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ROZPORZADZENIE (WE) NR 178/2002 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 28 stycznia 2002 r.

ustanawiajace ogoélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz
ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnoSci

ROZDZIAL 1

ZAKRES I DEFINICJE

Artykut 1

Cel i zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie tworzy podstawy do zapewnienia wyso-
kiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i intereséw konsumentow
zwigzanych z zywno$cia, ze szczegdlnym uwzglednieniem zréznico-
wania podazy zywnosci, w tym produktow tradycyjnych, z jedno-
czesnym zapewnieniem sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego. w sprawie

Rozporzadzenie okresla wspolne zasady i obowiazki, srodki umozliwia-
jace stworzenie solidnej bazy naukowej, skuteczne ustalenia i procedury
organizacyjne wspierajagce podejmowanie decyzji w sprawach bezpie-
czenstwa Zywnosci i pasz.

2. Do celéw ust. 1 niniejsze rozporzadzenie ustanawia ogoélne zasady
regulujace sprawy zywno$ci i pasz w ogélnosci, a bezpieczenstwo
zywnosci 1 pasz w szczeg6lnosci, na poziomie Wspoélnoty i krajowym.

Rozporzadzenie ustanawia Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci.

Rozporzadzenie okresla procedury w sprawach majacych bezposredni
lub posredni wplyw na bezpieczenstwo zywnosci i pasz.

3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wszystkich etapow
produkeji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci i pasz. Nie ma zasto-
sowania do produkcji podstawowej na wlasny uzytek lub do domowego
przygotowania, obrobki lub przechowywania do wlasnego spozycia.

Artykut 2

Definicja ,,zywnosci”

Do celéow niniejszego rozporzadzenia ,,zywnos$¢” (lub ,,$rodek spozyw-
czy”) oznacza jakiekolwiek substancje lub produkty, przetworzone,
czesciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do spozycia
przez ludzi lub, ktérych spozycia przez ludzi mozna si¢ spodziewac.

,Srodek spozywczy” obejmuje napoje, gume do zucia i wszelkie
substancje, lacznie z woda, $wiadomie dodane do zywnosci podczas
jej wytwarzania, przygotowania lub obrobki. Definicja ta obejmuje
wode zgodng z normami okre$lonymi zgodnie z art. 6 dyrektywy
98/83/WE 1 bez uszczerbku dla wymogow dyrektyw 80/778/EWG
i 98/83/WE.

,Srodek spozywczy” nie obejmuje:

a) pasz;
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b) zwierzat zywych, chyba Zze maja by¢ one wprowadzone na rynek do
spozycia przez ludzi;

¢) roslin przed dokonaniem zbiorow;

d) produktéw leczniczych w rozumieniu dyrektyw Rady 65/65/EWG (1)
i 92/73/EWG (?);

e) kosmetykow w rozumieniu dyrektywy Rady 76/768/EWG (3);

f) tytoniu i wyrobow tytoniowych w rozumieniu dyrektywy Rady
89/622/EWG (%),

g) narkotykoéw lub substancji psychotropowych w rozumieniu Jedynej
konwencji o s$rodkach odurzajacych z 1961 r. oraz Konwencji
o substancjach psychotropowych z 1971 r.;

h) pozostatosci i zanieczyszczen.

Artykut 3

Pozostale definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia:

1. ,prawo zywnosciowe” oznacza przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne regulujgce sprawy zywnosci w ogolnosci, a ich
bezpieczenstwo w szczegdlnosci, zarowno na poziomie Wspdlnoty,
jak 1 na poziomie krajowym; definicja ta obejmuje wszystkie etapy
produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnoS$ci oraz paszy produ-
kowanej dla zwierzat hodowlanych lub uzywanej do zywienia zwie-
rzat hodowlanych;

2. ,przedsicbiorstwo spozywcze” oznacza przedsigbiorstwo publiczne
lub prywatne, typu non-profit lub nie, prowadzace jakakolwiek
dziatalno$¢ zwigzang z jakimkolwiek etapem produkcji, przetwa-
rzania i dystrybucji zywnosci;

3. ,,»C3 podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze €” ozn-
acza osoby fizyczne lub prawne odpowiedzialne za spetnienie
wymogow prawa zywnosciowego w przedsigbiorstwie spozywczym
pozostajacym pod ich kontrola;

4. ,pasza” (lub ,materialy paszowe”) oznacza substancje lub produkty,
w tym dodatki, przetworzone, czg¢$ciowo przetworzone lub nieprze-
tworzone, przeznaczone do karmienia zwierzat;

5. ,przedsi¢biorstwo paszowe” oznacza przedsigbiorstwo publiczne
lub prywatne, typu non-profit lub nie, prowadzace jakiekolwiek
dziatalno$¢ zwiazang z produkcja, wytwarzaniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem, transportem lub dystrybucjg pasz, w tym produ-
centow produkujacych, przetwarzajacych lub przechowujacych
pasze w celu zywienia zwierzat bedacych w jego posiadaniu;

6. ,,podmiot dziatajacy na rynku pasz” oznacza osoby fizyczne lub
prawne odpowiedzialne za spelnienie wymogow prawa zywnoscio-
wego W przedsigbiorstwie paszowym pozostajacym pod ich
kontrola;

(") Dz.U. 22 z 9.2.1965, str. 369. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/39/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 22).

(®») Dz.U. L 297 z 13.10.1992, str. 8.

(®) Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2000/41/WE (Dz.U. L 145 z 20.6.2000, str. 25).

(*) Dz.U. L 359 z 8.12.1989, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
92/41/EWG (Dz.U. L 158 z 11.6.1992, str. 30).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

l}

,handel detaliczny” oznacza obstuge i/lub przetwarzanie zywnosci
i jej przechowywanie w punkcie sprzedazy lub w punkcie dostaw
dla konsumenta finalnego; okre$lenie to obejmuje terminale dystry-
bucyjne, dziatalno$¢ cateringows, stolowki zakladowe, catering
instytucjonalny, restauracje i podobne dziatania zwiazane z ustugami
zywno$ciowymi, sklepy, centra dystrybucji w supermarketach
i hurtownie;

. ,wprowadzenie na rynek” oznacza posiadanie zywnosci lub pasz

w celu sprzedazy, z uwzglednieniem oferowania do sprzedazy lub
innej formy dysponowania, bezptatnego lub nie oraz sprzedaz,
dystrybucj¢ 1 inne formy dysponowania;

»Iyzyko” oznacza niebezpieczenstwo zaistnienia negatywnych
skutkow dla zdrowia oraz dotkliwo$¢ takich skutkow w nastgpstwie
zagrozenia;

»analiza ryzyka” oznacza proces skladajacy si¢ z trzech powigza-
nych elementéw: oceny ryzyka, zarzadzania ryzykiem i informo-
wania o ryzyku;

»ocena ryzyka” oznacza proces wsparty naukowo, skladajacy sie
z czterech etapow: identyfikacji zagrozenia, charakterystyki niebez-
pieczenstwa, oceny ekspozycji i charakterystyki ryzyka;

»zarzadzanie ryzykiem” oznacza proces, roznigcy si¢ od oceny
ryzyka, polegajacy na zbadaniu alternatywy polityki w porozumieniu
z zainteresowanymi stronami, wzigciu pod uwage oceny ryzyka
i innych prawnie uzasadnionych czynnikow, i w razie potrzeby -
na wybraniu stosownych sposobdéw zapobiegania i kontroli,

ninformowanie o ryzyku” oznacza interaktywng wymiang infor-
macji i opinii podczas procesu analizy ryzyka, dotyczaca zagrozen
i ryzyka, czynnikow zwigzanych z ryzykiem i postrzeganiem
ryzyka, migdzy oceniajacymi ryzyko, zarzadzajacymi ryzykiem,
konsumentami, przedsigbiorstwami paszowymi i spozywczymi,
$rodowiskiem naukowym i innymi zainteresowanymi stronami,
z uwzglednieniem wyjasnienia wnioskOw z oceny ryzyka
i powodow decyzji w zakresie zarzadzania ryzykiem;

,»zagrozenie” oznacza czynnik biologiczny, chemiczny lub fizyczny
w zywnosci lub paszy, badz stan zywnosci lub paszy, mogacy
powodowa¢ negatywne skutki dla zdrowia;

,»mozliwos¢ §ledzenia” oznacza mozliwo$¢ kontrolowania prze-
mieszczania si¢ zywnos$ci, paszy, zwierzecia hodowlanego lub
substancji przeznaczonej do dodania, lub ktéra moze by¢ dodana
do zywnosci lub paszy na wszystkich etapach produkcji, przetwa-
rzania i dystrybucji;

»etapy produkcji, przetwarzania i dystrybucji” oznacza jakikolwiek
etap, w tym przywoz, poczawszy od produkcji podstawowej
zywno$ci, az do uwzglednienia jej przechowywania, transportu,
sprzedazy lub dostarczenia konsumentowi finalnemu oraz tam
gdzie jest to stosowne - przywoz, produkcje, wytwarzanie, sktado-
wanie, transport, dystrybucje, sprzedaz i dostawy pasz;

»produkcja podstawowa” oznacza produkcje, uprawe lub hodowle
produktow podstawowych, w tym zbiory, dojenie i hodowle zwie-
rzat gospodarskich przed ubojem. Oznacza takze towiectwo i rybo-
lowstwo oraz zbieranie runa le$nego;
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18. ,konsument finalny” oznacza ostatecznego konsumenta S$rodka
spozywczego, ktory nie wykorzystuje zywno$ci w ramach dziatal-
nosci przedsigbiorstwa spozywczego.

ROZDZIAL 11

PRZEPISY OGOLNE PRAWA ZYWNOSCIOWEGO

Artykut 4

Zakres obowigzywania

1. Niniejszy rozdziat dotyczy wszystkich etapow produkcji, przetwa-
rzania i dystrybucji zywnosci oraz pasz produkowanych dla zwierzat
hodowlanych Iub uzywanych do zywienia zwierzat hodowlanych.

2. Zasady ustanowione w art. 5-10 stanowia ogdlne ramy o charak-
terze poziomym, do ktorych nalezy si¢ stosowac podczas podejmowania
$rodkow.

3. Istniejace zasady i procedury prawa zywnosciowego zostang jak
najszybciej dostosowane, nie pdzniej jednak niz do dnia 1 stycznia
2007 r., aby byly zgodne z przepisami art. 5-10.

4. Do tego czasu oraz w drodze odstgpstwa od przepisow ust. 2,
istniejace ustawodawstwo bedzie wdrazane z uwzglednieniem zasad
okreslonych w art. 5-10.

SEKCIJA 1
ZASADY OGOLNE PRAWA ZYWNOSCIOWEGO

Artykut 5

Cele ogolne

1.  Prawo zywnos$ciowe ma za zadanie realizacj¢ jednego lub wigcej
og6lnych celow dotyczacych wysokiego poziomu ochrony zdrowia
i zycia ludzi oraz ochrony interesow konsumentéow, z uwzglednieniem
uczciwych praktyk w handlu zywno$cig, biorgc pod uwage, tam gdzie
jest to wlasciwe, ochron¢ zdrowia i warunkéw zycia zwierzat, zdrowia
ro$lin i $rodowiska naturalnego.

2.  Prawo zywno$ciowe ma na celu osiagnigcie swobodnego prze-
pltywu we Wspdlnocie zywnosci i pasz wyprodukowanych lub wprowa-
dzanych do obrotu zgodnie z ogdlnymi zasadami i wymogami niniej-
szego rozdziatu.

3. Jezeli istnieja normy mig¢dzynarodowe lub, jezeli spodziewane jest
ich wprowadzenie, zostang one wzigte pod uwage podczas opracowy-
wania lub dostosowywania prawa zywnos$ciowego, z wyjatkiem sytua-
cji, w ktérych normy takie - lub ich czgs¢ - nie stanowityby skutecznego
lub odpowiedniego S$rodka realizacji celow prawa zywnoSciowego;
sytuacji, w ktorych ich niestosowanie jest uzasadnione naukowo oraz
gdyby miaty one spowodowac¢ zmian¢ poziomu ochrony w stosunku do
poziomu okreslonego jako wiasciwy we Wspdlnocie.

Artykut 6
Analiza ryzyka

1. W celu osiagnigcia ogdlnego celu, jakim jest wysoki poziom
ochrony zdrowia i zycia ludzkiego prawo zywnos$ciowe powinno
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opiera¢ si¢ na analizie ryzyka, z wyjatkiem sytuacji, w ktorej nie jest to
wlasciwe ze wzgledu na okolicznos$ci lub charakter $rodka.

2. Ocena ryzyka powinna opiera¢ si¢ na istniejacych dowodach
naukowych i by¢ podejmowana w sposob niezalezny, obiektywny i prze-
jrzysty.

3. Zarzadzanie ryzykiem powinno uwzglednia¢ wyniki oceny ryzyka,
w szczegolnosei opinie Urzedu, okreslonego w art. 22, inne czynniki
wlasciwe dla rozwazanej sprawy oraz zasad¢ ostrozno$ci, gdy maja
znaczenie warunki okreslone w art. 7 ust. 1, w celu osiggni¢cia 0gol-
nych celéw prawa zywno$ciowego okre$lonych w art. 5.

