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P6_TA(2007)0320
Jednolita procedura wydawania zezwoleni na stosowanie dodatkow do zywnosci
enzymow spozywczych i Srodkow aromatyzujacych do zywnosci ***I
Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 r. w sprawie wniosku doty-
czacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacego jednolita procedure
wydawania zezwolefi na stosowanie dodatkéw do Zywnosci, enzyméw spozywczych i Srodkéw

aromatyzujacych do zywnosci (COM(2006)0423 — C6-0258/2006 — 2006/0143(COD))

(Procedura wspoldecyzji: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajgc wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2006)
0423),

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 95 Traktatu WE, zgodnie z ktérymi wniosek zostal przedsta-
wiony Parlamentowi przez Komisje (C6-0258/2006),

— uwzgledniajgc opini¢ Komisji Prawnej w sprawie podstawy prawnej wniosku,
— uwzgledniajgc art. 51 i 35 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpie-
czefistwa Zywnosci (A6-0153/2007),

1. zatwierdza wniosek Komisji po poprawkach;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne wprowadzenie
znaczgcych zmian do swojego wniosku lub zastapienie go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego Przewodniczgcego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji.

P6_TC1-COD(2006)0143

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 10 lipca 2007 r. w

celu przyjecia rozporzadzenia (WE) nr ...[2008 Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacego

jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do Zywnosci, enzyméw spozy-
wezych i Srodkéw aromatyzujacych do Zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspoélnote Europejska, w szczeg6lnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji || ,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno — Spolecznego ('),

stanowigc zgodnie z procedurg okre$long w art. 251 traktatu (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci jest waznym aspektem rynku wewnetrznego i
ma znaczgcy wplyw na zdrowie i ogélne dobro obywateli oraz ich interesy gospodarcze i spoleczne.

() Dz.U. C 168 z 20.7.2007, str. 34.
(¥ Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 r.
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(2) W ramach realizacji polityk wspdlnotowych nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zycia i zdrowia
ludzkiego oraz srodowiska naturalnego.

(3) W celu ochrony zdrowia ludzkiego, stosowanie dodatkéw, enzyméw i $rodkéw aromatyzujacych w
produktach spozywanych przez ludzi powinno by¢ poddane ocenie nieszkodliwosci przed wprowa-
dzeniem ich na rynek Wspélnoty.

(4)  Rozporzadzenie (WE) nr XXX/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ... [w sprawie dodatkéw
do zywnodci] (), rozporzadzenie (WE) nr YYY/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ...[w
sprawie enzyméw spozywczych] (1) oraz rozporzadzenie (WE) nr ZZZ[2007 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia ... [w sprawie $rodkéw aromatyzujacych i niektorych sktadnikéw zywnosci o
wlasno$ciach aromatyzujacych] (') ustanawiajq,l kryteria i wymagania dotyczgce oceny i wydawania
zezwolen na stosowanie tych substancji.

(5)  Przewiduje si¢ w szczegdlnosci, Ze dodatki do Zywnosci, enzymy spozywcze i $rodki aromatyzujace
do zywnosci, w zakresie w jakim te ostatnie powinny by¢ poddane ocenie bezpieczenstwa zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr ZZZ[2007, moga by¢ wprowadzone na rynek i spozywane przez ludzi,
zgodnie z warunkami okre§lonymi poszczegélnymi przepisami sektorowymi prawa zZywnoSciowego
jedynie, jezeli sg ujete w wykazie wspSlnotowym dozwolonych substancji.

(6)  Przejrzystos¢ w produkcji i obrocie zywnoscig ma podstawowe znaczenie dla osiggnigcia zaufania
konsumenta.

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

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

(9)  Kryteria wydawania zezwoleri okreslone w rozporzgdzeniach (WE) nr XXX/2007, (WE) nr YYY/
2007 i (WE) nr ZZZ[2007 réwniez powinny byé przestrzegane w odniesieniu do zezwoleri na
mocy niniejszego rozporzgdzenia.

(10) Niniejsze rozporzadzenie uzupelnia ramy prawne dotyczace zezwolen na stosowanie substancji
poprzez okreslenie poszczegdlnych etapéw procedury, przypisanych do nich terminéw, roli uczestni-
kéw i stosowanych zasad. Niemniej jednak w odniesieniu do niektérych aspektéw procedury nie-
zbedne jest uwzglednienie specyfiki poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa zywno$ciowego.

