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1. PRZEBIEG PROCEDURY

Data przekazania wniosku PE i1 Radzie
(dokument COM(2006)0423 wersja ostateczna —
2006/0143(COD)):

Data wydania opinii przez Europejski Komitet Ekonomiczno-
Spoteczny:

Data wydania opinii przez Parlament Europejski, pierwsze czytanie:
Data przekazania zmienionego wniosku:
Data osiagnigcia politycznego porozumienia

Data przyjecia wspolnego stanowiska:

2. PRZEDMIOT WNIOSKU KOMISJI

28 lipca 2006 .

25 kwietnia 2007 r.

10 lipca 2007 .
24 pazdziernika 2007 r.
17 grudnia 2007 r.

10 marca 2008 r.

W ramach staran podjetych w celu poprawy przepiséw wspolnotowych opartych na
koncepcji ,,z gospodarstwa prosto na stol” Komisja oglosita w biatej ksigdze w
sprawie bezpieczenstwa zywnosci zamiar uaktualnienia i uzupeknienia istniejacych
przepisow dotyczacych dodatkow i1 $rodkow aromatyzujacych do zywnosci oraz
ustanowienia szczegotowych przepisow dotyczacych enzymdw spozywczych.

Niniejszy wniosek ma na celu zapewnienie prawidtowego funkcjonowania rynku
wewngtrznego, przy jednoczesnym zagwarantowaniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego w odniesieniu do stosowania dodatkéw do zywnos$ci, enzymow

spozywczych i srodkéw aromatyzujacych do zywnosci.
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3.1.

3.2

Aby osiagna¢ ten cel, wniosek ma za zadanie ustanowienie jednolitej,
scentralizowanej, skutecznej, odpowiedniej 1 przejrzystej procedury wydawania
zezwolen opartej na ocenie ryzyka przeprowadzanej przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnoéci (EFSA) oraz na systemie zarzadzania ryzykiem, w
ktorym Komisja uczestniczy w ramach procedury regulacyjnej komitetu
(komitologia). We wniosku powierza si¢ Komisji, w oparciu o oceny naukowe
EFSA, zadanie ustanowienia, prowadzenia i1 uaktualniania wykazu ogoélnego
Wspolnoty dla kazdej z kategorii przedmiotowych substancji. Ujgcie danej substancji
w jednym z tych wykazow oznacza, ze jej stosowanie jest ogdlnie dozwolone dla
wszystkich podmiotéw we Wspolnocie.

UWAGI DOTYCZACE WSPOLNEGO STANOWISKA
Uwaga ogdlna

Komisja popiera wspolne stanowisko przyjete przez Rade w dniu 10 marca 2008 r.
Jest ono zgodne z celami i1 podejSciem przyjetymi w pierwotnym wniosku Komisji
oraz odzwierciedla zasadnicze elementy kilku poprawek zaproponowanych przez
Parlament Europejski.

Poprawki zgloszone przez Parlament Europejski w pierwszym czytaniu
Poprawki przyjete przez Komisje i zgodne ze wspolnym stanowiskiem:

Odnosnie do zakresu rozporzadzenia, ktérego dotyczy wniosek, w sprawie jednolitej
procedury wydawania zezwolen, wspdlne stanowisko (art. 1) wyjasnia, ze nie
dotyczy ono s$rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego objetych zakresem
rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady. Odpowiada to
poprawce 12 uchwalonej przez Parlament Europejski (PE) podczas pierwszego
czytania.

Odnosnie do poufnosci, wspdlne stanowisko wyjasnia, ze wszelkie informacje
dotyczace bezpieczenstwa substancji, tacznie z danymi na temat toksycznosci,
badaniami bezpieczenstwa i nieprzetworzonymi danymi jako takimi, nie powinny
by¢ poufne (motyw 16). Ta zmiana obejmuje ustalenia poprawki 8 PE.

Wspolne stanowisko (art. 6 ust. 3) wyjasnia, ze termin wydania opinii EFSA moze
by¢ wydluzony, nawet jesli wnioskodawcy przedtoza dodatkowe informacje z
wlasnej inicjatywy, ale powinno to by¢ ograniczone do wyjatkowych okolicznosci,
zgodnie z art. 10. Ta zmiana jest zgodna z poprawka 25 PE.

Artykuty 8 1 10 oraz art. 12 ust. 3 wspdlnego stanowiska zostaly zmodyfikowane w
celu zwigkszenia przejrzystosci, a zmiany te odpowiadaja poprawkom 27, 28 1 32
PE.
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3.3.