Artykut 7

Zasada ostroznosci

1. W szczeg6lnych okolicznosciach, gdy po dokonaniu oceny dostep-
nych informacji stwierdzono niebezpieczenstwo zaistnienia skutkéw
szkodliwych dla zdrowia, ale nadal brak jest pewnosci naukowej,
w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe umozliwiajace bardziej
wszechstronng ocen¢ ryzyka moga zosta¢ przyjete tymczasowe $rodki
zarzadzania ryzykiem konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia okre$lonego we Wspolnocie.

2. Srodki przyjete w oparciu o przepisy ust. 1 powinny byé propor-
cjonalne i nie bardziej restrykcyjne dla handlu niz jest to wymagane
w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia okreslonego
we Wspdlnocie, z uwzglednieniem wykonalnosci technicznej i ekono-
micznej oraz innych czynnikdw uznawanych za stosowne w rozwazanej
sprawie. W odpowiednim czasie, w zalezno$ci od rodzaju stwierdzo-
nego ryzyka dla zycia lub zdrowia oraz rodzaju informacji naukowej
potrzebnej do wyjasnienia niepewno$ci naukowej oraz przeprowadzenia
bardziej wszechstronnej oceny ryzyka, srodki te zostang poddane prze-
gladowi.

Artykut 8

Ochrona intereséw konsumentow

1. Prawo zywnoSciowe ma na celu ochrong intereséw konsumentow
i powinno stanowi¢ podstawe¢ dokonywania przez konsumentow $wia-
domego wyboru zwigzanego ze spozywang przez nich zywnoscig. Ma
na celu zapobieganie:

a) oszukanczym lub podstepnym praktykom;
b) falszowaniu zywnosci, oraz

c) wszelkim innym praktykom mogacym wprowadza¢ konsumenta
w biad.

SEKCIA 2
ZASADY PRZEJRZYSTOSCI

Artykut 9

Publiczne konsultacje

Podczas przygotowywania, oceny i przegladu prawa zywnos$ciowego -
z wyjatkiem przypadku, gdy pilno§¢ sprawy na to nie pozwala -
powinny mie¢ miejsce otwarte i przejrzyste konsultacje publiczne,
bezposrednio lub za posrednictwem organdéw przedstawicielskich.
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Artykut 10

Informacje publiczne

Bez uszczerbku dla stosowania przepisow prawa wspolnotowego i krajo-
wego w sprawie dostepu do dokumentéw, w sytuacjach, w ktorych
istnieja uzasadnione podstawy, aby podejrzewaé, ze zywno$¢ lub
pasza moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat,
wowczas, w zalezno$ci od charakteru, powagi i rozmiaru ryzyka,
wladze publiczne podejmg stosowne kroki w celu poinformowania
opinii publicznej o charakterze ryzyka dla zdrowia, okreslajac mozliwie
najdoktadniej zywno$¢ lub pasze, badz rodzaj zywnosci lub paszy,
ryzyko, jakie moga one stanowi¢ oraz s$rodki podjete lub, ktore sg
planowane w celu zapobiezenie, zmniejszenia lub likwidacji ryzyka.

SEKCJA 3
OGOLNE OBOWIAZKI W HANDLU ZYWNOSCIA

Artykut 11

Zywno$é i pasze przywozone do Wspélnoty

Zywno$¢ i pasze przywozone do Wspélnoty w celu wprowadzenia na
rynek we Wspolnocie powinny by¢ zgodne z wymogami prawa zZywno-
sciowego lub warunkami uznanymi przez Wspoélnote za przynajmniej
im odpowiadajace, badz w przypadku gdy istnieja konkretne umowy
miedzy Wspolnota i krajem wywozu, by¢ zgodne z wymogami zawar-
tymi w tych umowach.

Artykut 12

Zywno$¢ i pasze wywozone ze Wspélnoty

1.  Zywnoséé i pasze wywozone ze Wspdlnoty lub ponownie wywo-
zone ze Wspolnoty w celu wprowadzenia na rynek w panstwie trzecim
powinny by¢ zgodne z wymogami prawa zywnosciowego, chyba ze
wladze kraju przywozu postanowily inaczej lub przepisy ustawowe,
wykonawcze, normy, kodeksy praktyk oraz inne procedury prawne
i administracyjne obowiazujace w kraju przywozu stanowig inaczej.

W innych okoliczno$ciach, z wyjatkiem przypadku, gdy Zywnos¢ jest
szkodliwa dla zdrowia lub pasza jest niebezpieczna, zywnos$¢ i pasze
moga by¢ wywozone lub ponownie wywozone tylko wowczas, jezeli
wlasciwe wladze w kraju przeznaczenia wyraza na to jednoznacznag
zgode, po otrzymaniu petnych informacji o okoliczno$ciach i przyczy-
nach, dla ktorych zywno$¢ lub pasze nie moga by¢ wprowadzone na
rynek we Wspolnocie.

2. Jezeli znajdujg zastosowanie postanowienia umowy dwustronnej
zawartej przez Wspolnote lub jedno z Panstw Czlonkowskich i panstwo
trzecie, Zywnosc¢ i pasze wywozone ze Wspolnoty lub z danego Panstwa
Cztonkowskiego do panstwa trzeciego muszg by¢ zgodne z wymienio-
nymi postanowieniami.

Artykut 13

Normy miedzynarodowe

Bez uszczerbku dla swych praw i obowigzkéw Wspolnota i Panstwa
Cztonkowskie:
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a) uczestniczg w opracowywaniu mi¢dzynarodowych norm technicz-
nych w dziedzinie Zywno$ci i pasz oraz norm sanitarnych i fitosani-
tarnych;

b) wspiera¢ koordynacje¢ prac podejmowanych przez migdzynarodowe
organizacje rzagdowe i1 pozarzagdowe w dziedzinie norm dotyczacych
Zywnosci 1 pasz;

¢) uczestniczy¢, tam gdzie jest to wlasciwe, w przygotowywaniu umow
dotyczacych uznania rownowaznosci specjalnych srodkoéw dotycza-
cych zywnosci i pasz;

d) zwraca¢ szczegdlng uwage na rozwdj oraz potrzeby finansowe
1 handlowe krajow rozwijajacych si¢, z zamiarem zapewnienia, aby
normy mi¢dzynarodowe nie spowodowaly niepotrzebnych przeszkod
w wywozie z krajow rozwijajacych sig;

e) wspiera¢ spojno$é miedzynarodowych norm technicznych i prawa
zywno$ciowego, dbajac jednoczesnie o to, aby wysoki poziom
ochrony przyjety we Wspdlnocie nie zostal obnizony.

SEKCJA 4
OGOLNE WYMOGI PRAWA ZYWNOSCIOWEGO

Artykut 14

Wymogi w zakresie bezpieczenstwa zywnoSci

1. Zaden niebezpieczny $rodek spozywczy nie moze byé wprowa-
dzany na rynek.

2. Srodek spozywczy jest uznawany za niebezpieczny, jezeli uwaza
sie, ze:

a) jest szkodliwy dla zdrowia,
b) nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi.

3. Podczas podejmowania decyzji, ze dany $rodek spozywczy jest
niebezpieczny, nalezy mie¢ na wzgledzie:

a) zwykte warunki korzystania z Zywno$ci przez konsumenta oraz
wykorzystywania jej na kazdym etapie produkcji, przetwarzania
1 dystrybucji, oraz

b) informacje przeznaczone dla konsumenta, z uwzglednieniem infor-
macji na etykiecie oraz inne informacje zwykle dostepne dla konsu-
menta dotyczace unikania konkretnych negatywnych skutkow dla
zdrowia zwigzanych z dang zywno$cig lub rodzajem Zzywnosci.

4.  Podczas podejmowania decyzji, ze srodek spozywczy jest szkod-
liwy dla zdrowia, nalezy mie¢ na wzgledzie:

a) nie tylko prawdopodobne natychmiastowe i/lub krotkotrwate i/lub
dhugofalowe skutki tej zywnosci dla zdrowia spozywajacej jej osoby,
ale takze dla nastgpnych pokolen;

b) ewentualne skutki skumulowania toksycznosci;

¢) szczegolng wrazliwos$¢ zdrowotng okreslonej kategorii konsumentow,
jezeli $rodek spozywcezy jest przeznaczony dla tej kategorii konsu-
mentow.

5. Podczas podejmowania decyzji, ze $rodek spozywczy nie nadaje
si¢c do spozycia przez ludzi, nalezy mie¢ na wzgledzie, czy Srodek
spozywczy nie moze by¢ spozywany przez ludzi stosownie z jego prze-
znaczeniem z powodu zanieczyszczenia, zarOwno przez czynniki obce
jak 1 w inny sposob, czy tez z powodu gnicia, psucia si¢ lub rozktadu.
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6. Jezeli niebezpieczny S$rodek spozywczy stanowi czes$¢ partii,
transzy lub dostawy zywnos$ci nalezacej do tej samej klasy lub kategorii,
nalezy zalozy¢, ze catos¢ zywnosci w tej partii, transzy lub dostawie jest
rowniez niebezpieczna, chyba ze po dokonaniu szczegdétowej oceny
brak jest dowodow, iz reszta partii, transzy lub dostawy jest niebez-
pieczna.

7. Zywno$¢ zgodna ze szczegblowymi przepisami wspolnotowymi
regulujgcymi bezpieczenstwo zywnos$ci jest uwazana za bezpieczna
pod wzgledem czynnikow objetych szczegdlowymi przepisami Wspol-
noty.

8. Zgodno$¢ zywnosci ze szczegdtowymi przepisami majacymi do
niego zastosowanie nie powinna powstrzymac¢ wlasciwych wiadz
przed podjeciem stosownych $rodkow w celu nalozenia ograniczen
dotyczacych wprowadzenia jej na rynek lub zazadania wycofania go
z rynku, jezeli istnieja podstawy, aby podejrzewac, iz pomimo takiej
zgodnosci, ten $rodek spozywczy jest niebezpieczny.

9.  Z braku szczegétowych przepisow wspolnotowych, zywnos¢ jest
uwazana za bezpieczna, jezeli jest zgodna ze szczegdlowymi przepisami
krajowego prawa zywnoS$ciowego Panstwa Czlonkowskiego, na ktorego
terytorium jest ona wprowadzana do obrotu, jezeli takie przepisy byty
sporzadzone 1 stosowane bez uszczerbku dla postanowien Traktatu,
w szczegodlnoscei jego art. 28 1 30.

Artykul 15

Wymogi w zakresie bezpieczenstwa pasz

1. Pasza, ktora jest niebezpieczna nie moze by¢ wprowadzana na
rynek ani podawana zwierzgtom hodowlanym.

2. Pasza uznana jest za niebezpieczng do wykorzystania zgodnie z jej
przeznaczeniem, jezeli uwaza sig, ze:

— ma negatywne skutki dla zdrowia ludzi lub zwierzat,

— powoduje, iz spozywanie zywnoS$ci uzyskanej ze zwierzat hodowla-
nych jest niebezpieczne dla ludzi.

3. Jezeli pasza, co, do ktorej stwierdzono, iz nie spelnia wymogow
bezpieczenstwa w zakresie pasz, stanowi czg$¢ partii, transzy lub
dostawy paszy nalezacej do tej samej klasy lub kategorii, nalezy zato-
zy¢, ze cala pasza w tej partii, transzy lub dostawie jest rowniez niebez-
pieczna, chyba ze po dokonaniu szczegdtowej oceny brak jest dowo-
dow, iz reszta partii, transzy lub dostawy nie spelnia wymogow
w zakresie bezpieczenstwa pasz.

4.  Pasza zgodna ze szczegdétowymi przepisami wspolnotowymi regu-
lujacymi bezpieczenstwo pasz jest uwazana za bezpieczng w zakresie
czynnikdw objetych szczegdétowymi przepisami wspolnotowymi.

5. Zgodno$¢ paszy ze szczegblowymi przepisami majacymi do niej
zastosowanie nie powinna powstrzyma¢ wilasciwych wladz przed
podjeciem stosownych $rodkéw w celu natozenia ograniczen dotycza-
cych wprowadzenia jej na rynek lub zazadania wycofania jej z rynku,
jezeli istniejg podstawy, aby podejrzewac, iz pomimo takiej zgodnosci,
pasza jest niebezpieczna.

6. W braku szczegotowych przepisow wspdlnotowych pasza jest
uwazana za bezpieczng jezeli jest zgodna ze szczegdlowymi przepisami
krajowego prawa zywnos$ciowego Panstwa Cztonkowskiego, na ktdrego
terytorium pasza jest wprowadzana do obrotu, jezeli takie przepisy byty
sporzadzone i1 stosowane bez uszczerbku dla postanowien Traktatu,
w szczegolnosci jego art. 28 1 30.
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Artykut 16

Prezentacja

Bez uszczerbku dla bardziej szczegdtowych przepisow prawa zywno-
Sciowego, etykietowanie, reklama i prezentacja zywnos$ci lub pasz,
z uwzglednieniem ich ksztaltu, wygladu lub opakowania, uzywanych
opakowan, sposobu ulozenia i miejsca wystawienia oraz informacji
udostepnionych na ich temat w jakikolwiek sposob, nie moze wprowa-
dza¢ konsumentow w blad.

Artykut 17
Obowiazki

1. »C3 Podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze i pod-
mioty dzialajace na rynku pasz € zapewniaja, na wszystkich etapach
produkcji, przetwarzania i dystrybucji w przedsigbiorstwach bedacych
pod ich kontrolg, zgodno$¢ tej zywnos$ci lub pasz z wymogami prawa
zywnosciowego wlasciwymi dla ich dziatalno$ci i kontrolowanie prze-
strzegania tych wymogow.

