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UZASADNIENIE

1. PROCEDURA

1.

W dniu 28 lipca 2006 r. Komisja przyj¢ta wniosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady ustanawiajacego jednolita procedurg
wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywno$ci, enzymow
spozywczych i $rodkéw aromatyzujacych do zywnosci [dokument (COM
(2006)0423 koncowy)] jako cze$¢ pakietu czterech wnioskéw dotyczacych
srodkdw ulepszajacych zywnos$¢. Wniosek zostal przedlozony Radzie i1
Parlamentowi Europejskiemu w dniu 28 lipca 2006 .

Komitet Ekonomiczno-Spoteczny wydat swoja opini¢ w dniu 25 kwietnia 2007
r.

»Podejscie ogoélne” w sprawie tego wniosku zostalo uzgodnione w Radzie
podczas posiedzenia Rady ds. Zatrudnienia, Polityki Spotecznej, Zdrowia i
Ochrony Konsumentéw dnia 31 maja 2007 r.

Parlament Europejski przyjat pozytywna opini¢ w sprawie wniosku podczas
pierwszego czytania dnia 10 lipca 2007 r.

Niniejszy wniosek wprowadza zmiany do pierwotnego wniosku [COM
(2006)0423 - 2006/0143(COD)] w celu uwzglednienia poprawek Parlamentu
Europejskiego zaakceptowanych przez Komisje.

Parlament Europejski przyjat 31 poprawek do pierwotnego wniosku. Na
posiedzeniu plenarnym w dniu 9 lipca 2007 r. komisarz Kyprianou stwierdzit,
ze Komisja moze zaakceptowaé wigkszos¢ poprawek, w catosci lub czg§ciowo,
z zastrzezeniem zmian redakcyjnych. Komisja nie moze zaakceptowac
nastepujacych sposrdod przyjetych poprawek: 14, 20, 31 1 33.

Poprawki zostaly w zmienionym wniosku wytluszczone i podkreslone. Szereg
poprawek przeredagowano, tak by zapewni¢ spojnos¢ terminologii stosowane;j
we wniosku.

Uwzgledniajac dodanie lub usunigcie pewnych elementow we wniosku
Komisji, dostosowano numeracj¢ ustgpoOw w obrebie niektorych artykutow.

II. CELE WNIOSKU

6.

W ramach staran podjetych w celu poprawy przepisow wspolnotowych
opartych na koncepcji ,,z gospodarstwa prosto na stét” Komisja oglosita w
biatej ksiedze w sprawie bezpieczenstwa zywnosci zamiar uaktualnienia i
uzupetnienia istniejacych przepisow dotyczacych dodatkow 1 $rodkow
aromatyzujacych oraz ustanowienia szczegotowych przepisow dotyczacych
enzymoOw (dziatania 11 i1 13 wymienione w bialej ksiedze).
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Niniejszy wniosek stawia sobie za cel zapewnienie prawidlowego
funkcjonowania rynku wewngtrznego, przy jednoczesnym zagwarantowaniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego w odniesieniu do stosowania
dodatkéw do zywnosci, enzymow spozywczych i srodkdw aromatyzujacych do
Zywnosci.

Aby osiagna¢ ten cel, wniosek stawia sobie za zadanie ustanowienie jednolitej,
scentralizowanej, skutecznej, odpowiedniej 1 przejrzystej procedury
wydawania zezwolen opartej na ocenie ryzyka przeprowadzanej przez
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) oraz na systemie
zarzadzania ryzykiem, w ktorym Komisja uczestniczy w ramach procedury
regulacyjnej komitetu (komitologia). Wniosek powierza Komisji, w oparciu o
oceny naukowe EFSA, zadanie ustanowienia, prowadzenia i uaktualniania
wykazu ogolnego dla kazdej z kategorii przedmiotowych substancji. Ujecie
danej substancji w jednym z tych wykazow oznacza, ze jej stosowanie jest
ogolnie dozwolone dla wszystkich podmiotow we Wspolnocie.