Motywy 21, 22, 23 i 24 oraz artykuly 7 1 14 wspolnego stanowiska zostaly
zmodyfikowane w celu wprowadzenia procedury regulacyjnej potaczonej z kontrola
i generalnego dopasowania rozporzadzenia, ktérego dotyczy wniosek, do decyzji
Rady 2006/512/WE zmieniajacej decyzje 1999/468/WE ustanawiajaca warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji. Przepisy te sa
zgodne z poprawkami 34, 35, 36 1 37 PE na ten temat, jednakze istnieje roznica
polegajaca na tym, ze wspdlne stanowisko zaklada w niektorych przypadkach
skrocenie ram czasowych. Ten aspekt nie zostat odzwierciedlony w zmienionym
wniosku Komisji, z wyjatkiem procedury nadzwyczajnej, ktora zostata wprowadzona
dla przypadkow szczegdlnego zagrozenia zdrowia ludzkiego.

Poprawki nieuwzglednione we wspdolnym stanowisku, ktore mimo to zostaly
zaakceptowane przez Komisje w zmienionym wniosku jako takie Ilub z
zastrzezeniem przeformutowania:

PE wyjasnit w poprawce 1, ze w ramach realizacji polityk Wspolnoty nalezy
zapewni¢ wysoki poziom ochrony $rodowiska. Ta zasada zostata juz zawarta w
przepisach ogdlnych prawa zywnos$ciowego (rozporzadzenie (WE) nr 178/2002) a
poprawka zostata zaakceptowana w zmienionym wniosku Komisji.

Poprawki 3, 9, 10, 19 i 21 wzmacniaja przepisy dotyczace przejrzystosci i
informowania, a zatem zasad lezacych u podstaw wniosku Komisji; zostana one
zatem zatwierdzone w zmienionym wniosku.

Poprawka 22 PE wydtuza termin wydania opinii przez EFSA z szeéciu do dziewigciu
miesigcy. Uwzgledniono to w zmienionym wniosku.

Poprawki 2 i 6 sa gtownie zmianami redakcyjnymi a poprawki 4 1 5 wyjasniaja
odpowiednio kryteria wydania zezwolenia dla substancji okreslone przez przepisy
sektorowe prawa zywnosciowego oraz wskazuja na niezalezny charakter oceny
naukowej. Te poprawki zostaty przyjete przez Komisj¢ w zmienionym wniosku.

Nowe przepisy wprowadzone przez Rade¢

W przeciwienstwie do PE, Rada zachowala dziewigciomiesigczny_termin na
przedstawienie przez Komisje projektu S$rodka stuzacego aktualizacji wykazu
Wspolnoty, po wydaniu opinii przez EFSA. Jednakze w celu wyjasnienia potrzeby
utrzymania takiego terminu, Rada wprowadzita do wspdlnego stanowiska motyw 9,
w ktorym stwierdzono, ze okres dziewigciu miesigcy jest konieczny w niektorych
przypadkach do zapewnienia przez Komisj¢ odpowiednich konsultacji z
zainteresowanymi stronami. Okres ten mogiby oczywiscie by¢ krétszy w zaleznosci
od charakteru projektowanego $rodka. Motyw 10 wspolnego stanowiska wyjasnia
dalej ramy czasowe procedury. Poprawki te sa zgodne z wnioskiem Komisji i moga
by¢ zaakceptowane.
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Wspdlne stanowisko (motyw 12) wyjasnia dalej, ze inne zasadne czynniki do
rozwazenia przy podejmowaniu decyzji dotyczacej zarzadzania ryzykiem zwiazanym
z wlaczeniem lub niewlaczeniem substancji do wykazu Wspolnoty obejmuja
czynniki spoteczne, ekonomiczne, etyczne, srodowiskowe, czynniki zwigzane z
tradycja oraz mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli. Czynniki te zostaly juz
wymienione w przepisach ogélnych prawa zywno$ciowego, zatem ich powtorzenie
w rozporzadzeniu, ktérego dotyczy wniosek, wzmacnia pierwotny wniosek i moze
zosta¢ zaakceptowane przez Komisjg.

Kilka zmian w art. 2, 3, 6 1 9 ma gtéwnie charakter redakcyjny i wyjasnia praktyczne
aspekty procedury wydawania zezwolen i rolg roznych podmiotdw. Niektore zmiany
w art. 12 1 15 maja charakter techniczny i precyzuja rozporzadzenie, ktdrego dotyczy
wniosek.. Zmiany te sa zgodne z duchem wniosku i moga zosta¢ zaakceptowane.

PODSUMOWANIE

W opinii Komisji wspolne stanowisko w peini odzwierciedla zasadnicze elementy jej
pierwotnego wniosku 1 istotg¢ wielu poprawek Parlamentu Europejskiego
wprowadzonych w pierwszym czytaniu.

Dlatego tez Komisja zgadza si¢ ze wspolnym stanowiskiem przyjetym jednomys$lnie
przez Radg.
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