(11) Zgodnie z ramami okre$lonymi dla oceny ryzyka w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (?), ustanowio-
nymi w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajagcym ogélne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujacym Europejski
Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci oraz ustanawiajgcym procedury w zakresie bezpieczenistwa zyw-
nosci, zezwolenie na wprowadzenie na rynek tych substancji powinno by¢ wydane dopiero po prze-
prowadzeniu, mozliwie najbardziej wnikliwej, niezaleznej naukowej oceny ryzyka, jakie stanowia one
dla zdrowia ludzkiego. Po ocenie przeprowadzonej pod nadzorem Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czefistwa Zywnoéci (zwanego dalej ,Urzedem”), Komisja powinna podjaé decyzje w sprawie zarzadza-
nia ryzykiem, w ramach procedury prawnej gwarantujacej Scista wspolprace miedzy Komisjg a pan-
stwami czlonkowskimi.

(12) Uznaje si¢, ze | sama naukowa ocena ryzyka nie moze dostarczy¢ wszystkich informacji, na kt6rych
powinna opieraé si¢ decyzja w sprawie zarzadzania ryzykiem oraz Ze inne czynniki uzasadnione i
wazne dla rozpatrywanej sprawy muszg by¢ wzigte pod uwage.

() Dz.U.L..
() Dz.U.L 31z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 575/2006 (Dz.U.
L 100 z 8.4.2006, str. 3).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

Aby zaréwno podmioty gospodarcze danych sektoréw jak i spoleczenstwo byly poinformowane o
obowiazujacych zezwoleniach, dozwolone substancje powinny by¢ umieszczane w sporzadzonym,
prowadzonym i publikowanym przez Komisje wykazie wspolnotowym.

Polaczenie w sie¢ Urzedu i organizacji panstw czlonkowskich dzialajacych w dziedzinach objetych
zakresem misji Urzedu jest jedng z podstawowych zasad jego dzialania. W zwigzku z tym w celu
wydania opinii, Urzad moze wykorzysta¢ dostgpna dla niego sie¢ ustanowiong w art. 36 rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002 oraz rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2230/2004 z dnia 23 grudnia 2004
r. w sprawie zasad stosowania rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 dotyczacego sieci organizacji zaj-
mujacych si¢ dziedzinami wchodzacymi w zakres misji Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci ().

Jednolita procedura wydawania zezwolenn na stosowanie substancji musi spelnia¢ wymagania prze-
jrzystoéci i informowania spoleczenstwa, jednoczesnie gwarantujac wnioskodawcy prawo do zacho-
wania poufnosci niektérych informacji, w uzasadnionych przypadkach i z okreslonych powodow.

Na mocy art. 41 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, do dokumentéw przechowywanych przez
Urzad stosuje si¢ rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30
maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i
Komisji (3).

Artykuly 53 i 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 ustanawiajg procedury przyjecia Srodkéw nad-
zwyczajnych w odniesieniu do zywno$ci pochodzenia wspdlnotowego lub przywozonej z panistw
trzecich. Upowazniajg one Komisje do przyjecia takich $rodkéw, jezeli Zywno$¢ moze stanowié
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat i Srodowiska naturalnego oraz jezeli
zagrozenie to nie moze by¢ w wystarczajacym stopniu uwzglednione w ramach $rodkéw przyjetych
przez dane panstwo lub paristwa cztonkowskie.

W trosce o skuteczno$¢ i uproszczenie przepiséw nalezy dokonad $rednioterminowej analizy, wigcz-
nie z konsultacjq z zainteresowanymi stronami, mozliwosci objecia zakresem stosowania jednolitej
procedury innych przepiséw istniejacych w dziedzinie zZywnosci.

Zwazywszy, ze cele okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu nie mogg by¢ w wystarczajacy sposob
zrealizowane przez pafistwa czlonkowskie z uwagi na rozbieznosci istniejgce miedzy systemami
prawnymi i przepisami krajowymi, i mogg by¢ w zwigzku z tym lepiej zrealizowane na szczeblu
wspolnotowym, Wspdlnota moze przyjaé¢ srodki zgodnie z zasada pomocniczosci ustanowiona w
art. 5 traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjonalnodci, okreslong w wymienionym artykule, niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest niezbedne dla osiagnigcia tych celéw.

