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(Akty przygotowawcze)
RADA
WSPOLNE STANOWISKO (WE) nr 6/2008
przyjete przez Rade w dniu 10 marca 2008 r.
w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z dnia ... usta-
nawiajacego jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do Zywnosci,
enzymé6w spozywczych i srodkéw aromatyzujgcych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2008/C 111 E/01)
PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE], (4)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr ...[2008 z dnia w sprawie dodatkéw do
- . . . zywnosci (}), rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska, w iyﬁz dy (W(E)) ar p /20%8 z dnia ... W sprawie eF; ;ymc?w

szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

Spotecznego (Y),

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-

tatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

spozywczych i

zmieniajgcego

dyrektywe

Rady

83/417[/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr 14931999,
dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE
oraz rozporzadzenie (WE) nr 25897 (%) oraz rozporza-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno- z dnia .. w

$rodkéw  aromatyzujacych

i niektérych skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujacych stosowanych w i na Srodkach spozyw-

rozporzadzenie

czych oraz zmieniajagce rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 1576/89, rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91,

dyrektywe

2000/13/WE (°) ustanawiajg zharmonizowane kryteria i
wymagania dotyczace oceny i wydawania zezwolen na

stosowanie tych substangji.

(1)  Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci (5)  Przewiduje si¢ w szczegdlnosci, ze dodatki do zywnosci,

stanowi istotny aspekt rynku wewnetrznego i znacznie
przyczynia si¢ do poprawy zdrowia i zwigkszenia dobro-

bytu obywateli oraz polepszenia ich sytuacji spoleczno- bezpieczenistwa

ekonomicznej.

(2) W ramach realizacji polityk Wspdlnoty nalezy zapewni¢
wysoki poziom ochrony ludzkiego zdrowia i zycia.

(3) W celu ochrony zdrowia ludzkiego stosowanie dodatkéw,
enzymoéw i Srodkéw aromatyzujacych w $rodkach spozy-
wanych przez ludzi powinno by¢ poddane ocenie bezpie-
czefistwa przed wprowadzeniem ich na rynek Wspdl-
noty.

() Dz.U.C168220.7.2007, str. 34.
(3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 r. (dotychczas
nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym), wspdlne stanowisko ()
Rady z dnia 10 marca 2008 r., stanowisko Parlamentu Europejskiego z (*) Zob. str. 32 niniejszego Dziennika Urzedowego.
dnia ... (dotychczas nicopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz Q]
(

decyzja Rady z dnia ...

zgodnie

enzymy spozywcze i Srodki aromatyzujace, w zakresie w
jakim $rodki aromatyzujace musza by¢ poddane ocenie
rozporzadzeniem

(WE)

nr ...[2008 (*), nie moga by¢ wprowadzone na rynek
i stosowane w $rodkach spozywczych przeznaczonych

do spozycia przez ludzi, zgodnie z warunkami okreslo-
nymi poszczegblnymi przepisami sektorowymi prawa
zywnoS$ciowego, chyba ze sa ujgte we wspdlnotowym
wykazie zatwierdzonych substangji.

(6) W zwigzku z tym stosowne wydaje si¢ ustanowienie na
poziomie Wspdlnoty jednolitej procedury oceny i wyda-
wania zezwolen dla tych trzech kategorii substancji, ktéra
bedzie skuteczna, ograniczona w czasie i przejrzysta tak,

aby ulatwi¢ swobodny przeplywu tych substancji na

rynku Wspdlnoty.

*) Patrz przypis nr 5.

®) Zob. str. 10 niniejszego Dziennika Urzgdowego.

%) Zob. str. 46 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
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)

(10)

(12)

Jednolita procedura powinna by¢ oparta na zasadach
dobrej administracji i pewnoSci prawnej i musi by¢ wpro-
wadzona w zycie z zachowaniem tych zasad.

Niniejsze rozporzadzenie bedzie zatem stanowi¢ uzupel-
nienie ram prawnych dotyczacych wydawania tych
zezwolen na stosowanie substancji poprzez okreslenie
poszczegdlnych etapéw procedury, przypisanych do nich
terminéw, roli zainteresowanych stron i stosowanych
zasad. Niemniej jednak w odniesieniu do niektérych
aspektéw procedury niezbedne jest uwzglednienie specy-
fiki poszczegblnych przepiséw sektorowych prawa
Zywno$ciowego.

Ostateczne terminy okre$lone w procedurze uwzgledniaja
czas potrzebny do rozwazenia réznych kryteriéw okres-
lonych w poszczegdlnych przepisach sektorowych oraz
do zapewnienia odpowiedniego okresu na konsultacje
podczas  przygotowywania  projektu Srodkéw.
W szczeg6lnosci dziewigciomiesigczny termin, w ktérym
Komisja jest zobowigzana przedstawi¢ projekt rozporzga-
dzenia uaktualniajgcego wspdlnotowy wykaz, nie unie-
mozliwia sporzadzenia go w krétszym czasie.