Proponowane rozporzadzenie w sprawie jednolitej procedury wydawania
zezwolen jest cze$cia pakietu wnioskow dotyczacych ,,srodkow ulepszajacych
zywnos$¢”, ktora odnosi si¢ do wnioskow dotyczacych dodatkow do zywnosci,
enzymow spozywczych i srodkow aromatyzujacych do zywnos$ci. Niniejszy
wniosek wpisuje si¢ w program Komisji w zakresie uproszczenia, a takze
przewiduje si¢ w nim harmonizacje 1 wspiera spdjnos¢ miedzy trzema
powiazanymi obszarami.

I11. PRZEGLAD POPRAWEK PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

8.

Zmiany techniczne/redakcyjne

Wigkszos¢ proponowanych poprawek ma na celu udoskonalenie wniosku pod
wzgledem technicznym i redakcyjnym. Poprawki te zostalty w duzej mierze
przyjete przez Komisje, w niektorych przypadkach po dokonaniu zmian
redakcyjnych (dotyczy to nastgpujacych poprawek: 1, 2, 3,4, 5, 6, 8, 9, 10, 11,
12, 15, 19, 21, 23, 24, 25, 27, 28, 30, 32).

Poprawka 23 moze by¢ przyjgta co do istoty. Jednakze juz w art. 11 stwierdza
si¢, ze Urzad bezzwlocznie podaje do publicznej wiadomos$ci swoje opinie, w
zwiazku z tym powtdrzenie tego samego przepisu w art. 5 ust. 2 jest
niewlasciwe z punktu widzenia techniki prawodawcze;.

Poprawka 31, chociaz ma charakter redakcyjny, nie moze zosta¢ przyjgta ze
wzgledow techniki prawodawcze;.

Przejrzystos¢
Poprawki 9, 10, 19, 21, 27, 28 i 32 wzmacniaja przepisy dotyczace

przejrzystosci i informowania, a zatem zasad lezacych u podstaw wniosku
Komisji.
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10.

11.

Jednakze poprawka 20 wymaga, by cata dokumentacja wnioskéw byta
dostgpna dla zainteresowanych stron. Komisja zamierza podawa¢ do
publicznej wiadomos$ci wykaz wszystkich wnioskdw o wydanie zezwolenia
oraz informacje o stanie ich rozpatrzenia, ale rutynowa publikacja peine;j
dokumentacji wnioskow jest nie do przyjecia. Dostep do dokumentow
bgdacych w posiadaniu Komisji moze zosta¢ przyznany na podstawie
przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie publicznego dostgpu do dokumentéw Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji.

S-letni okres ochrony w przypadku zezwolen indywidualnych (art. 2 i
art. 12)

Whiosek przewiduje system wykazow dodatkow do zywno$ci, enzymow
spozywczych i1 srodkow aromatyzujacych do zywnosci. Ujecie danej substancji
w jednym z tych wykazow oznacza, Ze jej stosowanie jest ogolnie dozwolone
dla wszystkich podmiotow we Wspdlnocie. Taki stan obowiazuje obecnie w
odniesieniu do dodatkow do zywnosci.

Poprawki 14 1 33 przewiduja 5-letni okres ochrony danych, a w konsekwencji
preferencyjne zezwolenie na stosowanie substancji w tym okresie dla
przedsigbiorstwa, ktore przedstawito dane. Taki przepis radykalnie zmienitby
obecny system majacy zastosowanie do dodatkéw do zywnosci, ktory
obowiazuje od dluzszego czasu 1 jest ogoOlnie przyjety w skali
migdzynarodowej. Skutkiem takiej zmiany bytoby takze zdublowanie
rozwiazan regulacyjnych (indywidualne zezwolenie na okres 5 lat, po ktorym
nastgpuje ogolne zezwolenie), bardziej skomplikowane systemy kontroli oraz
wigcej procedur administracyjnych. Takie podej$cie jest zatem niezgodne z
celem uproszczenia ram regulacyjnych. Wreszcie system, w ramach ktorego
przyznaje si¢ wylaczne prawa indywidualnym podmiotom, mogtby stanowi¢
barier¢ dla swobodnego przeptywu bezpiecznych produktow, speiniajacych
wymogi szczego6lnych przepisow. Byloby to niezgodne z celami $rodka
przyjgtego na podstawie art. 95 Traktatu WE. Poprawki te nie zostaly zatem
uwzglednione w zmienionym wniosku.