2. »C1 Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie prawo Zywno-
Sciowe oraz monitorujg i kontrolujg przestrzeganie przez » C3 podmioty
prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze i podmioty dziatajace na rynku
pasz € odpowiednich wymogéw prawa zywno$ciowego na wszystkich
etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji. <«

W tym celu Panstwa Czlonkowskie zachowuja system oficjalnych
kontroli i innych dziatan stosownych do okolicznosci, z uwzglednieniem
informowania opinii publicznej o bezpieczenstwie i ryzyku zwigzanym
z zywnos$cig 1 paszami, nadzorem nad bezpieczenstwem zywnosci i pasz
oraz innych dziataniach monitorujacych, obejmujacych wszystkie etapy
produkcji, przetwarzania i dystrybucji.

Panstwa Cztonkowskie ustanawiajg rowniez zasady dotyczace $rodkow
i kar majacych zastosowanie w przypadku naruszenia prawa zZywnos$cio-
wego 1 paszowego. Ustanowione s$rodki i kary powinny by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.

Artykut 18
» C1 Mozliwos$¢ Sledzenia «

1. »C1 Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ sledzenia zywnosci, pasz,
zwierzat hodowlanych oraz wszelkich substancji przeznaczonych do
dodania do zywnosci lub pasz, badz ktore mozna do nich doda¢ na
wszystkich etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji. <«

2. »C3 Podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze i pod-
mioty dziatajace na rynku pasz € powinny moéc zidentyfikowa¢ kazda
osobe, ktora dostarczyta im srodek spozywcezy, paszg, zwierze hodow-
lane lub substancj¢ przeznaczong do dodania do zywnos$ci lub pasz,
badz ktérg mozna do nich dodac.

W tym celu podmioty te powinny utworzy¢ systemy i procedury umoz-
liwiajgce przekazanie takich informacji na zadanie wiasciwych wiadz.

3. P C3 Podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze i pod-
mioty dzialajgce na rynku pasz « powinny utworzy¢ systemy i proce-
dury identyfikacji innych przedsigbiorstw, ktorym dostarczyli swoje
produkty. Informacje te zostang przekazane na zadanie wiasciwych
wiladz.
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4. Zywno$¢ lub pasze wprowadzane na rynek lub, ktére moga byé
wprowadzone na ten rynek we Wspolnocie, powinny by¢ stosownie
etykietowane lub oznakowane w celu utatwienia mozliwosci ich sledze-
nia, za pomocg stosownej dokumentacji lub informacji, zgodnie z odnos-
nymi wymogami lub bardziej szczegdétowymi przepisami.

5. Zgodnie z procedurg okreslong w art. 58 ust. 2 mogg zostaé przy-
jete przepisy w celu stosowania wymogow niniejszego artykulu w odnie-
sieniu do konkretnych sektorow.

Artykul 19

Odpowiedzialno$¢ w zakresie zywnosci: »C3 podmioty prowa-
dzace przedsiebiorstwo spozywcze «

1. Jezeli »C3 podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze «
uwaza lub ma podstawy, aby sadzi¢, ze $rodek spozywczy przez niego
przywozony, wyprodukowany, przetworzony, wytworzony lub rozpro-
wadzany nie jest zgodny z wymogami w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci, natychmiast rozpocznie postgpowanie w celu wycofania
danej zywnoS$ci z rynku, na ktorym ta zywno$¢ przestala znajdowaé
si¢ pod jego bezposrednig kontrola jako poczatkowego P C3 podmiotu
prowadzacego przedsigbiorstwo spozywcze € i powiadomi o tym
wlasciwe wiladze. W przypadku gdy produkt mogt dotrze¢ juz do
konsumenta, operator skutecznie i doktadnie poinformuje konsumentow
o przyczynach jego wycofania i w razie koniecznosci odbierze od
konsumentéw produkty juz im dostarczone, jezeli inne $rodki nie
bylyby wystarczajace do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia.

2. »C3 Podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze € odpo-
wiedzialny za handel detaliczny lub dziatalno$¢ zwigzang z dystrybucja,
nie dotyczaca pakowania, etykietowania, bezpieczefstwa lub nienaru-
szalno$ci zywnosci, rozpocznie w granicach swojej dzialalnosci poste-
powanie majace na celu wycofanie z rynku produktéw niezgodnych
z wymogami w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i bedzie wspotdziatat
w zapewnieniu bezpieczenstwa zywnos$ci przekazujac stosowne infor-
macje konieczne do $ledzenia zywnos$ci, uczestniczgc w dzialaniach
podejmowanych przez producentéw, przetworcow, wytworcoOw i/lub
wlasciwe wiadze.

3. Jezeli »C3 podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze <«
uwaza, ze $rodek spozywczy, ktory wprowadzit na rynek moze by¢
szkodliwy dla zdrowia ludzi lub ma podstawy, aby tak sadzic,
niezwlocznie informuje o tym wiasciwe wiladze. »C1 Podmioty te
informuja wlasciwe wiadze o dziataniach podj¢tych w celu zapobieg-
niecia ryzyka dla konsumenta finalnego i nie powinni uniemozliwiaé
lub zniechgca¢ nikogo od wspolpracy, zgodnie z prawem krajowym
i praktykag prawna, z wlasciwymi wladzami, jezeli dziatania takie
moga zapobiec, zmniejszy¢ lub zlikwidowaé ryzyko zwigzane z tg
zywnoscig. d

4. »C3 Podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze € wsp-
Otpracuja z wiasciwymi wiladzami podczas dziatan podejmowanych
w celu unikni¢cia lub zmniejszenia ryzyka zwigzanego z dostarczang
lub dostarczong przez siebie zywnoscia.

Artykul 20

Odpowiedzialno$§¢ w zakresie pasz: podmioty dzialajace na rynku
pasz

1. Jezeli podmiot dzialajacy na rynku pasz uwaza, ze pasza przez
niego przywozona, wyprodukowana, przetworzona, wytworzona lub
rozprowadzana nie spetnia wymogoéw w zakresie bezpieczenstwa pasz
lub ma podstawy, aby tak sadzi¢, niezwlocznie rozpocznie postepowanie
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w celu wycofania danej paszy z rynku i poinformuje o tym wilasciwe
wladze. W takiej sytuacji lub przypadku opisanym w art. 15 ust. 3, gdy
partia, transza lub dostawa nie spelnia wymogéw w zakresie bezpie-
czenstwa pasz, pasza zostanie zniszczona, o ile wlasciwe wiladze nie
postanowia inaczej. Podmiot ten nalezycie i doktadnie informuje uzyt-
kownikoéw paszy o przyczynach jej wycofania i w razie konieczno$ci
odbierze od konsumentow produkty juz im dostarczone, jezeli inne
srodki nie sg wystarczajagce do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia.

2. Podmiot dzialajacy na rynku pasz odpowiedzialny za handel deta-
liczny lub dystrybucje, ktore nie dotyczg pakowania, etykietowania,
bezpieczenstwa lub nienaruszalno$ci paszy, rozpocznie w granicach
swojej dziatalnosci postgpowanie majace na celu wycofanie z rynku
produktow niezgodnych z wymogami w zakresie bezpieczenstwa pasz
i bedzie uczestniczy¢ w zapewnieniu bezpieczenstwa zywnosci przeka-
zujgc stosowne informacje konieczne do §ledzenia paszy, biorgc udziat
w dzialaniach podejmowanych przez producentéw, przetworcow,
wytworcow i/lub wlasciwe wiadze.

3. Jezeli podmiot dziatajacy na rynku pasz uwaza, ze pasza, ktorg
wprowadzil na rynek moze nie spelnia¢ wymogoéw bezpieczenstwa
w zakresie pasz lub ma podstawy, aby tak sadzi¢, niezwlocznie infor-
muje o tym wlasciwe wladze. Podmioty te informuja wlasciwe wladze
o dziataniach podjetych w celu zapobiegnigcia ryzyku zwigzanemu ze
stosowaniem tej paszy i nie powinni uniemozliwia¢ nikomu lub znie-
checa¢ nikogo od wspodlpracy, zgodnie z prawem krajowym i praktyka
prawna, z wlasciwymi wiadzami, jezeli dzialania takie moga zapobiec,
zmniejszy¢ lub zlikwidowa¢ ryzyko zwigzane z pasza.

4.  Podmioty dzialajace na rynku pasz wspoOlpracujg z wilasciwymi
wladzami podczas dziatan podejmowanych w celu uniknigcia lub
zmniejszenia ryzyka zwigzanego z dostarczang lub dostarczong przez
siebie paszg.

Artykut 21
Odpowiedzialnosé
Przepisy niniejszego rozdziatu pozostaja bez uszczerbku dla dyrektywy
Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia prze-

pisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlon-
kowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za przedmioty wadliwe (1).

ROZDZIAL 111

EUROPEJSKI URZAD DS. BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI

SEKCJA 1
MISJA 1 ZADANIA

Artykut 22
Misja Urzedu

1. Niniejszym ustanawia si¢ Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci zwany dalej ,,Urzedem”.

2. Urzad ma zapewnia¢ doradztwo naukowe oraz wsparcie naukowo-
techniczne w zakresie prawodawstwa i polityki Wspolnoty, we wszyst-
kich dziedzinach, ktoére wywierajg bezposredni lub posredni wpltyw na

(") Dz.U. L 210 z 7.8.1985, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
1999/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 141 z 4.6.1999,
str. 20).
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bezpieczenstwo zywnosci i pasz. »C1 Zapewnia on niezalezng infor-
macj¢ we wszystkich kwestiach w ramach tych dziedzin i informuje
o ryzyku. «

3. Urzad przyczynia si¢ do wysokiego poziomu ochrony zycia ludz-
kiego i zdrowia, zdrowia zwierzat i odpowiednich warunkéw ich
hodowli, zdrowia roslin i ochrony $rodowiska naturalnego w kontekscie
funkcjonowania rynku wewnetrznego.

4. Urzad zbiera i analizuje dane, ktdre umozliwiaja przygotowanie
charakterystyk i monitorowanie zagrozen, ktore wywierajg bezposredni
lub posredni wplyw na bezpieczenstwo zywnosSci i pasz.

5. Urzad zapewnia réwniez:

a) doradztwo naukowe i wsparcie naukowo - techniczne w zakresie
zywienia ludno$ci w powigzaniu z prawodawstwem Wspoélnoty,
a na zadanie Komisji, pomoc w zakresie komunikowania si¢
odnosnie do zagadnien odzywiania w ramach wspolnotowego
programu ochrony zdrowia;

b) opinie naukowe dotyczace innych zagadnien zwigzanych ze zdro-
wiem i1 odpowiednimi warunkami hodowli zwierzat oraz zdrowia
ro$lin;

¢) opinie naukowe o produktach innych niz zywnos$¢ i pasze, majacych
zwiazek z organizmami modyfikowanymi genetycznie, zdefiniowa-
nymi w dyrektywie 2001/18/WE i bez uszczerbku dla procedur
w niej ustanowionych;

6. Urzad dostarcza opinii naukowych, ktére stanowig podstawe
naukowg dla przygotowania i wdrazania przedsigwzie¢ Wspdlnoty
w dziedzinach objetych sfera dziatalno$ci Urzedu.

7. Urzad wykonuje swoje zadania na warunkach, ktére umozliwiaja
mu wystepowanie w roli niezaleznego doradcy, zapewniaja naukowsg
i techniczng jako$¢ wydawanych opinii i rozpowszechnianych informa-
cji, przejrzystos¢ stosownych procedur i metod dziatania oraz rzetelnosé
realizacji powierzanych mu zadan.

Urzad $cisle wspotpracuje z wlasciwymi organami Panstw Cztonkow-
skich, ktore wykonuja podobne zadania.

8. P C1 Urzad, Komisja i pafstwa cztonkowskie powinny wspoipra-
cowac¢ w celu wspierania skutecznego wspoétdziatania migdzy funkcjami
oceny ryzyka, zarzadzania ryzykiem i informowania o ryzyku. <

9.  Panstwa Czlonkowskie wspolpracujg z Urzedem, tak, aby umoz-
liwi¢ wykonanie powierzonej mu misji.

Artykut 23
Zadania Urzedu

Urzad realizuje nastgpujgce zadania:

a) dostarcza instytucjom Wspolnoty i Panstwom Czlonkowskim
mozliwie najlepsze opinie naukowe we wszystkich przypadkach
wynikajacych z przepiséw wspdlnotowych i na kazde zagadnienie,
ktore jest objete jego misja;

b) wspiera¢ i koordynowa¢ rozwdj jednolitych metodologii oceny
ryzyka w dziedzinach objetych jego misja;

¢) zapewnia¢ Komisji wsparcie naukowe i techniczne w obszarach
objetych misjg Urzedu, a na zadanie udziela¢ pomocy w zakresie
interpretacji i uznawania opinii dotyczacych oceny ryzyka;
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d) zleca¢ badania naukowe niezbedne do wykonania powierzonej mu
misji;

e) poszukiwaé, zbiera¢, zestawia¢, analizowa¢ i podsumowywaé dane
naukowe 1 techniczne w dziedzinach objetych jego misja;

f) podejmowac dziatania zmierzajace do identyfikacji i opisu wytania-
jacego si¢ ryzyka w dziedzinach objetych jego misja;

2) ustanowienie systemu sieci organizacji dziatajacych w obszarach
objetych misja Urzedu i ponoszenie odpowiedzialnosci za ich funk-
cjonowanie;

h) na zadanie Komisji, udziela¢ pomocy naukowej i technicznej
w zakresie wdrazanych przez nia procedur dotyczacych bezpieczen-
stwa zywnosSci 1 pasz;

i) na zadanie Komisji, udziela¢ pomocy naukowej i technicznej
w zakresie doskonalenia wspotpracy migdzy Wspoélnota, krajami
kandydujacymi, organizacjami mi¢gdzynarodowymi i panstwami trze-
cimi w dziedzinach objetych misja Urzedu;

j) zapewni¢ szybkie, wiarygodne, obiektywne i wyczerpujace informo-
wanie spoteczenstwa i zainteresowanych stron w dziedzinach obje-
tych misja Urzedu,

k) przedstawia¢ niezalezne, wlasne wnioski i zalecenia w dziedzinach
objetych misjg Urzedu;

1) podejmowac wszelkie inne zadania zlecone przez Komisje w dziedzi-
nach objetych misja Urzedu;

SEKCIA 2

ORGANIZACJA

Artykut 24
Organy Urzedu

W sktad Urzedu wchodzi:

a) zarzad,

b) dyrektor zarzadzajacy i jego personel;
¢) forum doradcze;

d) komitet naukowy i panele naukowe.

