje pomoga zapewni¢ najlepsza ochrong zdrowia
konsumentéow i jednocze$nie pozwola przemystowi na dalszy rozwdj i
stosowanie dodatkoéw do zywnosci.

Na zharmonizowanym rynku mozna to osiagna¢ jedynie w drodze
skoordynowanego podejscia umozliwiajacego wymiang porownywalnych
informacji migdzy panstwami czlonkowskimi.

Cele, spodziewane wyniki oraz wskazniki zwigzane z wnioskiem w
kontekscie ABM (zarzadzania opartego na zadaniach)

Cel 1: Stworzenie 1 utrzymywanie bazy danych oraz podejmowanie
powiazanych badan we wspoOlpracy z zewngtrznymi
organizacjami wybranymi w drodze odpowiednich procedur.

Cel 2: Zapewnienie takiego stosowania dodatkéw do zywnosci, ktore
nie prowadzi do niedopuszczalnego zagrozenia dla
konsumenta 1 jednoczesnie nie naklada niepotrzebnego
cigzaru na przemyst.

Cel 3: Oparcie decyzji dotyczacych zarzadzania ryzykiem na
wlasciwych danych szacunkowych na temat spozycia dzigki
scentralizowanej bazie danych zawierajacej aktualne
informacje dotyczace skltadu 1 stosowania dodatkow do
Zywnosci.
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5.4. Metoda realizacji (indykatywna)
Nalezy wskaza¢ wybrana metode/wybrane metody™” realizacji dziatania.
X  Zarzqdzanie scentralizowane
X  bezposrednio przez Komisje
O  posrednio przez:
L0  agencje wykonawcze

[0  ustanowione przez Wspdlnote organy okreslone w art. 185
rozporzadzenia finansowego

0 krajowe organy sektora publicznego/organy pelniace misje
stuzby publiczne;j

U Zarzqdzanie dzielone lub zdecentralizowane
L0  zpanstwami czlonkowskimi
O  zpanstwami trzecimi

O Zarzqdzanie wspolne 7z organizacjami miedzynarodowymi (naleiy
wyszczegolnié)

Uwagi:
6. MONITOROWANIE I OCENA
6.1. System monitorowania

Zawartos¢ bazy danych 1 wnioski plynace z wynikow badan mozna
monitorowa¢ w oparciu o ich uzyteczno$¢ przy opracowywaniu dobrych
srodkéw wykonawczych. Podstawowym narzedziem monitorowania bedzie
Staty Komitet ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat.

6.2. Ocena
6.2.1. Ocena ex-ante

Przewidywane wydatki nie sa znaczace i w zwiazku z tym nie sa obecnie
dostepne dane dotyczace oceny ex ante.

3 W przypadku wskazania wigcej niz jednej metody, nalezy poda¢ dodatkowe informacje w czgsci

»Uwagi” w niniejszym punkcie.
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7.

6.2.2. Dziatania podjete w wyniku oceny posredniej/ex-post (wnioski
wyciqgniete z podobnych doswiadczen w przesztosci)

6.2.3. Warunki i czestotliwos¢ przysztych ocen.

Na biezaco, w =zaleznosci od koniecznos$ci opracowania $rodkow
wykonawczych.

SRODKI ZWALCZANIA NADUZYC FINANSOWYCH
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8. SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOTYCZACE ZASOBOW

8.1. Cele wniosku z uwzgle¢dnieniem ich kosztu finansowego

Srodki na zobowiqzania w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Sred Rokn Rok n+1 Rok n+2 Rok n+3 Rok nt+4 Rok n+5 i pdzniej RAZEM
(Nalezy wskazaé Rodzaj :::

cele, d;ialz}nia i realizacji kosz Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt
realizacje) t realizacj | calko | realizacj | calko | realizacj | catko | realizacj | catko | realizacj | catko | realizacj | catko | realizacj | calko
i wity i wity i wity i wity i wity i wity i wity

CEL
OPEI%%CYJNY 1 0,17 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35

NR 1
gg(s)i’l];M 1 0,1 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35

36 Zgodnie z opisem w pkt 5.3.

Stworzenie bazy danych.
3 Aktualizowanie i utrzymywanie bazy danych, organizowanie powiazanych badan.
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8.2. Wydatki administracyjne