Terminy (art. S ust. 1 i art. 7 ust. 1)
Poprawka 22 wydluza termin wydania opinii przez Europejski Urzad ds.

Bezpieczenstwa Zywnoéci (Urzad) z szeciu do dziewieciu miesigcy.
Uwzgledniono to w zmienionym wniosku.
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12.

13.

Z drugiej strony, poprawka 37 skraca termin przedstawienia przez Komisj¢
projektu $rodka Stalemu Komitetowi z dziewigciu do szeSciu miesigcy. W
niektorych przypadkach, w szczegdlnosci w odniesieniu do dodatkow do
Zywnosci, termin szesciu miesigcy nie bedzie wystarczajacy na przedstawienie
srodka przez Komisj¢ po przeprowadzeniu konsultacji z panstwami
cztonkowskimi 1 zainteresowanymi stronami na temat potrzeby
technologicznej, korzysci dla konsumenta, ewentualno$ci wprowadzenia
konsumenta w blad oraz innych istotnych czynnikéw. Konsultacje w takiej
formie, polegajace na uwzglednianiu stanowisk zainteresowanych stron w
trakcie przygotowywania wnioskoOw, wymagaja odpowiedniej ilosci czasu.
Dlatego tez ten element poprawki 37 nie zostal wiaczony do zmienionego
whniosku.

Komitologia (art. 7 i art. 14)

Whiosek Komisji odnosil si¢ do zwyklej procedury regulacyjnej, gdyz zostat
on przyjety w okresie, w ktorym przyjeto decyzje Rady 2006/512/WE
zmieniajaca decyzj¢ 1999/468/WE ustanawiajaca warunki wykonywania
uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji. Nalezy zatem zmienic
whniosek, tak by uwzgledni¢ nowa procedurg regulacyjna potaczona z kontrola.

Poprawki 34, 35, 36 1 37 odwotuja si¢ do zastosowania komitologii w
przypadku aktualizowania wykazéw dodatkéw do zywnos$ci, enzymow
spozywczych 1 $rodkéw aromatyzujacych do zywnosci, dostosowujac
jednoczesnie tekst wniosku do przepisow dotyczacych nowej procedury
regulacyjnej potaczonej z kontrola. Poprawki te sa postrzegane pozytywnie i
zaakceptowane co do istoty, z zastrzezeniem pewnych zmian redakcyjnych. W
szczegolnosci, poprawka 36, cho¢ przyjgta co do istoty, nie jest uwzgledniona
w tek$cie art. 2 ust. 1, gdyz jej tre$¢ jest juz objgta zakresem poprawki
wprowadzonej w art. 7. Ponadto wprowadza si¢ mozliwo$¢ zastosowania trybu
pilnego w przypadkach usuwania substancji z wykazu wspdlnotowego, a takze
w przypadkach dodawania, usuwania lub zmiany specyfikacji lub ograniczen
stosowania w sytuacjach szczegolnego zagrozenia zdrowia ludzkiego.

Na mocy art. 250 ust. 2 Traktatu WE Komisja zmienia swoje wnioski zgodnie
Z pOWYZszym.
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2006/0143 (COD)
Zmieniony wniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

ustanawiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do
zywnosci, enzymow spozywczych i Srodkow aromatyzujacych do zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

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

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego’,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D) Swobodny przepltyw bezpiecznej 1 zdrowe] zywnosci jest waznym aspektem rynku
wewnetrznego i ma znaczacy wplyw na zdrowie 1 ogolne dobro obywateli oraz ich

interesy gospodarcze i spoteczne.

(2) W ramach realizacji polityk wspdlnotowych nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony
zycia i zdrowia ludzkiego oraz Srodowiska naturalnego.

3) W celu ochrony zdrowia ludzkiego, stosowanie dodatkéw, enzymow i Srodkoéw
aromatyzujacych w produktach spozywanych przez ludzi powinno by¢ poddane ocenie
nieszkodliwos$ci przed wprowadzeniem ich na rynek Wspolnoty.