Po otrzymaniu wniosku Komisja powinna rozpoczaé
procedure i, w razie potrzeby, w jak najkrotszym czasie
od oceny waznosci i zasadnosci tego wniosku zasiegnaé
opinii  Europejskiego  Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (dalej zwanego ,urzedem”) powolanego na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustana-
wiajacego ogélne zasady i wymagania prawa zywnoscio-
wego, powolujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci oraz ustanawiajgcym procedury w zakresie
bezpieczeristwa Zywnosci (°).

Zgodnie z ramami okreSlonymi dla oceny ryzyka w
zakresie bezpieczefistwa zywnosci ustanowionymi w
rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 zezwolenie na wpro-
wadzenie na rynek tych substancji powinno by¢ wydane
dopiero po przeprowadzeniu, mozliwie najbardziej
wnikliwej, naukowej oceny ryzyka, jakie stanowia one dla
zdrowia ludzkiego. Po ocenie przeprowadzonej pod
nadzorem urzedu, Komisja powinna podja¢ decyzje
w sprawie zarzadzania ryzykiem, w ramach procedury
regulacyjnej gwarantujacej Scisty wsplprace miedzy
Komisjg a panstwami czlonkowskimi.

Uwaza si¢, ze naukowa ocena ryzyka nie moze, w
pewnych przypadkach, samodzielnie dostarczyé wszyst-
kich informacji, na ktérych nalezy opieraé decyzje w
zakresie zarzadzania ryzykiem oraz, Ze inne istotne czyn-
niki zwigzane z rozpatrywang sprawa moga by¢ brane
pod uwage, tacznie z czynnikami spolecznymi, gospodar-
czymi, zwigzanymi z tradycja, etycznymi i $rodowisko-
wymi oraz mozliwoscig kontroli.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 575/2006 (Dz.U. L 100 z 8.4.2006,
str. 3).

(13)

(15)

(16)

(18)

(19)

Aby zapewni¢ informowanie zaréwno podmiotéw
gospodarczych z danych sektoréw jak i spoleczefistwa o
obowiazujacych  zezwoleniach, dozwolone substancje
powinny by¢ umieszczane w sporzadzonym, prowa-
dzonym i publikowanym przez Komisj¢ wykazie wspdl-
notowym.

Stata wspélpraca miedzy urzedem i organizacjami panstw
czonkowskich dzialajgcymi w  dziedzinach objetych
zakresem misji urzedu jest jedng z podstawowych zasad
jego dzialania. W zwiazku z tym w celu wydania opinii,
urzad moze wykorzysta¢ dostepng dla niego sie¢ ustano-
wiong w art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz
rozporzgdzeniu Komisji (WE) nr 2230/2004 (7).

Jednolita procedura wydawania zezwolen na stosowanie
substancji powinna spelnia¢ wymagania przejrzystosci i
informowania spoleczenistwa, jednoczesnie gwarantujac
wnioskodawcom prawo do zachowania poufnosci niekté-
rych informacj.

Nalezy nadal uwzglednial zapewnienie poufnosci
pewnych aspektéw wniosku w celu ochrony pozycji
konkurencyjnej wnioskodawcy. Informacje zwigzane z
bezpieczefistwem stosowania substancji, migdzy innymi
wyniki badan toksykologicznych i innych badan zwigza-
nych z bezpieczefistwem oraz surowe dane nie powinny
jednak w zadnym wypadku by¢ traktowane jako poufne.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002, do
dokumentéw przechowywanych przez urzad stosuje sie
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1049/2001 z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie
publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Euro-
pejskiego, Rady i Komisji (¥).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 okresla procedury
przyjecia Srodkéw nadzwyczajnych w odniesieniu do
zywnosci pochodzenia wspdlnotowego lub przywozonej
z panstw trzecich. Upowaznia ono Komisje do przyjecia
takich $rodkéw, jezeli Zywno$¢ moze stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat lub
Srodowiska oraz jezeli zagrozenie to nie moze by¢ w
wystarczajagcym  stopniu  uwzglednione w  ramach
srodkéw przyjetych przez dane panstwo lub panstwa
cztonkowskie.

W trosce o skuteczno$¢ i uproszczenie przepiséw nalezy
dokonaé $rednioterminowej analizy mozliwosci objecia
zakresem stosowania jednolitej procedury innych prze-
piséw istniejacych w dziedzinie zywnosci.

(') Rozporzadzenie (WE) nr 2230/2004 z dnia 23 grudnia 2004 r. w
sprawie zasad stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 178/2002 dotyczacego sieci organizacji zajmujacych sie
dziedzinami wchodzacymi w zakres misji Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (Dz.U. L 379 z 24.12.2004, str. 64).