Artykut 25
Zarzad

1. W skiad zarzadu wchodzi 14 czlonkéw powotanych przez Rade
w wyniku konsultacji z Parlamentem Europejskim i na podstawie listy
sporzadzonej przez Komisje, ktora zawiera liczbe kandydatéw znacznie
przewyzszajacg liczbe przewidzianych do obsadzenia stanowisk, oraz
przedstawiciel Komisji. Cztery osoby spos$réd cztonkéw zarzadu
powinny posiada¢ do$wiadczenie zdobyte podczas pracy w organiza-
cjach reprezentujacych interesy konsumentéw 1 innych instytucji
w tancuchu »C1 zywnosSciowym <.

Lista sporzadzona przez Komisj¢ wraz ze stosowna dokumentacjg jest
dostarczana Parlamentowi Europejskiemu. Tak szybko jak to jest
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mozliwe i w przeciggu trzech miesigcy od przedlozenia, Parlament
Europejski moze udostepni¢ swoje opinie do rozpatrzenia przez Radg,
ktora nastgpnie wyznaczy sklad zarzadu.

Cztonkowie zarzadu sa wyznaczani w taki sposob, aby zapewnic
najwyzsze standardy kompetencyjne, szeroki zakres wymaganej facho-
wosci, a wraz z powyzszym mozliwie najszersza pod wzgledem geogra-
ficznym reprezentacj¢ w obrebie Unii.

2. Kadencja czlonka zarzadu wynosi cztery lata i moze zosta¢ prze-
dluzona o kolejne cztery lata. Jednak okres sprawowania pierwszego
mandatu powinien wynosi¢ szes¢ lat dla potowy cztonkow.

3. Zarzad przyjmuje wewnetrzne zasady Urzedu na podstawie propo-
zycji przedtozonej przez dyrektora zarzadzajacego. Zasady te powinny
zosta¢ opublikowane.

4.  Zarzad wybiera sposrod swoich czlonkéw przewodniczacego na
okres dwoch lat, z mozliwoscig ponownego wyboru na to stanowisko.

5. Zarzad uchwala swdj regulamin.

O ile nie okreslono tego inaczej, zarzad stanowi wigkszoscig swoich
cztonkow.

6.  Zarzadu zbiera si¢ na wniosek przewodniczacego lub z inicjatywy
przynajmniej jednej trzeciej jego cztonkow.

7.  Zarzad zapewnia, aby Urzad wypeial swojg misj¢ 1 realizowat
powierzone mu zadania na warunkach okreslonych niniejszym rozporza-
dzeniem.

8. Do dnia 31 stycznia kazdego roku, zarzad przyjmuje program
pracy na nadchodzacy rok. Przyjmuje réwniez mozliwy do zrewido-
wania program wieloletni. Zarzad zapewnia, aby programy te byly
zgodne z priorytetami ustawodawstwa i polityk Wspolnoty w obszarze
bezpieczenstwa zywnosci.

Do dnia 30 marca kazdego roku, zarzad przyjmuje sprawozdanie ogolne
dotyczace dziatalnosci Urzedu za rok ubiegty.

9.  Zasady finansowe majace zastosowanie w odniesieniu do Urzedu
zostaja przyjete przez Zarzad po konsultacji z Komisja. Nie moga one
odbiega¢ od rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002
z dnia 19 listopada 2002 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finan-
sowego dotyczacego organdow okreslonych w art. 185 rozporzadzenia
Rady (WE) nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finansowego majg-
cego zastosowanie do budzetu ogodlnego Wspdlnot Europejskich (1),
chyba ze takie odstepstwo jest szczegdlnie wymagane do celow dzia-
falnosci Urzedu, a Komisja uprzednio wyrazila na nie zgodg.

10.  Dyrektor zarzadzajacy uczestniczy w zebraniach zarzadu bez
prawa glosu oraz prowadzi sekretariat. Zarzad zaprasza do udziatu
w zebraniu bez prawa glosu przewodniczacego komitetu naukowego.

Artykut 26
Dyrektor zarzadzajacy

1.  Dyrektor zarzadzajacy jest wyznaczany przez zarzad w oparciu
o liste kandydatow zaproponowanych przez Komisje po otwartym
konkursie stanowisk, ktory jest przeprowadzany po ogloszeniu w Dzien-
niku Urzedowym Wspolnot Europejskich i innych stosownych dokumen-
tach. Dyrektor jest wyznaczany na okres pigciu lat z mozliwoscig

(") Dz.U. L 357 z 31.12.2002, str. 72; sprostowanie w Dz.U. L 2 z 7.1.2003,

str. 39.
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ponownego mianowania na to stanowisko. Kandydat nominowany przez
zarzad powinien przed wyznaczeniem na stanowisko by¢ bezzwlocznie
wezwany przez Parlament Europejski do zlozenia o$wiadczenia i udzie-
lenia odpowiedzi na pytania cztonkéw tej instytucji. Dyrektor zarzadza-
jacy moze by¢ usuniety ze swojego stanowiska na wniosek wigkszosci
cztonkéw zarzadu.

2. Dyrektor zarzadzajacy jest przedstawicielem prawnym Urzedu
i odpowiada za:

a) codzienng administracje Urzedu;

b) przygotowywanie i konsultowanie z Komisja propozycji programow
pracy Urzedu;

¢) implementacj¢ programow pracy i wdrazanie decyzji zarzadu;

d) zapewnienie odpowiedniego wsparcia naukowego, technicznego
i administracyjnego dla komitetu naukowego i paneli naukowych;

e) zapewnienie, aby Urzad realizowal swoje zadania zgodnie z wymo-
gami uzytkownikow, w szczegélnosci z uwzglednieniem adekwat-
no$ci $wiadczonych ustug i wykorzystanego czasu;

f) sporzadzenie projektu preliminarza budzetowego Urzedu oraz
o$wiadczenia o wykonaniu jego budzetu,

g) wszystkie sprawy personalne;

h) rozwijanie i utrzymywanie kontaktéw z Parlamentem Europejskim
oraz za zapewnienie statlego dialogu z jego odpowiednimi Komis-
jami.

3. Dyrektor zarzadzajacy przedstawia corocznie zarzadowi do
zatwierdzenia:

a) projekt ogdlnego sprawozdania obejmujgcego wszystkie dziatania
zarzagdu w poprzedzajacym roku;

b) projekty programéw prac.

Po przyjeciu przez zarzad dyrektor zarzadzajacy przekazuje Parlamen-
towi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Panstwom Cztonkowskim
programy prac, ktore sa nastgpnie publikowane.

Dyrektor zarzadzajacy, po przyjeciu przez zarzad i do dnia 15 czerwca,
przesyta Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji, Trybunatowi
Obrachunkowemu, Komitetowi Ekonomiczno-Spolecznemu oraz Komi-
tetowi Regionow ogolne sprawozdanie Urzgdu, ktdére jest nastgpnie
publikowane.

Dyrektor zarzadzajacy przesyta corocznie wladzy budzetowej wszelkie
informacje istotne dla wyniku procedur oceny.
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Artykut 27

Forum doradcze

1. W skiad forum doradczego wchodza przedstawiciele wlasciwych
organéw Panstw Cztonkowskich, ktore realizuja zadania zblizone do
wykonywanych przez Urzad. Kazde Panstwo Czlonkowskie wyznacza
jednego przedstawiciela. Przedstawiciele moga by¢ zastgpowani przez
zmiennikdw wyznaczonych w tym samym czasie.

2. Cztonkowie forum doradczego nie moga by¢ jednoczes$nie czlon-
kami zarzadu.

3. Forum doradcze stuzy rada dyrektorowi zarzadzajacemu w zakresie
wykonywania jego obowigzkow zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
w szczegdlnosci w zakresie przygotowania propozycji programu pracy
Urzegdu. Dyrektor zarzadzajacy moze réwniez zwraca¢ si¢ do forum
doradczego o porady w zakresie ustalania priorytetow dla opinii nauko-
wych.

4. Forum doradcze ustanawia mechanizm wymiany informacji
o potencjalnych zagrozeniach i dzielenia si¢ wiedzag w tym zakresie.
Zapewnia wspotprace miedzy Urzedem i wiasciwymi organami Panstw
Cztonkowskich, w szczegolnosci odnosnie do nastepujacych zagadnien:

a) unikania dublowania badan naukowych prowadzonych przez Urzad
i Panstwa Czlonkowskie, zgodnie z art. 32;

b) zgodnie z uwarunkowaniami okreslonymi przez art. 30, ust. 4,
w sytuacjach, w ktorych Urzad i organy krajowe sa zobowigzane
do wspolpracy;

¢) wspierania taczenia si¢ w sie¢ europejskich organizacji dzialajacych
w dziedzinach objetych misjg Urzgdu, zgodnie z art. 36 ust. 1;

d) w przypadku wykrycia przez Urzad lub Panstwo Cztonkowskie
wylaniajacego si¢ zagrozenia.

5. Forum doradczemu przewodniczy dyrektor zarzadzajacy. Zebrania
forum odbywaja si¢ na zaproszenie przewodniczacego lub na zadanie
przynajmniej jednej trzeciej jego czltonkdéw, nie rzadziej jednak niz
cztery razy do roku. Procedury operacyjne forum sa okreslone przez
zasady wewnetrzne Urzedu, ktore sa podawane do publicznej wiadomo-
$ci.

6. Urzad zapewnia forum doradczemu wsparcie techniczne i logis-
tyczne oraz udostgpnia Sekretariat na jego zebrania.

7. W pracy forum doradczego moga uczestniczy¢ przedstawiciele
departamentow Komisji. Dyrektor zarzadzajacy moze zapraszaé do
udzialu w jego pracach przedstawicieli Parlamentu Europejskiego
i innych odpowiednich organdw.

Jezeli forum doradcze omawia zagadnienia okre$lone w art. 22 ust. 5 lit.
b), to w pracach forum doradczego moga uczestniczy¢ przedstawiciele
wlasciwych organow Panstw Czlonkowskich, ktore realizujg zadania
podobne do tych, ktore sa okreslone w art. 22 ust. 5 lit. b), przy
czym kazde Panstwo Czlonkowskie wyznacza jednego przedstawiciela.

Artykut 28

Komitet naukowy i panele naukowe

1.  Komitet naukowy i stale panele naukowe sa odpowiedzialne,
kazdy w swoim zakresie kompetencji, za przedkladanie Urzgdowi opinii
naukowych i w razie konieczno$ci powinny mie¢ mozliwos¢ organizo-
wania przestuchan publicznych.

2. Komitet naukowy jest odpowiedzialny za ogdlng koordynacje
niezbedna do zapewnienia spojnosci proceduralnej opinii naukowych,
w szczegOlnosci z uwzglednieniem wdrazania procedur roboczych
i harmonizowania metod pracy. Komitet dostarcza opinii na temat



02002R0178 — PL —26.07.2019 — 007.001 — 18

problematyki wielosektorowej objetej zakresem kompetencji wiecej niz
jednego panelu naukowego i na temat zagadnien, ktére nie sa objete
zakresem kompetencji zadnego z paneli.

W razie koniecznoSci, a szczegdlnie w przypadku tematow, ktore nie sg
objete zakresem kompetencji zadnego z paneli, komitet naukowy powo-
1u]e grupy robocze. W takich przypadkach komitet naukowy przygoto-
wuje opini¢ naukowa w oparciu o ekspertyzy tych grup roboczych.

3. W skiad komitetu naukowego wchodza przewodniczacy paneli
naukowych i szeSciu niezaleznych ekspertow naukowych, ktorzy nie
sa cztonkami ktoregokolwiek z paneli naukowych.