4) Rozporzadzenie (WE) nr XXX/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia [...] r. w
sprawie dodatkéw do zywnosci’, rozporzadzenie (WE) nr YYY/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia [...] r. w sprawie enzymow spozywczych! oraz
rozporzadzenie (WE) nr ZZZ/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia [...] r. w
sprawie srodkow aromatyzujacych 1 niektorych sktadnikow zywnosci o wtasnosciach
aromatyzujacych’ ustanawiaja zharmenizewane kryteria i wymagania dotyczace
oceny i wydawania zezwolen na stosowanie tych substancji.

Dz.U.C[...]z[...], str. [...].
Dz.U. C 168 z 20.7.2007, str. 34.
DzU.L[...]z][...], str. [...].
Dz.U.L[...]z[...], str. [...].
Dz.U.L[...]z[...], str. [...].

[ N O S
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)

(6)

Przewiduje si¢ w szczegdlnosci, ze dodatki do zywnosci, enzymy spozywcze 1 Srodki
aromatyzujace do zywnos$ci, w zakresie w jakim te ostatnie powinny by¢ poddane
ocenie bezpieczenstwa zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr ZZZ/2006, moga by¢
wprowadzone na rynek i spozywane przez ludzi, zgodnie z warunkami okreslonymi
poszczegdlnymi przepisami sektorowymi prawa zywnosciowego jedynie, jezeli sa
ujete w wykazie wspdlnotowym.

Przejrzystos¢ w produkcji i obrocie zywnoscia ma podstawowe znaczenie dla

a0

an

az)

osiagniecia zaufania konsumenta.

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

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

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

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

Kryteria wydawania zezwolen okreslone w rozporzadzeniach (WE) nr
XXX/2006, (WE) nr YYY/2006 i (WE) nr ZZ7/2006 powinny by¢ przestrzegane
w odniesieniu do zezwolen na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Uznaje sig, ze—-w—niektéryech—przypadkaeh sama naukowa ocena ryzyka nie moze

dostarczy¢ wszystkich informacji, na ktérych powinna opiera¢ si¢ decyzja w sprawie
zarzadzania ryzykiem oraz ze inne czynniki uzasadnione i wazne dla rozpatrywanej
sprawy mega-muszg by¢ wzigte pod uwagg.

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

PL



PL

as3)

(14)

(15

Aby zaro6wno podmioty gospodarcze danych sektoréw jak i spoteczenstwo byty
poinformowane o obowiazujacych zezwoleniach, dozwolone substancje powinny by¢
umieszczane w sporzadzonym, prowadzonym i publikowanym przez Komisj¢ wykazie
wspolnotowym.

Potaczenie w sie¢ Urzedu i1 organizacji panstw cztonkowskich dziatajacych w
dziedzinach objetych zakresem misji Urzedu jest jedna z podstawowych zasad jego
dziatania. W zwiazku z tym w celu wydania opinii, Urzad moze wykorzysta¢ dostepna
dla niego sie¢ ustanowiona w art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz
rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2230/2004 z dnia 23 grudnia 2004 r. w sprawie zasad
stosowania rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 dotyczacego sieci organizacji
zajmujacych si¢ dziedzinami wchodzacymi w zakres misji Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci’.

Jednolita procedura wydawania zezwolen na stosowanie substancji powinna spetniaé
wymagania przejrzystosci i informowania spoteczenstwa, jednocze$nie gwarantujac
wnioskodawcy prawo do zachowania poufnosci niektorych informacji, w
uzasadnionych przypadkach i z okreslonych powodéw w celu ochrony pozycji
konkurencyjnej wnioskodawcy.

(16) Na mocy art. 41 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, do dokumentéw

17)

as)

a9

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

Artykuty 53 i 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 ustanawiaja procedury przyjgcia
srodkow nadzwyczajnych w odniesieniu do zywnosci pochodzenia wspolnotowego
lub przywozonej z panstw trzecich. Upowazniaja one Komisjg¢ do przyjgcia takich
srodkow, jezeli zywno$¢ moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego,
zdrowia zwierzat i Srodowiska naturalnego oraz jezeli zagrozenie to nie moze by¢ w
wystarczajacym stopniu uwzglgdnione w ramach $rodkoéw przyjetych przez dane
panstwo lub panstwa cztonkowskie.