(%) Dz.U.L145231.5.2001, str. 43.
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(20)  Zwazywszy, ze cele okreSlone w niniejszym rozporza-
dzeniu nie moga by¢ w wystarczajacy sposéb zrealizo-
wane przez pafistwa czlonkowskie z uwagi na rozbiez-
nosci istniejgce miedzy systemami prawnymi i przepisami
krajowymi, i moga by¢ w zwigzku z tym lepiej zrealizo-
wane na szczeblu wspdlnotowym, Wspélnota moze
przyja¢ Srodki zgodnie z zasada pomocniczosci ustano-
wiong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjonal-
nosci okreslong w tym samym artykule, niniejsze rozpo-
rzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne,
aby osiaggnac te cele.

(21)  Srodki niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszego
rozporzadzenia powinny zostaé przyjete zgodnie z
decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajgca ~ warunki ~ wykonywania  uprawnief
wykonawczych przyznanych Komisji (°).

(22) W szczegblnosci nalezy przyznaé Komisji uprawnienia
do aktualizacji wspdlnotowych wykazéw. Jako ze $rodki
te majg zakres ogdlny i maja na celu zmiang innych niz
istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia miedzy
innymi poprzez uzupelnienie go nowymi elementami
innymi niz istotne, nalezy przyjac je zgodnie z procedurg
regulacyjna polaczong z kontrola przewidziana w art. 5a
decyzji 1999/468/WE.

(23)  Ze wzgledu na potrzebe skutecznego dziaania, terminy
majace zwykle zastosowanie w ramach procedury regula-
cyjnej polaczonej z kontrolg powinny zostal skrécone
dla dodawania substancji do wykazéw wspdlnotowych
oraz dla dodawania, usuwania lub zmiany warunkéw,
specyfikacji lub ograniczen zwigzanych z obecnoscia
substancji w wykazach wspélnotowych.

(24) W okreslonych przypadkach gdy, z uwagi na niezmiernie
pilny charakter sprawy, ustanowione w ramach procedury
regulacyjnej polaczonej z kontrolg terminy nie moga
by¢ zachowane, Komisji nalezy umozliwi¢ zastosowanie
procedury nadzwyczajnej, ustanowionej na mocy art. 5a
ust. 6 decyzji 1999/468/WE, do usuwania substancji
z  wykazéw wspolnotowych oraz do dodawania,
usuwania lub  zmiany  warunkéw,  specyfikacji
lub ograniczen zwigzanych z obecnoicia substancji w
wykazach wspdlnotowych,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
ZASADY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot i zakres zastosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia jednolita procedure
oceny i wydawania zezwoleni (dalej zwang ,jednolitg procedurg”)
na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych,
$rodkéw aromatyzujacych oraz surowcéw do produkeji srodkow
aromatyzujacych i do produkcji niektérych  skladnikéw
zywno$ci o wlasciwosciach aromatyzujacych, stosowanych lub

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja Rady
2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str. 11).

przeznaczonych do stosowania w $rodkach spozywczych lub na
ich powierzchni (dalej zwanych ,substancjami’), ktéra ulatwia
swobodny przeplyw tych substancji we Wspdlnocie. Niniejsze
rozporzadzenie nie ma zastosowania do Srodkéw aromatyzuja-
cych dymu wedzarniczego, ktére wchodza w zakres stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie $rodkéw aromaty-
zujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych
do uzycia w $rodkach spozywczych lub na ich powierzchni ().

2. Jednolita procedura okre$la uregulowania proceduralne
dotyczace uaktualniania wykazow substancji, ktérych wprowa-
dzanie na rynek Wspdlnoty jest dozwolone zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr ...[2008 (*), rozporzadzeniem
(WE) nr ...[2008 (**) oraz rozporzadzeniem (WE)
nr ...[2008 (**) (dalej zwanymi ,przepisami sektorowymi
prawa zywnosciowego”).

3. Kryteria, na podstawie ktérych substancje moga zostal
umieszczone w wykazie wspolnotowym wymienionym w art. 2,
tre§¢ rozporzadzenia wymienionego w art. 7, oraz,
w stosownym przypadku, przepisy przejSciowe dotyczace toczg-
cych si¢ procedur, s3 okreSlone przez poszczegdlne przepisy
sektorowe prawa zywno$ciowego.

Artyku} 2
Wspélnotowy wykaz substancji

1. W ramach poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa
zywnoSciowego, substancje, ktorych wprowadzenie na rynek
Wspdlnoty jest dozwolone, sa ujete w wykazie, ktdrego tresé
jest okreSlona przez wymienione przepisy (dalej zwanym
~wykazem wspélnotowym”). Wykaz wspdlnotowy jest aktualizo-
wany przez Komisje i zostaje opublikowany w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

2. Aktualizacja wykazu wspdlnotowego oznacza:
a) dodanie danej substancji do wykazu wspélnotowego;
b) usunigcie danej substancji z wykazu wspdélnotowego;

¢) dodanie, usunigcie lub zmiang warunkow, specyfikacji lub
ograniczen zwigzanych z obecnoscia danej substancji w
wykazie wspolnotowym.