8.2.1. Liczba i rodzaj pracownikow

Personel, ktoremu powierzono zarzadzanie dziataniem przy uzyciu
istniejacych i/lub dodatkowych zasobow (liczba stanowisk/pelnych
etatow)

Rodzaj
stanowiska

Rok n Rok n+1 Rok nt2 | Roknt+3 Rok nt4 | Rok n+5

Urzednicy
lub
przsco(;vpicy B
zatrudnieni ’

na czas C*/AST 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0.2
okreslony™
(1701 01)
Pracownicy
finansowani*® w ramach
art. XX 01 02

Inni pracownicy”!
finansowani w ramach
art. XX 01 04/05

A*/AD 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0.2

RAZEM 0.4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

8.2.2. Opis zadan zwiqzanych z dziataniem

Badanie sprawozdan technicznych i1 finansowych, przygotowywanie
zobowiazan i przekazywanie ptatnosci.

8.2.3. Zrédla zasobéw ludzkich (stosunek pracy)

(W przypadku podania wigcej niz jednego zrédta, nalezy wskazac liczbe
stanowisk pochodzacych z kazdego ze zrodet).

X  Stanowiska obecnie przypisane do zarzadzania programem, ktore
zostang utrzymane lub przeksztatcone.

[0 Stanowiska wstepnie przyznane w ramach rocznej strategii
politycznej/wstgpnego projektu budzetu (APS/PDB) na rok n

[0  Stanowiska, o ktore zostanie ztozony wniosek w ramach nastepne;j
procedury APS/PDB

[0  Przesunigcia w ramach istniejacej kadry kierowniczej (przesunigcia
wewngtrzne)

O  Stanowiska wymagane na rok n, ktore nie zostaly przewidziane w
APS/PDB w danym roku

39
40
41

Koszty te NIE sa uwzglednione w kwocie referencyjne;.
Koszty te NIE sg uwzglednione w kwocie referencyjne;j.
Koszty te sa uwzglednione w kwocie referencyjne;j.
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min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Pozycja w budzecie(numer i tres¢) | Rok n

Rok
n+1

Rok
n+2

Rok
n+3

Rok
n+4

Rokn
+5i
pézni
¢j

RAZE

1. Pomoc techniczna i
administracyjna (w
tym powiazane koszty
personelu)

Agencje wykonawcze*

Inna pomoc techniczna i
administracyjna

— wewngetrzna

— zewnetrzna

Pomoc techniczna i
administracyjna ogélem

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rodzaj zasobow ludzkich Rok n

Rok n+1

Rok n+2

Rok n+3

Rok n+4

Rok n +
5i
pozniej

Urzgdnicy i pracownicy
zatrudnieni na czas okreslony
(XX 0101)

Pracownicy finansowani w
ramach artykutu XX 01 02
(personel pomocniczy,
oddelegowani eksperci
krajowi (END), personel
kontraktowy itp.)

(nalezy okresli¢ pozycje w
budzecie)

Koszt zasob6w ludzkich i
koszty powigzane
(nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej) ogétem

42

Nalezy odnies¢ si¢ do oceny skutkéw finansowych regulacji dla danej agencji wykonawczej/danych

agencji wykonawczych.
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Kalkulacja — urzednicy i pracownicy zatrudnieni na czas okreslony

W razie potrzeby nalezy odnies¢ si¢ do pkt 8.2.1

Kalkulacja — pracownicy finansowani w ramach art. XX 01 02

W razie potrzeby nalezy odnies¢ si¢ do pkt 8.2.1

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok n
Rok Rok Rok Rok +5i
Rokn n+l n+2 n+3 n+4 | pdzni RAZEM

€

XX 01 02 11 01 — podrdze
stuzbowe

XX 01 02 11 02 — spotkania i
konferencje

XX 01 02 11 03 — komitety*

XX 01 02 11 04 — badania i
konsultacje

XX 01 02 11 05 — systemy
informatyczne

2. Inne wydatki na
zarzadzanie ogélem (XX
0102 11)

3. Inne wydatki 0
charakterze
administracyjnym (nalezy
wskaza¢ jakie, odnoszac si¢ do
pozycji w budzecie)

Ogoétem wydatki administracyjne
inne niz wydatki na zasoby ludzkie i
powigzane koszty (nieuwzglednione
w kwocie referencyjnej)

Kalkulacja — inne wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej

Nalezy okresli¢ rodzaj komitetu i grupe, do ktorej nalezy.
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