W trosce o skutecznos$¢ i uproszczenie przepisow nalezy dokonaé $rednioterminowe]
analizy, wlacznie z konsultacja z zainteresowanymi stronami, mozliwosci objecia
zakresem stosowania jednolitej procedury innych przepisow istniejacych w dziedzinie
Zywnosci.

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

Dz.U. L 379 2 24.12.2004, str. 64.
Dz.U. L 145 z31.5.2001, str. 43.
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(20)

20

Srodki niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszego rozporzadzenia nalezy przyjaé
zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych KomisjiZ, Komisja w
odpowiednich wypadkach powinna konsultowacd si¢ z zainteresowanymi stronami
podczas przygotowania Srodkow do przedlozenia komitetowi, 0 ktorym mowa w

tej decyzji.

W szczegolnosci nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienie do aktualizowania

22)

wspolnotowych wykazow dodatkow do zywnoS$ci, enzymow spozywczych i
sSrodkéw aromatyzujacvch do zywnos$ci. Poniewaz $rodKki te maja zakres ogdlny i
maja na celu zmiane lub uzupeklienie innych niz istotne elementow
poszczegolnych przepisow sektorowvch prawa zvwnosciowego, nalezy przyjaé je
zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola przewidziana w art. Sa
decvzji 1999/468/WE.

W przypadku gdy, ze wzgledu na szczegolnie pilna potrzebe, terminy majace

zwykle zastosowanie w ramach procedury regulacyijnej polaczonej z kontrola nie
moga by¢ zachowane, Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ zastosowania trybu
pilnego okreslonego w art. 5a ust. 6 decyzji 1999/468/WE dla usuniecia substancji
ze _wspolnotowych wykazow lub dodania, usuniecia lub zmiany warunkoéw,
specyfikacji _lub ograniczen zwigazanvch z obecnoscia danej substancji w
wykazach wspoélnotowych.

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
ZASADY OGOLNE

Artykut 1
Cel i zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia jednolita procedur¢ oceny i wydawania
zezwolen (zwang dalej ,,jednolita procedurg”) na stosowanie dodatkow do zywnosci,
enzymoéw spozywcezych, srodkow aromatyzujacych do zywnos$ci i zrodet srodkow
aromatyzujacych do zywnosci, stosowanych lub przeznaczonych do stosowania w
lub na srodkach spozywczych (zwanych dalej ,,substancjami”), ktora przyczynia si¢
do swobodnego przemieszczania tyeh-substanejt zywnosci we Wspolnocie oraz do
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i ochrony intereséw
konsumentow.

DzU. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja nr 2006/512/WE (Dz.U. L. 200 z
22.7.2006, str. 11).
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Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ do Srodkéw aromatyzujacyvch dvmu
wedzarniczego objetych zakresem rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w_sprawie
sSrodkow aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub
przeznaczonych do uzycia w srodkach spozywczych lub na ich powierzchni'’

Jednolita procedura okres$la uregulowania proceduralne dotyczace uaktualniania
wykazu substancji, ktérych wprowadzanie na rynek Wspolnoty jest dozwolone na
mocy rozporzadzen (WE) nr XXX/2006, (WE) nr YYY/2006 oraz (WE)
nr Z77/2006 (zwanych dalej ,,przepisami sektorowymi prawa zywnosciowego”).

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

Artykut 2
Wspolnotowy wykaz substancji

W  ramach poszczegélnych przepisow sektorowych prawa zywno$ciowego,
substancje, ktorych wprowadzenie na rynek Wspolnoty jest dozwolone, sa ujete w
wykazie, ktorego tre$¢ jest okre§lona przez wymienione przepisy (zwanym dalej
»wykazem wspodlnotowym™). Wykaz wspdlnotowy jest aktualizowany przez
Komisjg. Jest on publikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Aktualizacja wykazu wspdlnotowego oznacza:
a)  dodanie danej substancji do wykazu wspdlnotowego,
b)  usunigcie danej substancji z wykazu wspdlnotowego,

c) dodanie lub zmiang warunkdw, specyfikacji lub ograniczen zwiazanych z
obecnoscia danej substancji w wykazie wspolnotowym.