ROZDZIAL 11
JEDNOLITA PROCEDURA
Artykut 3
Gléwne etapy jednolitej procedury

1. Jednolita procedura prowadzaca do uaktualnienia wykazu
wspdlnotowego moze by¢ wszczeta z inicjatywy Komisji albo
na podstawie wniosku. Wniosek ten moze by¢ zlozony przez
panstwo cztonkowskie lub przez zainteresowang strong (dalej
zwanych ,wnioskodawcg”), przy czym strona ta moze reprezen-
towaC wieksza liczbe zainteresowanych stron, na warunkach
okreslonych zgodnie ze $rodkami wykonawczymi, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 1 lit. a). Wnioski przesyla si¢ Komisji.

(*) Dz.U.L309226.11.2003, str. 1.

(*) Zob. str. 10 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
(**) Zob. str. 32 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
(***) Zob. str. 46 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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2. Komisja zasigga opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czenstwa Zywnosci (dalej zwanego ,urzedem”), ktdra jest wyda-
wana zgodnie z art. 5.

W przypadku aktualizacji, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 lit. b)
i ¢) Komisja moze nie zasigga¢ opinii urzedu, jezeli dane aktuali-
zacje te nie maja wplywu na zdrowie czlowieka.

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

4. W drodze odstgpstwa od ust. 3 Komisja moze zakonczy¢
jednolita procedure i odméwi¢ dokonania planowanej aktuali-
zacji na kazdym etapie procedury, jezeli uznaje, ze aktualizacja
nie jest uzasadniona. W stosownych przypadkach Komisja
uwzglednia opini¢ urzedu, stanowiska panstw czlonkowskich,
wszystkie wlasciwe przepisy prawodawstwa wspdlnotowego i
inne istotne czynniki uzyteczne dla podjecia decyzji w przed-
miotowej sprawie.

W tym przypadku Komisja powiadamia w razie potrzeby bezpo-
$rednio wnioskodawce oraz panstwa cztonkowskie, wskazujac w
swoim piSmie powody, dla ktérych uznaje, Ze aktualizacja jest
nieuzasadniona.

Artykut 4

Wszczecie procedury

1. Komisja w chwili otrzymania wniosku dotyczacego aktu-
alizacji wykazu wspdlnotowego:

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

b) w stosownym przypadku, w jak najkr6tszym terminie powia-
damia urzad o wniosku i zwraca si¢ do niego o wydanie
opinii zgodnie z art. 3 ust. 2.

Komisja udostgpnia wniosek pafistwom czlonkowskim.
2. Jezeli Komisja wszczyna procedure z wlasnej inicjatywy,
informuje o tym panstwa czlonkowskie oraz, w stosownym
przypadku, zwraca si¢ do urzedu o wydanie opinii.
Artykut 5
Opinia urzedu

1. Urzad wydaje opini¢ w terminie szeSciu miesiecy od dnia
otrzymania waznego wniosku.

2. Urzad przekazuje swoja opini¢ Komisji i panstwom czlon-
kowskim oraz, w stosownym przypadku, wnioskodawcy.
Artykut 6
Dodatkowe informacje dotyczace oceny ryzyka

1. W uzasadnionych przypadkach, gdy urzad zwraca si¢ do
wnioskodawcy o dodatkowe informacje, termin wymieniony w

art. 5 ust. 1 moze zostal przedtuzony. Po konsultacji
z wnioskodawcg urzad ustala termin, w jakim wymienione
informacje mozna dostarczy¢ i informuje Komisje o
niezbednym terminie dodatkowym. Jezeli w ciaggu o$miu dni
roboczych od przekazania informacji przez urzad Komisja nie
zglasza zastrzezen, termin wymieniony w art. 5 ust. 1 zostaje
automatycznie przedtuzony o dodatkowy termin. Komisja infor-
muje o przedtuzeniu panstwa czlonkowskie.

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

3. Jezeli wnioskodawca przedklada dodatkowe informacje ze
swojej wlasnej inicjatywy, przekazuje je urzedowi i Komisji.
W takim przypadku urzad wydaje opini¢ w pierwotnym
terminie bez uszczerbku dla art. 10.

4. Urzad udostepnia dodatkowe informacje pafistwom czton-
kowskim i Komisji.

Artykut 7
Aktualizacja wykazu wspélnotowego

1. W terminie dziewigciu miesiecy od dnia wydania przez
urzad opinii, Komisja przedstawia komitetowi, o ktérym mowa
w art. 14 ust. 1, projekt rozporzadzenia dokonujacego aktuali-
zacji wykazu wspdlnotowego, z uwzglednieniem opinii urzedu,
wlaSciwych przepisow prawodawstwa wspdlnotowego i innych
istotnych czynnikéw uzytecznych dla podjecia decyzji w przed-
miotowej sprawie.