4. W skiad paneli naukowych wchodza niezalezni eksperci naukowi.
Po powolaniu Urzedu nalezy ustanowi¢ nastgpujace panele:

a) panel ds. dodatkow do zywnosci i Srodkow aromatyzujacych;

b) panel ds. dodatkéw i produktéw lub substancji wykorzystywanych
w paszach;

¢) panel ds. produktow ochrony roslin i ich pozostatosci;

d) panel ds. organizméw modyfikowanych genetycznie;

e) panel ds. zywienia, nowej zywnosci i alergenéw pokarmowych;

f) panel ds. zagrozen biologicznych;

g) panel ds. zanieczyszczen w tancuchu zywnos$ciowym;

h) panel ds. zdrowia i warunkow hodowli zwierzat;

i) panel ds. zdrowia roslin;

j) panel ds. materialbw pozostajacych w kontakcie z zywnoscia,
enzymoOw oraz substancji pomocniczych w przetworstwie.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 57a i na
wniosek Urzgdu, aktow delegowanych zmieniajacych akapit pierwszy
w zakresie liczby i nazw paneli naukowych, w $wietle rozwoju nauko-
wego i technicznego.

5. Czlonkowie komitetu naukowego, ktorzy nie sg cztonkami paneli
naukowych 1 cztonkowie paneli naukowych powinni by¢ wyznaczani
przez zarzad dziatajacy zgodnie z wnioskiem dyrektora zarzadzajacego,
na okres trzech lat z mozliwo$cia ponownego wyznaczenia, po
uprzednim ogloszeniu wezwania do sktadania deklaracji zainteresowania
w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich, w wiodacych wydaw-
nictwach naukowych i na stronie internetowej Urzedu.

6. Komitet naukowy i kazdy z paneli naukowych powinny wybrac
sposrod swoich czlonkéw przewodniczacego i po dwoch wiceprzewod-
niczacych.
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7. Komitet naukowy i panele naukowe dziataja w oparciu o decyzje
podejmowane przez wigkszos¢ cztonkéw. Opinie mniejszosci sg proto-
kotowane.

8. Przedstawiciele departamentéw Komisji sg uprawnieni do uczest-
niczenia w posiedzeniach komitetu naukowego, paneli naukowych i ich
grup roboczych. Jezeli zostang o to poproszeni, to moga stuzy¢ pomoca
w zakresie wyjasnien lub informowania, jednak nie powinni wplywaé
na samg dyskusje.

9.  Procedury funkcjonowania i wspolpracy komitetu naukowego
i paneli naukowych okreslone sg w zasadach wewngtrznych Urzedu.

Procedury te powinny w szczegoélnoséci odnosi¢ si¢ do:

a) liczby nastgpujacych kolejno po sobie kadencji, podczas ktorych
dowolny cztonek moze zasiada¢ w komitecie naukowym lub pane-
lach naukowych;

b) liczby czlonkéw w kazdym z paneli naukowych;

¢) procedur zwracania wydatkow ponoszonych przez cztonkow komi-
tetu naukowego i paneli naukowych;

d) sposobu rozdzialu zadan i zapotrzebowan na opinie naukowe miedzy
komitet naukowy i panele naukowe;

e) tworzenia i organizacji grup roboczych komitetu naukowego i paneli
naukowych oraz mozliwo$ci wigczania ekspertow zewnetrznych do
tych grup roboczych;

f) mozliwosci zapraszania obserwatorow do udzialu w zebraniach
komitetu naukowego i paneli naukowych;

g) mozliwo$ci organizowania przeshuchan publicznych.

SEKCIJA 3
FUNKCJONOWANIE

Artykul 29

Opinie naukowe

1. Urzad wydaje opinie naukowe:

a) na wniosek Komisji w odniesieniu do wszelkich zagadnien objetych
jej misjg i we wszystkich przypadkach, w ktorych ustawodawstwo
wspolnotowe wymaga konsultowania si¢ z Urzedem;

b) z wlasnej inicjatywy, w sprawach objetych jego misja.

Parlament Europejski lub Panstwo Cztonkowskie moga zwrdci¢ si¢ do
Urzedu z wnioskiem o wydanie opinii naukowej w sprawach objetych
jego misja.

2. Wnioskom, okreslonym w ust. 1 powinny towarzyszy¢ uzupehnia-
jace informacje objasniajace zagadnienie naukowe, ktorym nalezy si¢
zaja¢ 1 na czym polega interes Wspdlnoty.

3. W przypadkach, w ktorych ustawodawstwo wspdlnotowe nie
okresla limitow czasowych dotyczacych wydawania opinii naukowych,
Urzad powinien je wydawaé¢ w terminach okreslonych we wnioskach,
z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych okolicznosci.

4. Jezeli ztozono kilka réznych wnioskow dotyczacych tego samego
zagadnienia lub wniosek nie spetnia wymogdéw okreslonych w ust. 2 lub
jest niezrozumiaty, Urzad moze odmowi¢ badz zaproponowac poprawki
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do wniosku o opini¢, konsultujgc si¢ z instytucja lub Panstwem, lub
Panstwami Czlonkowskimi. Uzasadnienie odmowy powinno by¢ prze-
kazane instytucji lub Panstwu, lub Panstwom Czlonkowskim, ktore
ztozyly wniosek.

5. W przypadku gdy Urzad wydat juz opini¢ naukowg na dany temat
zawarty we wniosku, to moze on odméwi¢ przyjecia tego wniosku,
jezeli uzna, ze nie pojawily si¢ nowe elementy naukowe uzasadniajgce
ponowne zbadanie problemu. Uzasadnienie odmowy powinno by¢ prze-
kazane instytucji lub Panstwu, lub Panstwom Cztonkowskim, ktore
zlozyty wniosek.

6. W celu zastosowania niniejszego artykulu Komisja, po konsultacji
z Urzgdem, przyjmuje:

a) zgodnie z art. 57a akty delegowane w celu uzupetnienia niniejszego
rozporzadzenia poprzez ustanowienie procedury, ktorg powinien
stosowa¢ Urzad w odniesieniu do wnioskow o wydanie opinii
naukowej;

b) akty wykonawcze ustanawiajagce wytyczne odnoszace si¢ do oceny
naukowej substancji, produktéow lub procesoéw, ktore wedlug usta-
wodawstwa Unii podlegaja systemowi wydawania uprzednio zgody
lub wpisywania do wykazu pozytywnego, w szczegdlnosci w przy-
padkach, gdy ustawodawstwo Unii wymaga lub zezwala, aby wnio-
skodawca przedstawial w tym celu dokumenty. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 58 ust. 2.

7.  Przepisy wewngtrzne Urzedu powinny okresli¢é wymagania
dotycza formatu, wyjasnien zréodtowych i publikacji opinii naukowe;j.

Artykul 30

Rozbiezne opinie naukowe

1. Urzad powinien wykazywa¢ nalezyta uwage w celu wykrycia we
wcezesnym stadium wszelkich potencjalnych zrodet rozbieznosci migdzy
jego wilasnymi opiniami a opiniami wydawanymi przez inne organa
realizujagce podobne zadania.

2. W przypadku gdy Urzad wykryje potencjalne zrédlo rozbieznosci,
to powinien on skontaktowaé si¢ z organem, o ktorym mowa, aby
zapewni¢ przekazanie wszystkich zwiazanych z problemem informacji
naukowych w celu ustalenia spornych kwestii naukowych.

3. Jezeli stwierdzono istotne rozbieznosci w kwestiach naukowych,
a organ, o ktorym mowa jest agencja Wspodlnoty lub jednym z komi-
tetow naukowych Komisji, to Urzad i dany organ sg zobligowane do
wspolpracy w zakresie wyeliminowania rozbiezno$ci, badz tez przed-
stawienia Komisji wspdlnego dokumentu wyjasniajacego sporne kwestie
naukowe i okre$lajacego dane, co, do ktorych jest brak pewnosci. Doku-
ment ten powinien zosta¢ opublikowany.

4. Jezeli stwierdzono istotne rozbieznosci w kwestiach naukowych,
a organ, o ktorym mowa jest organem Panstwa Czlonkowskiego, to
Urzad i dany organ krajowy powinny by¢ zobligowane do wspotpracy
w zakresie wyeliminowania rozbiezno$ci badz tez przedstawienia
Komisji wspdlnego dokumentu wyjasniajacego sporne kwestie naukowe
i okres$lajacego dane, co, do ktorych jest brak pewnosci. Dokument ten
powinien zosta¢ opublikowany.
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Artykut 31

Pomoc naukowa i techniczna

1. Urzad moze by¢ poproszony przez Komisj¢ o udzielenie pomocy
naukowej lub technicznej w dowolnej dziedzinie objgtej jego misja.
Zadania udzielania pomocy naukowej lub technicznej powinny polegac
na wykonywaniu prac naukowych lub technicznych obejmujacych
stosowanie dobrze ugruntowanych zasad naukowych lub technicznych,
ktéore nie wymagaja oceny naukowej wykonywanej przez komitet
naukowy lub panel naukowy. Do zadan tych moga by¢ zaliczone
w szczegolnosci pomoc Komisji w zakresie ustanawiania lub oceny
kryteriow technicznych, jak tez pomoc Komisji w opracowywaniu
wytycznych technicznych.

2. W przypadku gdy Komisja zwraca si¢ z wnioskiem do Urzedu
o udzielnie pomocy naukowej lub technicznej, to powinna ona okresli¢
w porozumieniu z Urzedem granice czasowe, w ktorych zadanie musi
by¢ wykonane.

Artykut 32

Badania naukowe

1. Korzystajac z najlepszych dostgpnych i niezaleznych zrodet Urzad
zleca badania naukowe niezbgdne dla wykonywania jego misji. Zlecanie
takich badan powinno odbywac si¢ w otwarty i przejrzysty sposob.
Urzad powinien unika¢ dublowania programow badawczych realizowa-
nych juz przez Panstwo Czlonkowskie lub Wspdlnote i sprzyja¢ wspot-
pracy poprzez wiasciwg koordynacje przedsigwzigc.

2. Urzad informuje Parlament Europejski, Komisj¢ i Panstwa Czlon-
kowskie o wynikach jego badan naukowych.

Artykut 33

Zbieranie danych

1. Urzad poszukuje, zbiera, zestawia, analizuje 1 sumuje odpowiednie
dane naukowe i techniczne w dziedzinach obj¢tych jego misja. W szcze-
gblnosci powinny by¢ zbierane dane dotyczace:

a) konsumpcji zywnoS$ci i podatnosci 0os6b na zagrozenia zwigzane ze
spozywaniem Zywnosci;

b) zasiggu i rozpowszechnienia zagrozen biologicznych;

¢) zanieczyszczen zywnosci i pasz;

d) pozostalosci.

2. Do celow okreslonych w ust. 1, Urzad powinien pracowac
w S$cistym wspotdziataniu ze wszystkimi organizacjami dziatajacymi
w dziedzinie zbierania danych, wlacznie z organizacjami krajow kandy-
dujacych, panstw trzecich lub organdw mie¢dzynarodowych.

3. Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezb¢dne $rodki, aby umoz-
liwi¢ przekazywanie Urzedowi zbieranych przez te panstwa danych
w dziedzinach okreslonych w ust. 1 1 2.

4.  Urzad przekazuje Panstwom Czlonkowskim oraz Komisji odpo-
wiednie rekomendacje, ktore moga poprawic¢ techniczng poréwnywal-
no$¢ otrzymywanych danych i analiz w celu uproszczenia ich konsoli-
dacji na szczeblu Wspdlnoty.

5. W okresie jednego roku po wejSciu w zycie niniejszego
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rozporzadzenia Komisja powinna opublikowaé spis systemow zbierania
danych na szczeblu Wspolnoty, w dziedzinach objetych misja Urzedu.

Sprawozdanie, ktoremu powinny towarzyszy¢, tam gdzie ma to zasto-
sowanie propozycje, powinno w szczegdlnosci wskazywac:

a) role, ktora powinna by¢ przydzielona Urzedowi w odniesieniu do
kazdego systemu oraz wszelkie modyfikacje i usprawnienia, ktore
moga by¢ wymagane w celu umozliwienia Urzedowi we wspotpracy
z Panstwami Cztonkowskimi wykonywania jego misji;

b) niedostatki, ktorym nalezy zaradzi¢ w celu umozliwienia Urzgdowi
zbierania i podsumowywania na szczeblu Wspolnoty odpowiednich
danych naukowych i technicznych w dziedzinach objetych misja
Urzedu.

6.  Urzad powinien przekazywaé wyniki swojej pracy w dziedzinie
zbierania danych Parlamentowi Europejskiemu, Komisji i Panstwom
Cztonkowskim.

Artykut 34

Rozpoznawanie wylaniajacego sie ryzyka

1. Urzad ustanawia procedury systematycznego poszukiwania, zbie-
rania, zestawiania i analizowania informacji oraz danych pod katem
rozpoznawania wylaniajacego si¢ ryzyka w dziedzinach objgtych misja
Urzedu.

2. W przypadku gdy Urzad posiada informacje powodujace
powstanie podejrzen o wytonienie si¢ powaznego ryzyka, zwraca si¢
do Panistw Czlonkowskich, innych agencji Wspoélnoty i Komisji o prze-
kazanie dodatkowych informacji. Panstwa Czlonkowskie, agencje
Wspdlnoty, o ktérych mowa, i Komisja powinny traktowac takie prosby
jako pilne i przekaza¢ wszelkie stosowne informacje bedace w ich
posiadaniu.

3. Urzad korzysta ze wszelkich informacji, ktore otrzymuje w trakcie
wykonywania swojej misji do zidentyfikowania wylaniajacego si¢
ryzyka.

4.  Urzad przekazuje oceng i zebrane informacje na temat wylaniaja-
cego si¢ ryzyka Parlamentowi Europejskiemu, Komisji i Panstwom
Cztonkowskim.