10

Dz.U. L 309 z 26.11.2003, str. 1.
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ROZDZIAL 11
JEDNOLITA PROCEDURA

Artykut 3
Glowne etapy jednolitej procedury

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

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

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

publiezne-ludzkie.

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

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

W tym przypadku Komisja wrazie-potrzeby publikuje swoja decyzje zgodnie z art.
12 i powiadamia bezposrednio wnioskodawce, wskazujac w swoim pismie powody,
dla ktorych uznaje, ze aktualizacja jest nieuzasadniona.

Artykut 4
Wszczecie procedury

Komisja w chwili otrzymania wniosku dotyczacego aktualizacji wykazu
wspolnotowego:

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

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

Komisja udostgpnia wniosek panstwom cztonkowskim.

11
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Jezeli Komisja wszczyna procedurg z wilasnej inicjatywy, informuje o tym panstwa
cztonkowskie i podaje ten fakt do wiadomosci publicznej oraz, w razie potrzeby,
zwraca si¢ do Urzedu o wydanie opinii.

Artykut 5
Opinia Urzedu

Urzad wydaje opini¢ w terminie sze$eit dziewieciu miesiecy od dnia otrzymania
waznego wniosku.

Urzad przekazuje swoja opini¢ Komisji i panstwom czlonkowskim oraz, w razie
potrzeby, wnioskodawcy.

Artykut 6
Dodatkowe informacje dotyczqce oceny ryzyka

W—uzasadnionych—przypadikaeh; Gdy Urzad zwraca si¢ do wnioskodawcy o

dodatkowe informacje, termin wymieniony w art. 5 ust. 1 moze zosta¢ przedtuzony.
Po konsultacji z wnioskodawca Urzad ustala termin, w jakim wymienione informacje
mozna dostarczy¢ i informuje Komisj¢ o niezbgdnym terminie dodatkowym. Jezeli w
ciagu o$miu dni roboczych od przekazania informacji przez Urzad Komisja nie
zglasza zastrzezen, termin wymieniony w art. 5 ust. 1 zostaje automatycznie
przedtuzony o dodatkowy termin.

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

Jezeli wnioskodawca przedktada dodatkowe informacje ze swojej wlasnej
inicjatywy, przekazuje je Urzedowi 1 Komisji. W tym przypadku Urzad wydaje
opini¢ w pierwotnym terminie, chyba zZe istnieja specjalne powody do
przedluzenia tego terminu, 0 ktérych mowa w art. 10.

Urzad udostgpnia dodatkowe informacje panstwom cztonkowskim.

Artykut 7
Aktualizacja wykazu wspolnotowego

W terminie dziewigciu miesi¢gcy od dnia wydania przez Urzad opinii, Komisja
przedstawia komitetowi, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1 projekt rozporzadzenia
dokonujacego aktualizacji wykazu wspdlnotowego, z uwzglednieniem opinii Urzedu,
wlasciwych przepisow prawodawstwa wspolnotowego i innych uzasadnionych
czynnikow uzytecznych dla podjecia decyzji w przedmiotowej sprawie.

W_ rozporzadzeniu dokonujacym aktualizacji wykazu wspodlnotowego
przedstawione sa przestanki, na ktérych jest ono oparte. Jezeli prejekt
rezporzadzenia rozporzadzenie jest niezgodny niezgodne z opinig Urzgdu, Komisja
wyjasnia przyczyny tejrozbieznoSei-swojej decyzji.

12
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Rozporzadzenie przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z
kontrola okreslona w art. 14 ust. 2 3.

Ze wzgledu na szczegolnie pilna potrzebe Komisja moze zastosowaé tryb pilny,

o ktorym mowa w_art. 14 ust. 4, do usuwania substancji z wykazu
wspolnotowego oraz _do dodawania, usuwania lub__zmiany warunkow,
specyfikacji lub ograniczen zwiagzanych z obecnos$cia danej substancji w wykazie
wspolnotowym.

Artykul 8

Dodatkowe informacje dotyczqce zarzqdzania ryzykiem

Jezeli Komisja zwraca si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje dotyczace
zagadnien zwiazanych z zarzadzaniem ryzykiem, w porozumieniu z wnioskodawca
ustala termin, w jakim mozna dostarczy¢ wymienione informacje. W takim
przypadku Komisja moze przedluzy¢ termin, o ktorym mowa w art. 7, meze—w

kensekweneji-zostaé-wydhazeny-1 informuje o tym panstwa czlonkowskie.