W przypadkach, w ktdrych nie jest wymagana opinia urzedu,
okres dziewigciomiesigczny rozpoczyna bieg od daty otrzy-
mania przez Komisje waznego wniosku.

2. Jezeli projekt rozporzadzenia nie jest zgodny z opinig
urzedu, Komisja przedstawia wyja$nienie przyczyn rozbieznosci.

3. Srodki majace na celu zmiang innych niz istotne
elementéw poszczegblnych przepiséw —sektorowych prawa
zywno$ciowego, zwigzane z usunieciem substancji z wykazu
wspolnotowego, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng
polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3.

4. Z uwagi na skuteczno$¢ $rodki majace na celu zmiane
innych niz istotne elementéw poszczegdlnych przepiséw sekto-
rowych prawa zywnosciowego, m.in. poprzez jego uzupehnienie,
zwigzane z dodaniem substancji do wykazu wspdlnotowego
oraz do dodawania, usuwania lub zmiany warunkéw, specyfi-
kacji lub ograniczen zwigzanych z obecnoscia substancji w
wykazach wspdlnotowych, zostaja przyjete zgodnie z procedurg
regulacyjna polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 14
ust. 4.
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5. Z uwagi na niezmiernie pilny charakter sprawy, Komisja
moze zastosowal procedure nadzwyczajng, o ktorej mowa w
art. 14 ust. 5, do usuwania substancji z wykazéw wspdlnoto-
wych oraz do dodawania, usuwania lub zmiany warunkéw,
specyfikacji lub ograniczefi zwigzanych z obecnoscig substancji

w wykazach wspélnotowych.

Artykut 8
Dodatkowe informacje dotyczjce zarzadzania ryzykiem

1. Jezeli Komisja zwraca si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe
informacje dotyczace zagadnieni zwigzanych z zarzadzaniem
ryzykiem, w porozumieniu z wnioskodawcy ustala termin,
w jakim mozna dostarczy¢ wymienione informacje. W takim
przypadku termin, o ktérym mowa w art. 7, w konsekwencji
moze zostaé odpowiednio przedluzony. Komisja informuje
panstwa czlonkowskie o przedtuzeniu i udostgpnia panstwom
cztonkowskim dodatkowe informacje po ich otrzymaniu.

2. Jezeli dodatkowe informacje nie zostajg przekazane w
dodatkowym terminie wymienionym w ust. 1, Komisja dziata w
oparciu o przekazane wczesniej informacje.

ROZDZIAL III
PRZEPISY ROZNE
Artykut 9
Srodki wykonawcze

1. Zgodnie z procedurg regulacyjng okreSlong w art. 14
ust. 2, nie pdzniej niz w terminie 24 miesigcy od przyjecia
poszczegblnych przepiséw sektorowych prawa zywnosciowego,
Komisja przyjmuje $rodki wykonawcze do niniejszego rozporza-
dzenia, w szczeg6lnosci w odniesieniu do:

a) tresci, sporzadzania i skladania wniosku, o ktérym mowa w
art. 4 ust. 1;

b) zasad kontroli wazno$ci wniosku;

¢) charakteru informacji, ktére powinna zawiera¢ opinia urzedu
omodwiona w art. 5.

2. Z mysla o przyjeciu Srodkéw wykonawczych, o ktérych
mowa w ust. 1 lit. a), Komisja konsultuje si¢ z urz¢dem, ktéry
przedstawia jej, w terminie sze$ciu miesiecy od daty wejscia w
zycie poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa zywnoscio-
wego, wniosek dotyczgcy danych niezbednych do oceny ryzyka
zwigzanego z przedmiotowymi substancjami.

Artykut 10

Przedluzenie terminéw

W wyjatkowych wypadkach Komisja moze przedtuzy¢ terminy
wymienione w art. 5 ust. 1 oraz w art. 7, z wlasnej inicjatywy
lub, w stosownym przypadku, jezeli uzasadnia to charakter
dokumentagji wniosku, na wniosek urzedu, nie naruszajac prze-

piséw art. 6 ust. 1 i art. 8 ust. 1. W takich przypadkach w razie
potrzeby Komisja informuje wnioskodawce i pafistwa cztonkow-
skie o przedluzeniu terminu, jak réwniez o powodach uzasad-
niajgcych jego przediuzenie.

Artyku} 11
Przejrzystosé

Urzad zapewnia przejrzystos¢ swoich dzialan zgodnie z art. 38
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. W szczegblnosci bez-
zwlocznie podaje do publicznej wiadomosci swoje opinie.
Ponadto urzad podaje do publicznej wiadomosci wnioski o
wydanie opinii oraz informuje o przedluzeniu terminu zgodnie
z art. 6 ust. 1.