Artykut 35

System wczesnego ostrzegania

W celu stworzenia warunkow dla mozliwie najefektywniejszego wyko-
nywania przez Urzad zadan monitorowania zdrowia oraz zagrozen zwia-
zanych z zywieniem i zywnoscig, Urzad powinien otrzymywac wszelkie
wiadomosci poprzez system wczesnego ostrzegania. Urzad analizuje
tres¢ tych wiadomoscei tak, aby dostarczy¢ Komisji i Panstwom Czton-
kowskim wszelkich wymaganych informacji niezb¢dnych do celow
analizy ryzyka.

Artykut 36

Laczenie w sieci organizacji dzialajacych w dziedzinach objetych
misja Urzedu

1. Urzad wspiera tgczenie w system sieci organizacji dziatajgcych
w dziedzinach objetych jego misja. Celem takiego faczenia w siec jest
w szczegdlnosci utatwienie wspotpracy naukowej poprzez koordynacje
dziatan, wymian¢ informacji, rozwijanie i implementacje wspdlnych
projektow, wymiane do$wiadczen i praktyk w dziedzinach objetych
misjg Urzedu.
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2. Zarzad dzialajac w oparciu o wniosek dyrektora zarzadzajacego
przygotowuje wykaz wiasciwych organow wskazanych przez Panstwa
Cztonkowskie, ktéore mogg wspiera¢ indywidualnie lub w sieci Urzad
w wykonywaniu jego misji. Wykaz taki nalezy poda¢ do wiadomosci
publicznej. Urzad moze powierzy¢ tym organizacjom realizacj¢
pewnych zadan, w szczegdlnosci wykonanie prac przygotowawczych
do opinii naukowych, pomocy naukowej i technicznej, zbierania danych
i identyfikowania wytaniajacego si¢ ryzyka. Na wykonanie niektorych
z tych zadan mozna uzyska¢ wsparcie finansowe.

3. »M7 Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art.
57a, aktow delegowanych w celu uzupelnienia niniejszego rozporza-
dzenia poprzez ustanowienie kryteriow wilaczania instytutow do wykazu
wlasciwych organizacji wskazanych przez panstwa cztonkowskie,
ustalen dotyczacych okre§lania zharmonizowanych wymagan jakoscio-
wych i przepisow finansowych regulujacych wsparcie finansowe. <«

Inne przepisy wykonawcze do ust. 1 1 2 sg ustanawiane przez Komisje
po skonsultowaniu si¢ z Urzedem, zgodnie z procedurg regulacyjna,
o ktorej mowa w art. 58 ust. 2.

4. W okresie jednego roku po wejsciu w zycie niniejszego rozporza-
dzenia Komisja powinna opublikowac¢ spis systemow zbierania danych
Wspdlnoty funkcjonujacych w dziedzinach objetych misja Urzedu, ktora
przewiduje wykonywanie przez Panstwa Cztonkowskie pewnych zadan
w dziedzinie oceny naukowej, w szczegolnosci sprawdzania dokumen-
tacji autoryzacyjnej. Sprawozdanie, ktéremu powinny towarzyszy¢ tam,
gdzie ma to zastosowanie propozycje, w szczegdlnosci winno wska-
zywa¢ dla kazdego systemu wszelkie modyfikacje 1 usprawnienia,
ktére mogg by¢ wymagane w celu umozliwienia Urzedowi wykony-
wania we wspoéldziataniu z Panstwami Czlonkowskimi jego misji.

SEKCIA 4
NIEZAWISLOSC, PRZEJRZYSTOSC, POUFNOSC I INFORMOWANIE

Artykut 37

Niezawislo$¢

1.  Czlonkowie zarzadu, czlonkowie forum doradczego i dyrektor
zarzadzajacy sa zobowiazani dziata¢ w interesie publicznym, w sposob
niezawisty.

W tym celu, sktadaja oni deklaracje finansowe i deklaracje o udziatach,
wskazujgce zardwno na brak jakichkolwiek interesow, ktore moglyby
by¢ uwazane za podwazajace ich niezawisto$¢, jak rowniez na jakiekol-
wiek bezposrednie lub posrednie interesy, ktore moglyby by¢ uwazane
za szkodliwe dla ich niezawistosci. Deklaracje te sktadane sa corocznie
na pis$mie.

2. Czlonkowie komitetu naukowego 1 paneli naukowych zobowiazuja
si¢ dziala¢ niezaleznie od jakiegokolwiek wpltywu zewnetrznego.

W tym celu, sktadajg oni deklaracje finansowe i deklaracje o udziatach,
wskazujace zardwno na brak jakichkolwiek interesow, ktore moglyby
by¢ uwazane za podwazajace ich niezalezno$é, jak réwniez na
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jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie interesy, ktore moglyby by¢
uwazane za szkodliwe dla ich niezawisto$ci. Deklaracje te sktadane sg
corocznie na pismie.

3. Czlonkowie zarzadu, dyrektor zarzadzajgcy, cztonkowie forum
doradczego, cztonkowie komitetu naukowego i paneli naukowych, jak
rowniez eksperci zewnetrzni uczestniczacy w grupach roboczych na
kazdym posiedzeniu sktadaja oswiadczenie o wszelkich interesach,
ktoére mogtyby by¢ uwazane za szkodliwe dla ich niezawisto$ci, w odnie-
sieniu do punktéow porzadku dziennego.

Artykut 38

Przejrzystos¢

1. Urzad zapewnia, ze wykonuje swoje dzialania przy wysokim
stopniu  przejrzystosci. W szczegoélnosci bezzwlocznie podaje do
publicznej wiadomosci:

a) porzadki dzienne i protokoly komitetu naukowego i paneli nauko-
wych;

b) opinie komitetu naukowego i paneli naukowych bezposrednio po ich
przyjeciu, wlaczajac w to zawsze opinie mniejszosci;

c) bez uszczerbku dla art. 39 i 41, informacje, na ktérych oparte sa jego
opinie;

d) coroczne deklaracje o udziatach, zlozone przez cztonkoéw zarzadu,
dyrektora zarzadzajacego, czlonkéw forum doradczego oraz
cztonkéw komitetu naukowego i1 paneli naukowych, jak rowniez
deklaracje o korzysciach, ztozone w odniesieniu do punktow
porzadku dziennego posiedzen;

e) wyniki badan naukowych;
f) coroczny raport o swojej dziatalnosci;

g) wnioski kierowane przez Parlament Europejski, Komisj¢ lub
Panstwo Cztonkowskie o opinie naukowe, ktére zostaly odrzucone
lub zmodyfikowane i uzasadnienia dotyczace odrzucenia lub mody-
fikacji.

2. Posiedzenia zarzadu sg jawne, chyba ze, dzialajac na podstawie
wniosku dyrektora zarzadzajacego, zarzad postanowi inaczej w stosunku
do okreslonych punktow administracyjnych swego porzadku dziennego
i moze upowazni¢ przedstawicieli konsumentow lub inne zaintereso-
wane strony do obserwowania postgpowania w zakresie niektorych
dziatan Urzgdu.

3. Urzad okresli w swych zasadach wewnetrznych praktyczne usta-
lenia dotyczace wykonywania regut przejrzystosci, okreslonych w ust. 1
i2.

Artykul 39

Poufnosé

1. W drodze odstepstwa od przepisow art. 38, Urzad nie ujawnia
stronom trzecim poufnych informacji, ktore otrzymuje, a ktérych poufne
traktowanie byto wnioskowane i uzasadniane, z wyjatkiem informacji,
ktére musza by¢ opublikowane, jezeli wymagaja tego okolicznosci,
w celu ochrony zdrowia publicznego.

2. Czlonkowie zarzadu, dyrektor zarzadzajacy, cztonkowie komitetu
naukowego 1 paneli naukowych, jak rowniez zewngtrzni eksperci
uczestniczacy w swych grupach roboczych, cztonkowie forum
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doradczego oraz cztonkowie personelu Urzedu, nawet po zaprzestaniu
wykonywania obowigzkow, podlegaja wymaganiom zachowania pouf-
nosci, stosownie do art. 287 Traktatu.

3.  Konkluzje opinii naukowych dostarczone przez Urzad, odnoszace
si¢ do dajacych si¢ przewidzie¢ skutkow zdrowotnych, w zadnym razie
nie bedg uznane za poufne.

4. Urzad okre$li w swych zasadach wewnetrznych praktyczne usta-
lenia dotyczace wykonywania regut poufnosci, okreslonych w ust. 1 i 2.

Artykut 40

Udzielanie informacji przez Urzad

1. Urzad udziela informacji z wlasnej inicjatywy, w obszarach miesz-
czacych si¢ w ramach jej misji, bez uszczerbku dla kompetencji
Komisji, co do oglaszania jej decyzji dotyczacych zarzadzania ryzy-
kiem.

2. Urzad powinien zapewnié, aby opinia publiczna i wszystkie zain-
teresowane strony szybko otrzymaty rzeczowa, rzetelna i tatwo dostepna
informacjg¢, w szczegdlnosci w odniesieniu do wynikow jej pracy. Aby
osiggnac te cele, Urzad opracowuje i rozpowszechnia materialy infor-
macyjne dla ogdtu spoteczenstwa.

3. Urzad dziala w $cislej wspolpracy z Komisja 1 Pafistwami Czlon-
kowskimi, aby wspiera¢ niezbgdng spdjnos¢ w procesie informowania
o ryzyku.

Urzad publikuje wszystkie wydane przez siebie opinie zgodnie z przepi-
sami art. 38.

4.  Urzad zapewnia wlasciwg wspoOtprace z wlasciwymi organami
w Panstwach Cztonkowskich i innymi zainteresowanymi stronami
w odniesieniu do publicznych kampanii informacyjnych.

Artykut 41
Dostep do dokumentow

1. Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostgpu do
dokumentow Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji () stosuje si¢
do dokumentéw bedacych w posiadaniu Urzedu.

2. Zarzad przyjmuje praktyczne uzgodnienia dotyczace wprowa-
dzenia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 w ciagu sze$ciu
miesi¢cy od dnia wejécia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1642/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lipca 2003 r. zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawiajgce ogdlne zasady i wyma-
gania prawa zywnos$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci i ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczen-
stwa zywnosci (%).

3. Decyzje podejmowane przez Urzad na podstawie art. 8 rozporza-
dzenia (WE) nr 1049/2001 moga stanowi¢ przedmiot skargi ztozonej do
Rzecznika Praw Obywatelskich lub skargi przed Trybunatem Sprawie-
dliwosci, na warunkach okreslonych, odpowiednio, w art. 195 i 230
Traktatu WE.

(') Dz.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43.
() Dz.U. L 245 z 29.9.2003, str. 4.
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Artykut 42

Konsumenci, producenci i inne zainteresowane strony

Urzad rozwija efektywne kontakty z przedstawicielami konsumentow,
przedstawicielami producentdw, przetworcow i innych zainteresowa-
nych stron.

SEKCIJA 5
PRZEPISY FINANSOWE

Artykut 43
Przyjecie budzetu Urzedu

1.  Dochody Urzedu sktadajg si¢ z wkladu Wspolnoty i kazdego
panstwa, z ktorym Wspolnota zawarta umowy, okres$lone w art. 49,
naleznosci za publikacje, konferencje, szkolenia i wszelkie inne
podobne dziatania prowadzone przez Urzad.

2. Do wydatkéw Urzedu wlicza si¢ personel, administracje, infra-
strukture 1 koszty biezace oraz wydatki wynikajace z kontraktow zawar-
tych z osobami trzecimi, albo wynikajace ze wsparcia finansowego,
okreslonego w art. 36.

3.  Dyrektor zarzadzajacy opracowuje, w odpowiednim czasie przed
uptywem daty okreslonej w ust. 5, projekt preliminarza budzetowego
Urzedu na nastgpny rok budzetowy i przesyla ja zarzadowi wraz
z wykazem etatow.

4.  Dochody i wydatki rownowaza sig.

5. Zarzad, na podstawie projektu preliminarza budzetowego,
sporzadza corocznie preliminarz dochodéw i wydatkow Urzedu na
nastgpny rok budzetowy. Preliminarz ten, acznie z projektem wykazu
etatow 1 tymczasowym programem prac, najpdzniej do dnia 31 marca,
zarzad przekazuje Komisji oraz krajom, z ktorymi Wspdlnota zawarla
umowy zgodnie z art. 49.

6. Komisja przekazuje preliminarz Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie (zwanym dalej wladzami budzetowymi), wraz ze wstepnym
projektem budzetu ogdélnego Unii Europejskie;j.

7. Na podstawie tego preliminarza Komisja wprowadza do wstep-
nego projektu budzetu ogodlnego Unii Europejskiej oszacowania, ktore
uzna za niezb¢dne w wykazie etatow, oraz kwotg¢ subsydium, ktéra ma
zosta¢ pokryta z budzetu ogdlnego; oszacowania te Komisja przedstawia
wladzy budzetowej zgodnie z art. 272 Traktatu.

8.  Wiladza budzetowa przyznaje Urzedowi S$rodki na pokrycie
subsydium.

Wiladza budzetowa przyjmuje wykaz etatow dla Urzedu.

9.  Budzet zostaje przyjety przez zarzad. Staje si¢ on ostateczny po
ostatecznym przyjeciu budzetu ogoélnego Unii Europejskiej. Tam, gdzie
jest to wlasciwe, zostaje odpowiednio dostosowany.