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

ROZDZIAL 111
POSTANOWIENIA ROZNE

Artykut 9
Zasady stosowania

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

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

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

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

13

PL



PL

Artykut 10
Przedtuzenie terminow

Komisja moze przedluzy¢ terminy wymienione w art. 5 ust. 1 oraz w art. 7, z wlasnej
inicjatywy lub, w danym przypadku, jezeli uzasadnia to charakter dokumentacji wniosku, na
wniosek Urzedu, nie naruszajac przepisow art. 6 ust. 1 1 art. 8 ust. 1. W tym przypadku w
razie potrzeby Komisja informuje wnioskodawce i panstwa czlonkowskie o przediuzeniu
terminu, jak rowniez o powodach uzasadniajacych jego przedtuzenie.

Artykut 11

Przejrzystosé

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

Artykut 12
Poufnos¢

1. Spesréd—informaeji—przekazanyeh Informacje przekazane przez wnioskodawce
moga by¢ traktowane jako poufne megabyétraktowane-te; ktéryeh jedynie wtedy,

gdy ich ujawnienie moze w istotny sposob zaszkodzi¢ jego pozycji konkurencyjne;.

W zadnym wypadku za poufne nie uznaje si¢ nast¢pujacych informacji:
a)  nazwa/nazwisko i adres wnioskodawcy oraz nazwa substancji,

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

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

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

3. Komisja okre$la, jakie informacje moga pozosta¢ poufne i informuje o tym
wnioskodawce i panstwa czlonkowskie.

4. Po zapoznaniu si¢ ze stanowiskiem Komisji, wnioskodawcy przystuguje termin
trzech tygodni na wycofanie swojego wniosku, w celu zachowania poufnosci
przekazanych informacji. Poufno$¢ tych informacji zostaje zachowana do chwili
uplywu tego terminu.
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5. Komisja, Urzad i panstwa cztonkowskie przyjmuja niezbedne $rodki w celu
zapewnienia wymaganej poufno$ci informacji otrzymywanych na mocy niniejszego
rozporzadzenia, z wyjatkiem informacji, ktéore musza by¢ opublikowane, jezeli
okolicznos$ci tego wymagaja, w celu ochrony zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i
srodowiska naturalnego.

6. Jezeli wnioskodawca wycofuje lub wycofat swoj wniosek, Urzad, Komisja i panstwa
cztonkowskie przestrzegaja poufnego charakteru informacji handlowych 1
przemystowych, w tym w zakresie badan i rozwoju, wlacznie z informacjami,
ktorych poufny charakter jest przedmiotem rozbiezno$ci stanowisk miedzy Komisja
a wnioskodawca.

7. Stosowanie ust. 1-6 nie narusza przeplywu informacji mi¢gdzy Komisja, panstwami
czlonkowskimi 1 Urzedem.
Artykut 13
Sytuacje zagrozenia
W przypadku zaistnienia sytuacji zagrozenia zwiazanego z substancja wymieniona w wykazie

wspolnotowym, w szczegdlnosci w §wietle opinii Urzedu, $rodki przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurami wymienionymi w art. 53 1 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Artykut 14
Komitet

1. Komisje wspiera Staty Komitet ds. Lancucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat
ustanowiony w art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, zastosowanie maja art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy miesiace.

3. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu zastosowanie maja art. 5a ust. 1-4
iart. 7 decyzji 1999/468/WE. z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

4. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu zastosowanie maja art. 5a ust. 1,
2.41 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE., z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Artykut 15
Wtasciwe organy w panstwach cztonkowskich

Nie poézniej niz w terminie sze$ciu miesigcy od dnia wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji i Urzedowi, w odniesieniu do

poszczegolnych przepisow sektorowych prawa zywno$ciowego, nazwe 1 adres wlasciwego
organu krajowego oraz punkt kontaktowy ds. jednolitej procedury.
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ROZDZIAL 1V
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 16
Wejscie w Zycie

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

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

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

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

Sporzadzono w Brukseli

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
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