Artykut 12
Poufnosé

1. Sposréd informacji przekazanych przez wnioskodawce
jako poufne moga by¢ traktowane te, ktérych ujawnienie moze
w istotny sposdb zaszkodzi¢ jego pozycji konkurencyjnej.

W zadnym wypadku za poufne nie uznaje si¢ nastepujgcych
informacji:

a) nazwy i adresu wnioskodawcy;
b) nazwy i jasnego opisu substancji;

¢) uzasadnienia dla zastosowania substancji w lub na konkret-

nych $rodkach spozywczych lub kategoriach Zywnosci;

d) informacji majacych znaczenie dla oceny bezpieczenstwa
substangji;

e) w stosownych przypadkach, metody lub metod analizy.

2. Na uzytek wdrozenia ust. 1, wnioskodawca wskazuje
wsrod przekazanych informacji te, ktére wedlug niego mialyby
by¢ potraktowane jako poufne. W takich przypadkach nalezy
poda¢ uzasadnienie umozliwiajace jego zweryfikowanie.

3. Komisja okresla, po konsultacji z wnioskodawcami, jakie
informacje mogg pozosta¢ poufne i informuje o tym wniosko-
dawce oraz panstwa cztonkowskie.

4. Po zapoznaniu si¢ ze stanowiskiem Komisji, wniosko-
dawcy przystuguje termin trzech tygodni na wycofanie swojego
wniosku, w celu zachowania poufnosci przekazanych informacii.
Poufnos¢ tych informacji zostaje zachowana do chwili uplywu
tego terminu.

5. Komisja, urzad i pafistwa czlonkowskie zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1049/2001 podejmuja niezbedne dzialania
w celu zapewnienia wymaganej poufnosci informacji otrzymy-
wanych na mocy niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem infor-
magji, ktére musza by¢ opublikowane, jezeli okolicznosci tego
wymagajg, w celu ochrony zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat
lub $rodowiska naturalnego.
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6. Jezeli wnioskodawca wycofuje lub wycofal wniosek,
Komisja, urzad i pafistwa cztonkowskie nie ujawniajg informacji
poufnych, w tym informacji, co do ktérych poufnosci Komisja
i wnioskodawca maja odmienne zdanie.

7.  Stosowanie ust. 1-6 nie narusza przeplywu informacji
miedzy Komisjg, urzedem i panstwami cztonkowskimi.

Artykut 13
Sytuacje nadzwyczajne

W przypadku zaistnienia sytuacji nadzwyczajnej zwigzanej z
substancja wymieniong w wykazie wspdlnotowym, w szczegdl-
nosci w $wietle opinii urzedu, $rodki przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurami wymienionymi w art. 53 i 54 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002.

Artykut 14
Komitet

1. Komisje wspiera Staly Komitet ds. taficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat ustanowiony w art. 58 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje sie
art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepis6w
jej art. 8.

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi
trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednie-
niem jej art. 8.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 5a ust. 1-4 i art. 5 lit. b) oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem jej art. 8.

Terminy okreslone w art. 5a ust. 3 lit. ¢) i art. 5a ust. 4 lit. b) i €)
decyzji 1999/468/WE ustala si¢ odpowiednio na 2 miesigce,
2 miesigce i 4 miesiace.

5. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje sie
art. 5a ust. 1, 2, 4 i 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE z
uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

Artykut 15

Wilasciwe organy pafistw czlonkowskich
Nie pdzniej niz w terminie szeSciu miesiecy od dnia wejscia w
zycie poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa zywnoscio-
wego panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji i urzedowi,
w odniesieniu do poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa
zywno$ciowego, nazwe i adres wilasciwego organu krajowego
oraz punkt kontaktowy ds. jednolitej procedury.
ROZDZIAL IV
PRZEPIS KONCOWY
Artykut 16
Wejscie w zZycie

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

W odniesieniu  do poszczegblnych przepiséw  sektorowych
prawa zywno$ciowego niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od
dnia zastosowania $rodkéw, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1.

Art. 9 stosuje si¢ od dnia ... (¥).

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego

Przewodniczgcy

W imieniu Rady

Przewodniczgcy

(*) Data wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
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UZASADNIENIE RADY

WPROWADZENIE

W dniu 28 lipca 2006 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy rozporzadzenia ustanawiajgcego jednolita
procedure wydawania zezwoleni na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i
§rodkéw aromatyzujacych do Zywnosci ('). Podstawa wniosku jest art. 95 Traktatu ustanawiajacego
Wspdlnote Europejska.

Parlament Europejski przyjal swoja opini¢ w pierwszym czytaniu w dniu 10 lipca 2007 r. (%).

Po wydaniu przez Parlament Europejski opinii w pierwszym czytaniu Komisja przedlozyla w dniu
24 pazdziernika 2007 r. zmieniony wniosek (3).