10.  Zarzad jak najszybciej powiadamia wladz¢ budzetowg o swoim
zamiarze wprowadzenia w zycie wszelkich projektow, ktore mogg mieé
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znaczace nastgpstwa finansowe dla finansowania budzetu, w szczeg6l-
nosci wszelkich projektow odnoszacych si¢ do wlasnosei, takich jak
wynajem lub kupno budynkéw. Zarzad powiadamia o tym Komisje.

W przypadku gdy oddzial wladzy budzetowej powiadomil o swoim
zamiarze wydania opinii, przesyla on swoja opini¢ zarzagdowi w ciggu
szesciu miesigey od daty powiadomienia o projekcie.

Artykut 44
Wykonanie budzetu Urzedu

1. Dyrektor zarzadzajacy jest odpowiedzialny za wykonanie budzetu
Urzedu.

2. Najpdzniej do dnia 1 marca po zakonczeniu kazdego roku budze-
towego ksiggowy Urzedu przekazuje tymczasowe zestawienie rachun-
kowe ksiegowemu Komisji, wraz ze sprawozdaniem z zarzadzania
budzetem i finansami na ten rok budzetowy. Ksiegowy Komisji laczy
tymczasowe zestawienia rachunkowe instytucji i organow zdecentralizo-
wanych, zgodnie z art. 128 ogolnego rozporzadzenia finansowego.

3. Najpodzniej do dnia 31 marca po zakonczeniu kazdego roku budze-
towego ksiggowy Urzedu przekazuje tymczasowe zestawienie rachun-
kowe ksiggowemu Trybunalu Obrachunkowego wraz ze sprawozdaniem
z zarzadzania budzetem i finansami na ten rok budzetowy. Sprawo-
zdanie z zarzadzania budzetem i finansami na ten rok budzetowy zostaje
takze przekazane Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

4. Po otrzymaniu uwag Trybunalu Obrachunkowego na temat
tymczasowego zestawienia rachunkowego na podstawie art. 129 ogol-
nego rozporzadzenia finansowego, dyrektor zarzadzajacy opracowuje
ostateczne zestawienie rachunkowe Urzedu na wtasng odpowiedzialno$é
i przedstawia je zarzadowi w celu wydania opinii.

5. Zarzad wydaje opini¢ w sprawie ostatecznego zestawienia rachun-
kowego Urzedu.

6.  Dyrektor zarzadzajacy, najpdzniej do dnia 1 lipca po zakonczeniu
kazdego roku budzetowego, przesyla ostateczne zestawienie rachun-
kowe Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunatowi
Obrachunkowemu, wraz z opinig zarzadu.

7. Ostateczne zestawienie rachunkowe zostaje opublikowane.

8. Dyrektor zarzadzajacy przesyla Trybunatowi Obrachunkowemu
odpowiedz na jego uwagi najpdzniej do dnia 30 wrze$nia. Odpowiedz
te przesyla takze zarzadowi.

9.  Dyrektor zarzadzajacy przedstawia Parlamentowi Europejskiemu,
na jego zadanie, wszelkie informacje niezb¢dne do sprawnego zastoso-
wania procedury udzielania absolutorium na dany rok budzetowy, jak
okresla art. 146 ust. 3 ogodlnego rozporzadzenia finansowego.

10.  Parlament Europejski, zgodnie z zaleceniem Rady, stanowigc
wiekszoscig kwalifikowang, do dnia 30 kwietnia roku N + 2, udziela
dyrektorowi zarzadzajgcemu absolutorium w zakresie wykonania
budzetu na rok N.

Artykut 45
Oplaty otrzymywane przez Urzad
W ciagu trzech lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia

oraz po skonsultowaniu si¢ z Urzedem, Panstwami Czlonkowskimi
i zainteresowanymi stronami, Komisja opublikuje sprawozdanie na
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temat wykonalnosci 1 celowosci przedstawienia propozycji aktu praw-
nego wedtug procedury wspotdecydowania i zgodnie z Traktatem oraz
za inne ustugi $wiadczone przez Urzad.

SEKCJA 6
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 46

Osobowosé prawna i przywileje

1.  Urzad posiada osobowo$¢ prawng. We wszystkich Panstwach
Cztonkowskich korzysta z najszerszych uprawnien, jakie prawo przy-
znaje osobom prawnym. W szczegélnosci Urzad moze nabywaé
i zbywac¢ mienie ruchome i nieruchome oraz posiada zdolnos¢ do czyn-
nosci procesowych.

2. Protokot o przywilejach i immunitetach Wspolnot Europejskich
stosuje si¢ do Urzedu.

Artykut 47

Odpowiedzialno$¢

1. Odpowiedzialno$¢ umowna Urzedu za zobowiazania regulowana
jest przez prawo wiasciwe dla danej umowy. Trybunat Sprawiedliwosci
Wspolnot Europejskich jest wlasciwy do orzekania w stosunku do
kazdej klauzuli arbitrazowej zamieszczonej] w umowie zawartej przez
Urzad.

2. W zakresie odpowiedzialnoséci pozaumownej, zgodnie z ogdlnymi
zasadami wspolnymi dla wszystkich Panstw Cztonkowskich, Urzad
naprawia szkody wyrzadzone przez siebie lub swoich pracownikéw
podczas wykonywania przez nich obowigzkéw stuzbowych. Trybunat
Sprawiedliwosci jest wlasciwy do orzekania w kazdym sporze zwia-
zanym z odszkodowaniem za takg szkode.

3. Odpowiedzialno$¢ osobista pracownikow Urzedu w stosunku do
niego jest regulowana odpowiednimi przepisami majacymi zastosowanie
do personelu Urzedu.

Artykut 48

Personel

1. Personel Urzedu podlega przepisom i zasadom stosowanym wobec
urzednikow 1 innego personelu Wspdlnot Europejskich.

2. W odniesieniu do swego personelu, Urzad korzysta z pelnomoc-
nictw, ktore zostaty udzielone wyznaczonemu organowi.

Artykut 49

Udzial panstw trzecich

Urzad jest otwarty na udzial panstw, ktore zawarly umowy ze Wspol-
notg Europejska, na mocy, ktorych przyjety one i stosujg ustawodaw-
stwo wspolnotowe w obszarze obj¢tym niniejszym rozporzadzeniem.

Na podstawie stosownych postanowien wymienionych uméw, zawiera
si¢ porozumienia okreslajace w szczego6lnosci natureg, zakres i sposob,
w jaki panstwa te bedg uczestniczy¢ w pracy Urzedu, wlaczajac w to
przepisy odnoszace si¢ do: udzialu w sieciach prowadzonych przez
Urzad, umieszczenia na wykazie wlasciwych organdéw, ktorym pewne
zadania mogg by¢ powierzane, udziatow finansowych i personelu.
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ROZDZIAL IV

SYSTEM WCZESNEGO OSTRZEGANIA, ZARZADZANIE KRYZYSAMI
I SYTUACJE ZAGROZENIA

SEKCIJA 1

SYSTEM WCZESNEGO OSTRZEGANIA

Artykut 50

System wczesnego ostrzegania

1. Niniejszym ustanawia si¢ jako sie¢ system wczesnego ostrzegania
dla powiadamiania o bezposrednim Iub posrednim niebezpieczenstwie
grozacym zdrowiu ludzkiemu, pochodzacym z zywnosci lub pokarmu.
System obejmuje Panstwa Czlonkowskie, Komisje i Urzad. Kazde
Panstwo Czlonkowskie, Komisja i Urzad wyznacza punkt kontaktowy,
ktéry bedzie czlonkiem sieci. Komisja jest odpowiedzialna za zarza-
dzanie siecig.

2. Jezeli czlonek sieci posiada jakgkolwiek informacje zwigzang
z istnieniem bezposredniego lub posredniego niebezpieczenstwa groza-
cego zdrowiu ludzkiemu, pochodzacego z zywnosci lub pokarmu, to
o takiej informacji natychmiast powiadamia Komisje w ramach systemu
wczesnego ostrzegania. Komisja niezwlocznie przekazuje t¢ informacje
cztonkom sieci.

Urzad moze uzupehi¢ powiadomienie poprzez wszelka naukowa lub
techniczng informacjg¢, ktéra bedzie utatwia¢ szybkie, stosowne dzia-
tania zarzadzajace ryzykiem podejmowane przez Panstwo Cztonkow-
skie.

3. Bez uszczerbku dla pozostatego ustawodawstwa wspdlnotowego,
Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie powiadamiaja Komisje, w ramach
systemu wczesnego ostrzegania, o:

a) kazdym przyjetym przez nie srodku, ktorego celem jest ograniczenie
wprowadzania na rynek lub zmuszenie do wycofania z rynku, albo
wycofanie zywnosci lub pasz dla ochrony zdrowia ludzkiego i wyma-
gajacym szybkiego dziatania;

b) kazdym zaleceniu lub uzgodnieniu z profesjonalnymi podmiotami,
ktorych celem jest, na podstawie fakultatywnej lub obowigzkowe;j,
ochrona, ograniczenie lub wprowadzenie specyficznych warunkow
co do wprowadzania na rynek lub ostatecznego spozycia zywnosci
lub pasz, ze wzgledu na powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego,
wymagajace szybkiego dziatania;

¢) kazdym odrzuceniu, zwiazanym z bezposrednim lub posrednim ryzy-
kiem dla zdrowia ludzkiego, partii, kontenera, albo tadunku
zywnosci lub pasz przez wiasciwy organ na posterunku granicznym
Unii Europejskie;j.

Powiadomieniu towarzyszy szczegdtowe wyjasnienie o powodach dzia-
fania podjetego przez wiasciwe wiladze Panstwa Czlonkowskiego,
z ktérego powiadomienie zostalo wystane. W §lad za tym, we
wlasciwym czasie, przekazuje si¢ uzupeiajace informacje, w szczegol-
nos$ci, gdy $rodki, na ktorych oparte jest powiadomienie, sg modyfiko-
wane lub wycofywane.

Komisja niezwlocznie przekazuje cztonkom sieci powiadomienie i infor-
macje uzupelniajace, otrzymane zgodnie z akapitem pierwszym
i drugim.

Jezeli partia, kontener lub tadunek jest odrzucony przez wlasciwy organ
na posterunku granicznym w Unii Europejskiej, Komisja niezwlocznie
powiadamia wszystkie posterunki graniczne w Unii Europejskiej, jak
roéwniez panstwo trzecie pochodzenia towaru.
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4. Jezeli $rodek spozywczy lub pasza, ktére staly si¢ przedmiotem
powiadomienia w systemie wczesnego ostrzegania, zostaty wystane do
panstwa trzeciego, Komisja zapewnia przekazanie wlasciwych informa-
cji.

5. Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie informuja Komisje o wdro-
zonym dzialaniu lub $rodkach podjetych w nastepstwie otrzymania
powiadomien i uzupehliajacych informacji, przekazanych w ramach
systemu wczesnego ostrzegania. Komisja niezwlocznie przekazuje te
informacje cztonkom sieci.

6.  Uczestnictwo w systemie wczesnego ostrzegania moze by¢ otwarte
dla krajow kandydujacych, panstw trzecich lub organizacji migdzynaro-
dowych na podstawie uméw zawartych migdzy Wspolnota a tymi
panstwami lub migdzynarodowymi organizacjami, zgodnie z procedu-
rami okre§lonymi w tych umowach. Bedzie to oparte na zasadzie
wzajemnosci 1 obejmie $rodki poufnosci rownowazne z tymi, ktdre sg
stosowane we Wspolnocie.

Artykut 51

Stosowanie Srodkow

Srodki majace na celu realizacje art. 50 zostana przyjete przez Komisje
po konsultacji z Urzedem, zgodnie z procedura, okreslona w art. 58 ust.
2. Srodki te okresla w szczegdlnosci specyficzne warunki i procedury
wlasciwe dla przekazywania powiadomien i informacji uzupetiajacych.

Artykut 52

Reguly poufnosci dla systemu wczesnego ostrzegania

1.  Informacje dostepne dla cztonkow sieci, odnoszace si¢ do ryzyka
grozacego zdrowiu ludzkiemu z powodu zywnosci lub pasz, generalnie
sa dostepne do wiadomosci publicznej, zgodnie z zasadg informowania
zawartg w art. 10. W ogdlnosci spoteczenstwo posiada dostgp do infor-
macji na temat identyfikacji produktu, natury ryzyka i podjetym $rodku.

Jednakze cztonkowie sieci podejmuja kroki, aby zagwarantowaé, ze
cztonkowie ich personelu nie ujawnig informacji uzyskanych do ujetych
celow niniejszej sekcji, ktore ze swej natury sg objete tajemnica zawo-
dowa we wiasciwie uzasadnionych przypadkach, z wyjatkiem informa-
cji, ktore muszg by¢ ogloszone, jezeli wymagajg tego okolicznos$cei,
w celu ochrony zdrowia ludzkiego.