W dniu 10 marca 2008 r. Rada przyjeta wspolne stanowisko zgodnie z art. 251 ust. 2 Traktatu.

W swoich pracach Rada uwzglednila takze opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
przyjeta w dniu 25 kwietnia 2007 r. (¥).

CEL

Proponowane rozporzadzenie, bedace jednym z czterech wnioskéw opracowanych w celu aktualizacji
wspolnotowych przepisow dotyczacych Srodkéw ulepszajacych zywno$é, ma na celu zapewnienie
prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego, z uwzglednieniem uczciwych praktyk w handlu
zywnoscig, przy jednoczesnym zagwarantowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, inte-
reséw konsumentéw, a takze ochrony Srodowiska, poprzez zharmonizowang wspdlnotowg procedure
wydawania zezwoleni na stosowanie dodatkéw do zywnosci, Srodkéw aromatyzujacych i enzyméw spo-

zywezych.

Jednolita procedura wydawania zezwolel powinna by¢ scentralizowana, skuteczna, odpowiednia i prze-
jrzysta, a takze oparta na ocenie ryzyka przeprowadzanej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (EFSA) oraz na systemie zarzadzania ryzykiem, w ktérym Komisja uczestniczy w ramach
procedury komitetu regulacyjnego (procedura komitetowa).

Rozporzadzenie powierza Komisji zadanie ustanowienia, prowadzenia i aktualizacji wykazu ogdlnego
dla kazdej z kategorii przedmiotowych substancji. Ujecie danej substancji w jednym z tych wykazow
oznacza, ze jej stosowanie jest powszechnie dozwolone dla wszystkich podmiotéw we Wspdlnocie.
ANALIZA WSPOLNEGO STANOWISKA

1. Uwagi wstepne

Wspdlne stanowisko odzwierciedla wyniki analizy wniosku Komisji dokonanej przez Radg. Rada
wprowadzila do tekstu pewne zmiany; niektdre z nich opierajg si¢ na poprawkach zaproponowanych
przez Parlament Europejski.

Komisja zaakceptowala wspélne stanowisko uzgodnione przez Rade.

2. Poprawki Parlamentu Europejskiego

W glosowaniu plenarnym w dniu 10 lipca 2007 r. Parlament Europejski przyjal 31 poprawek do
wniosku.

W swoim wspdlnym stanowisku Rada uwzglednila w calosci lub zasadniczo 11 poprawek.

)

OM(2006) 425 wersja ostateczna.

ok.11639/07 CODEC 775.
OM(2007) 672 wersja ostateczna.
z.U.C168z20.7.2007, str. 34.

gng
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Poprawki uwzglednione we wspélnym stanowisku

— Wprowadzenie procedury komitetu regulacyjnego potgczonej z kontrolg (zgodnie z poprawkami 34, 35,
36, 37)

Rada wprowadzila procedure regulacyjng polaczona z kontrola. Rada wprowadzila rowniez
procedure nadzwyczajng (art. 14 ust. 5) majaca zastosowanie do usuwania substancji z wykazow
dozwolonych substancji oraz do dodawania, zmiany lub usuwania warunkéw ich stosowania, w
celu ochrony zdrowia ludzkiego. Wprowadzono réwniez procedure sprawnego postepowania
(art. 14 ust. 4) majacg zastosowanie do dodawania, usuwania lub zmiany warunkéw, specyfikacji
lub ograniczen zwigzanych z obecnoscig danej substancji w wykazie wspdlnotowym.

— Aromaty dymu wedzarniczego

Rada uscislita, Ze wydawanie zezwolen na stosowanie aromatéw dymu wedzarniczego jest wyla-
czone z zakresu stosowania wniosku (zgodnie z poprawka 12).

— Ochrona $rodowiska

Rada odniosta si¢ do faktu, Ze w zarzadzaniu ryzykiem powinno si¢ réwniez uwzgledniaé inne
uzasadnione czynniki, np. $rodowisko, co znalazto odzwierciedlenie w motywie 12 (zgodnie z
poprawka 6).

— Poufnosé

Rada usciSlita, jakie aspekty zastosowania mozna uznaé za poufne w celu ochrony konkurencyj-
nosci (zgodnie z poprawka 8).

— Informagje dla paristw czbonkowskich

Rada ustalila, ze informacje na temat etapow procedury powinny by¢ réwniez przekazywane
panstwom czlonkowskim (zgodnie z poprawkami 27, 28, 32).

Ponadto istot¢ poprawki 25 oddano w art. 6 ust. 3, w ktérym wspomina si¢ o zasadzie nadzwy-
czajnego przedluzania terminéw zgodnie z art. 10.