2. Ochrona tajemnicy zawodowej nie zapobiega przekazywaniu
wlasciwym wiladzom informacji odnoszacych si¢ do efektywnosci
rozpoznania rynku i wzmocnienia dzialah na polu zywno$ci i pasz.
Urzad ten, otrzymujac informacje objete tajemnicg zawodowsa, zapewnia
ich ochron¢ zgodnie z ust. 1.
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SEKCIA 2
SYTUACJE ZAGROZENIA

Artykut 53

Srodki nadzwyczajne dla zywnosci i pasz pochodzacych ze
Wspdlnoty lub przywozonych z panstwa trzeciego

1. Jezeli jest ewidentne, ze zywno$¢ lub pasze, ktore pochodza ze
Wspolnoty lub sg przywozone z panstwa trzeciego, prawdopodobnie
stworzg powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat lub
$rodowiska oraz, ze takie ryzyko nie moze by¢ wystarczajaco objete za
pomoca $rodkow podjetych przez dane Panstwo lub Panstwa Cztonkow-
skie, to Komisja, dzialajac w zgodzie z procedura okreslong w art. 58
ust. 2, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Panstwa Cztonkowskiego,
niezwlocznie przyjmie jeden lub wigcej z nastgpujacych Srodkow,
w zaleznosci od powagi sytuacji:

a) w przypadku zywnosci lub pasz, ktore pochodzg ze Wspolnoty:

i) zawieszenie wprowadzania na rynek lub spozywania danej
Zywnosci;

ii) zawieszenie wprowadzania na rynek lub spozywania danej
paszy;

iii) ustanowienie specjalnych warunkéw dla danej zywnosci lub
pasz;

iv) kazdy inny stosowny s$rodek tymczasowy;

b) w przypadku zywnosci lub pasz, ktore pochodzg z panstwa trze-
ciego:

1) zawieszenie przywozu zywnosci lub pokarmu, o ktorych mowa,
z catego lub czgéci danego panstwa trzeciego, a gdy jest to
mozliwe do zastosowania, z panstwa trzeciego tranzytowego;

i) ustanowienie specjalnych warunkéow dla zywnosci lub pasz,
o ktorych mowa, w calym danym panstwie trzecim lub jego
czgsci,

iii) kazdy inny stosowny $rodek tymczasowy.

2. Jednakze w sytuacjach zagrozenia, Komisja moze tymczasowo
przyjac¢ $rodki, okreslone w ust. 1, po konsultacji z danym Panstwem
lub Panstwami Czlonkowskimi i poinformowaniu innych Panstw Czton-
kowskich.

Mozliwie jak najwcze$niej, a najdalej w ciggu 10 dni roboczych,
podjete $rodki powinny by¢ potwierdzone, poprawione, odwolane lub
rozszerzone, zgodnie z procedura, okreslong w art. 58 ust. 2, a powody
decyzji Komisji powinny by¢ niezwlocznie ogloszone.

Artykut 54

Inne $rodki nadzwyczajne

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie oficjalnie poinformuje Komisje
o potrzebie podjecia $rodkéow nadzwyczajnych oraz gdy Komisja nie
podjeta dziatan zgodnie z art. 53, Panstwo Czlonkowskie moze przyjac
tymczasowe $rodki ochronne. W takim przypadku Panstwo to
niezwlocznie informuje inne Panstwa Czlonkowskie i Komisje.

2. W ciggu 10 dni roboczych Komisja przedstawia sprawe Komite-
towi, okreslonemu w art. 58 ust. 1, zgodnie z procedurg okreslong w art.
58 ust. 2, w celu rozszerzenia, poprawienia lub odwotania tymczaso-
wych krajowych $rodkow ochronnych.
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3. Panstwo Cztonkowskie moze utrzymaé swoje tymczasowe
krajowe $rodki ochronne, dopdki nie zostang przyjete srodki Wspdlnoty.

SEKCIJA 3
ZARZADZANIE KRYZYSAMI

Artykut 55

Plan ogélny zarzadzania kryzysami

1.  Komisja opracowuje, w $cistej wspotpracy z Urzedem i Panstwami
Cztonkowskimi, plan ogolny zarzadzania kryzysami (zwany dalej
»planem ogdélnym”), w obszarze bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz.

2. Plan ogdlny okresla typy sytuacji obejmujace bezposrednie lub
posrednie ryzyko dla zdrowia ludzkiego, pochodzace z zywnosci
1 pasz, a ktorych prawdopodobnie nie mozna zapobiec, wyeliminowac
lub zredukowac¢ do akceptowanego poziomu w drodze odpowiednich
przepiséw, albo, ktore nie moga by¢ adekwatnie uregulowane wytacznie
w drodze stosowania art. 53 1 54.

Plan ogolny okresla rowniez praktyczne procedury niezbedne do zarza-
dzania kryzysami, wliczajac w to zasady przejrzystosci, ktore maja by¢
stosowane oraz strategi¢ informowania.

Artykut 56

Jednostka kryzysowa

1.  Bez uszczerbku dla swej roli zapewniania stosowania prawa
wspolnotowego, w przypadku gdy Komisja zidentyfikuje sytuacje obej-
mujaca powazne bezposrednie lub posrednie ryzyko dla zdrowia ludz-
kiego, pochodzace z zywnosci i pasz, a ryzyku nie mozna zapobiec,
wyeliminowaé lub zredukowac poprzez obowigzujace przepisy, lub
ryzyko nie moze by¢ adekwatnie uregulowane wylacznie w drodze
stosowania art. 53 i 54, to Komisja powiadamia niezwlocznie Panstwa
Cztonkowskie i Urzad.

2. Komisja niezwlocznie powotuje jednostk¢ kryzysowa, w ktorej
uczestniczy Urzad oraz zabezpiecza naukowa i techniczng pomoc, jezeli
jest to konieczne.

Artykut 57

Zadania jednostki kryzysowej

1. Jednostka kryzysowa odpowiada za zbieranie i ocenianic wszyst-
kich stosownych informacji oraz identyfikowanie dostepnych opcji, aby
zapobiec, wyeliminowaé lub zredukowaé do akceptowalnego poziomu
ryzyka dla zdrowia ludzkiego, w sposob mozliwie jak najbardziej efek-
tywny 1 szybki.

2. Jednostka kryzysowa moze zada¢ pomocy od kazdej osoby
publicznej lub prywatnej, ktorej ekspertyze uwaza si¢ za niezbgdng do
efektywnego zarzadzania w sytuacji kryzysu.

3. Jednostka kryzysowa informuje na biezaco opini¢ publiczng
o wystepujacym ryzyku i podjetych $rodkach.
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ROZDZIAL V

PROCEDURY I PRZEPISY KONCOWE

SEKCIJA 1

WYKONYWANIE PRZEKAZANYCH UPRAWNIEN, PROCEDURA
KOMITETOWA ORAZ PROCEDURA MEDIACYJNA

Artykut 57a

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delego-
wanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéow delegowanych, o ktorych
mowa w art. 28 ust. 4, art. 29 ust. 6 i art. 36 ust. 3, powierza si¢
Komisji na okres pigciu lat od dnia 26 lipca 2019 r. Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewigé
miesi¢cy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pozniej niz
trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 28 ust. 4, art. 29
ust. 6 1 art. 36 ust. 3, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane
przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu
konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu
staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej Tub w pozniejszym terminie okre§lonym
w tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktow
delegowanych.

4.  Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢
z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie
z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa ().

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje
go rownoczes$nie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 28 ust. 4, art. 29 ust. 6
1 art. 36 ust. 3 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch
miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zarowno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosa sprze-
ciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

() Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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Artykut 58

Komitet

VM5
T 1. Komisje wspiera Staty Komitet ds. Roglin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz, zwany dalej ,,Komitetem”. Komitet ten jest komitetem w rozu-
mieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011 ('). Komitet organizuje si¢ w sekcje do zajmowania si¢
wszystkimi stosownymi sprawami.

Wszelkie odestania w prawie Unii do Statego Komitetu ds. Lancucha
ZywnoS$ciowego 1 Zdrowia Zwierzat nalezy odczytywac jako odestania
do komitetu, o ktorym mowa w akapicie pierwszym.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 517
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy
miesigce.

Artykut 59

Funkcje wyznaczone Komitetowi

Komitet wykonuje funkcje wyznaczone przez niniejsze rozporzadzenie
i inne odpowiednie przepisy prawa wspolnotowego, w przypadkach
i warunkach przewidzianych w tych przepisach. Komitet moze roéwniez
bada¢ kazdg kwesti¢ podlegajaca tym przepisom, zardwno z inicjatywy
przewodniczgcego, jak i na pisemny wniosek jednego ze swych czton-
kow.

Artykut 60

Procedura mediacyjna

1.  Bez uszczerbku dla stosowania innych przepisow Wspdlnoty,
jezeli w opinii Panstwa Czlonkowskiego s$rodek podjety przez inne
Panstwo Czlonkowskie w obszarze bezpieczenstwa zywnosci jest
niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem lub prawdopodobnie wptynie
na funkcjonowanie rynku wewnetrznego, to sprawe przedstawia si¢
Komisji, ktéra niezwlocznie poinformuje inne zainteresowane Panstwo
Cztonkowskie.

2. Dwa zainteresowane Panstwa Czlonkowskie wraz z Komisjg
podejma wszelkie wysitki, aby rozwigza¢ problem. Jezeli porozumienie
nie moze by¢ osiagnicte, Komisja moze wnioskowa¢ o wydanie przez
Urzad opinii na temat kazdej odnosnej spornej kwestii naukowej.
Warunki wniosku i limit czasu, w ciggu ktorego Urzad jest proszona
o wydanie swej opinii, ustala si¢ w drodze wzajemnego porozumienia
migdzy Komisja a Urzedem, po konsultacji z dwoma zainteresowanymi
Panstwami Czlonkowskimi.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia
16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogolne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonaw-
czych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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SEKCIJA 2
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 61

Klauzula przegladowa

1. Przed dniem 1 stycznia 2005 r., a nastgpnie co sze$¢ lat, Urzad,
we wspolpracy z Komisja, zleci niezalezng zewnetrzna oceng¢ swych
osiggni¢¢, w oparciu o zakres uprawnien wydanych przez zarzad w poro-
zumieniu z Komisjg. W ocenie oszacuje si¢ wykonywanie pracy i dzia-
fanie Urzgdu. W ocenie wezmie si¢ pod uwage opinie udzialowcow,
zar6wno na poziomie Wspolnoty, jak i na poziomie narodowym.

Zarzad Urzedu bada wnioski wynikajace z oceny i przedstawia Komisji
takie rekomendacje, jakie moga by¢ niezbgdne odnosnie do zmian
w Urzedzie i wykonywaniu przez nig pracy. Ocena i rekomendacje sg
oglaszane publicznie.

2. Przed dniem 1 stycznia 2005 r. Komisja opublikuje sprawozdanie
na temat do$§wiadczenia nabytego przy wdrazaniu i wykonywaniu prze-
piséw rozdziatu IV sekcja 1 1 2.

3.  Sprawozdania i rekomendacje, okreslone w ust. 1 i 2, przedktada
si¢ Radzie i Parlamentowi Europejskiemu.

Artykut 62

Odeslania do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
i do Stalego Komitetu ds. »C1 ZywnosSciowego € i Zdrowia
Zwierzat

1. Kazde odestanie w ustawodawstwie wspdolnotowym do: Komitetu
Naukowego ds. Zywnosci, Komitetu Naukowego ds. Zywienia Zwie-
rzat, Naukowego Komitetu Weterynaryjnego, Komitetu Naukowego ds.
Pestycydow, Komitetu Naukowego ds. Roslin, Naukowego Komitetu
Sterowania, zastgpuje si¢ odestaniem do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci.

2. Kazde odestanie w ustawodawstwie wspolnotowym do: Stalego
Komitetu ds. Zywnosci, Stalego Komitetu ds. Materiatow Paszowych
i Stalego Komitetu Weterynaryjnego zastepuje si¢ odestaniem do
Stalego Komitetu ds. Lancucha P»C1 Zywno$ciowego € i Zdrowia
Zwierzat.

Kazde odestanie do Statego Komitetu ds. Zdrowia Roslin w ustawodaw-
stwie wspdlnotowym, oparte na i obejmujace dyrektywy 76/895/EWG,
86/362/EWG, 86/363/EWG, 90/642/EWG i 91/414/EWG, zwiazane
z produktami ochrony ros$lin i ustalajgce maksymalne poziomy pozos-
talosci, zastepuje si¢ odestaniem do Stalego Komitetu ds. Laficucha
» C1 Zywnosciowego d i Zdrowia Zwierzat.

3. Do celow ust. 1 i 2 ,ustawodawstwo wspolnotowe” oznacza
wszystkie rozporzadzenia, dyrektywy i decyzje Wspdlnoty.

4. Niniejszym decyzje 68/361/EWG, 69/414/EWG i 70/372/EWG
tracg moc.

Artykut 63

Kompetencje Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéow
Leczniczych

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla kompetencji
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych przyznanych
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przez rozporzadzenie (EWG) nr 2309/93, rozporzadzenie (EWG) nr
2377/90, dyrektywe Rady 75/319/EWG (') i dyrektywe Rady
81/851/EWG (?).

Artykul 64

Rozpoczecie dzialania Urzedu

Urzad rozpoczyna swoje dziatanie dnia 1 stycznia 2002 r.

Artykut 65

Wejscie w zycie

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

Przepisy art. 11 1 12 oraz art. 14-20 stosuje si¢ od dnia 1 stycznia
2005 r.

Przepisy art. 29, 56, 57 1 60 oraz art. 62 ust. 1 stosuje si¢ od daty
wyznaczenia czlonkéw komitetu naukowego i paneli naukowych, co
zostanie ogloszone za pomoca obwieszczenia w serii ,,C” Dziennika
Urzedowego.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.

(M) DzU. L 147 z 9.6.1975, str. 13. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67).

(®» Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 1. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
str. 1).
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