Poprawki, ktore nie zostaly uwzglednione

Rada nie byla w stanie uwzgledni¢ wszystkich poprawek, albo z uwagi na zasady techniki prawoda-
wezej (poprawka 31), albo z innych wzgledéw, ktére podano ponizej:

— Kwestie uregulowane juz w rozporzgdzeniu (WE) nr 178/2002 w sprawie ogdlnych zasad i wymagari
prawa zywnosciowego ('), ktdrych nie trzeba poruszaé w omawianym rozporzgdzeniu (poprawki 3, 5, 9,
10, 23)

Wymodg posiadania niezaleznej oceny ryzyka (poprawka 5 — motyw 10) jest juz zawarty
w art. 22 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Poprawka 3 (nowy motyw) nie zostala zaakceptowana, gdyz kwestia przejrzystosci przy
produkgji i postgpowaniu z zywnos$cig ma charakter ogdélny. Na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo zywnosci spoczywa w pierwszym rzedzie na
podmiotach dzialajacych na rynku spozywczym. Odpowiedzialno$¢ tych podmiotéw jest jeszcze
wzmacniana przepisami narzucajacymi zasade analizy zagrozeni i krytycznych punktéw kontroli
(HACCP), a takze najlepszymi wzorcami w zakresie higieny przewidzianymi w innych przepisach
prawnych Wspdlnoty.

— Konsultowanie si¢ Komisji z zainteresowanymi stronami (poprawki 9, 10 — motywy 19 i 21) zostalo
przewidziane w art. 9 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, a takze w innych dokumentach natury
ogolnej, takich jak biala ksigga Komisji na temat zarzadzania Europa oraz komunikat Komisji na
temat ogdlnych zasad i minimalnych standardéw konsultacji z zainteresowanymi stronami.
Podobnie przepis stanowigcy, Ze EFSA powinien publikowal swoje opinie bezzwlocznie, jest
zawarty w art. 38 tego rozporzadzenia, a zatem poprawka 23 (art. 5 ust. 2) nie jest potrzebna.

() Dz.U.L3121.2.2002, str. 1.
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— Kiyteria wydawania zezwoler (poprawka 4 — nowy motyw)

Ogolne kryteria wydawania zezwolen na stosowanie substancji zostaly okreslone w przepisach
dla kazdego sektora i nalezy ich przestrzegal. Rada uznala zatem, Ze nie nalezy ich powielac.

Odwotanie sig do ochrony konsumentéw i zdrowia publicznego (poprawka 11 — art. 1)

We wniosku tym zajeto si¢ rozwigzaniami proceduralnymi dotyczacymi aktualizacji wykazéw
dozwolonych substancji. Odwolanie do zdrowia ludzkiego, intereséw konsumentéw, w tym uczci-
wych praktyk w handlu zywnoscig, a takze — w stosownych przypadkach — do ochrony $rodo-
wiska, zamieszczone jest w proponowanych rozporzadzeniach dla kazdego sektora.

Ochrona danych (poprawki 14, 33 — art. 2 ust. 1a, art. 12 ust. 6a)

Pigcioletni okres na ochrong danych, a w konsekwencji preferencyjne zezwolenie na stosowanie
w tym czasie danej substancji przez firme, ktdra przekazala dane, zmienitoby stosowany obecnie
na skale migdzynarodowa system w zakresie prawa zywno$ciowego, zwlaszcza dodatkéw do
zywnos$ci. Zamieszczenie w tym akcie prawnym przepisu dotyczacego ochrony danych skompli-
kowaloby procedury administracyjne, a zatem nie byloby zgodne z celem, jakim jest uproszczenie
ram regulacyjnych. Rada uwaza zatem, ze poprawek tych nie mozna zaakceptowac.

Termin na wydanie opinii EFSA (poprawka 22 — art. 5 ust. 1)

Rada nie zgodzila sig, by termin wydawania opinii przez EFSA zostal wydluzony z 6 do
9 miesiecy, tak jak si¢ to proponuje w poprawce 22. Wyznaczone terminy zostaly réwniez objas-
nione w motywie 8a (nowym) wspélnego stanowiska. Nalezy zauwazy(, ze terminy s3 réwniez
bardzo wazne z punktu widzenia branzy.

Przedtuzenie szesciomiesigcznego terminu, jezeli potrzebne sg dodatkowe informacge (poprawka 24 —
art. 6 ust. 1)

Rada uwaza, ze termin ten powinien by¢ przedluzany tylko w uzasadnionych przypadkach.

Inne nieuwzglednione poprawki to poprawki 1, 2, 19, 21 i 30.

IV. PODSUMOWANIE

Rada uwaza, ze we wspdlnym stanowisku udato si¢ uwzgledni¢ w wywazony sposéb obawy i interesy,
zachowujgc jednocze$nie cele rozporzadzenia. Rada oczekuje konstruktywnej dyskusji z Parlamentem
Europejskim w celu szybkiego przyjecia rozporzadzenia, zapewniajagcego wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego i ochrony konsumentéw.