Srodki niezbedne do wprowadzenia w zZycie niniejszego rozporzadzenia nalezy przyja¢ zgodnie z
decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania upraw-
niefi wykonawczych przyznanych Komisji (). Komisja w odpowiednich wypadkach powinna konsul-
towa( sig z zainteresowanymi stronami podczas przygotowania srodkow do przedlozenia komite-
towi, o ktérym mowa w tej decyzji.

W szczegdlnosci nalezy przyznaé Komisji uprawnienia do aktualizowania i modyfikowania ustano-
wionego niniejszym rozporzgdzeniem wspdlnotowego wykazu dodatkéw do Zywnosci, enzymoéw spo-
zywezych i Srodkéw aromatyzujqcych. Poniewaz tego rodzaju dzialania majq zasigg ogdlny i majg
na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzqdzenia, migdzy innymi poprzez
dodanie do niego nowych elementéw innych niz istotne, srodki te powinny zostaé przyjete zgodnie z
procedurg regulacyjng polgczong z kontrolg, okreslong w art. 5a decyzji 1999/468/WE,

() D
(¢ D
¢) D

3

z.U. L 379 z 24.12.2004, str. 64.
z.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43.
z.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzjg nr 2006/512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, str. 11).
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PRZY]JMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1

Zasady ogdlne

Artykut 1

Cel i zakres

1.  Niniejsze rozporzadzenie ustanawia jednolita procedure oceny i wydawania zezwolei (zwang dalej
,jednolita procedurg”) na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych, Srodkéw aromatyzu-
jacych do zywnosci i Zrddet Srodkéw aromatyzujacych do zZywnosci, stosowanych lub przeznaczonych do
stosowania w lub na §rodkach spozywczych (zwanych dalej ,substancjami”), ktéra przyczynia si¢ do lepszej
ochrony konsumentow i zdrowia publicznego oraz swobodnego przemieszczania Zywnosci we Wspdlnocie.

Niniejsze rozporzgdzenie nie stosuje si¢ do produktéw dozwolonych na mocy rozporzgdzenia (WE) nr
2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie $rodkéw aromaty-
zujgcych dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w srodkach spozywczych lub na
ich powierzchni ().

2. Jednolita procedura okresla uregulowania proceduralne dotyczace uaktualniania wykazu substancj,
ktérych wprowadzanie na rynek Wspélnoty jest dozwolone na mocy rozporzadzen (WE) nr XXX/2007,
(WE) nr YYY/2007 oraz (WE) nr ZZZ[2007 (zwanych dalej ,przepisami sektorowymi prawa zywnoscio-
wego”).

3. Kryteria, na podstawie ktdrych substancje moga zosta¢ umieszczone w wykazie wspélnotowym
wymienionym w art. 2, tre§¢ rozporzadzenia wymienionego w art. 7, oraz, w razie potrzeby, przepisy
przejsciowe dotyczace toczacych sie procedur, s okreSlone przez poszczegblne przepisy sektorowe prawa
Zywnosciowego.

Artykut 2
Wspélnotowy wykaz substancji
1. W ramach poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa zywnosciowego, substancje, ktérych wpro-
wadzenie na rynek Wspdlnoty jest dozwolone, sg ujete w wykazie, ktérego tres¢ jest okreslona przez
wymienione przepisy (zwanym dalej ,wykazem wspdlnotowym”). Wykaz wspdlnotowy jest aktualizowany

przez Komisje zgodnie z zasadami procedury regulacyjnej polgczonej z kontrolg okreslonej w art. 14 ust.
3. Jest on publikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Substancje objete wykazem Wspélnoty mogq by¢ uzywane przez wszystkie podmioty dzialajgce na rynku
spozywczym, z zachowaniem warunkéw majgcych do nich zastosowanie, o ile ich uzycie nie jest ograni-
czone na mocy art. 12 ust. 7.

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

¢) dodanie lub zmiang warunkéw, specyfikacji lub ograniczen zwigzanych z obecnoscig danej substancji w
wykazie wsp6lnotowym.

() DzU. L 309 z 26.11.2003, str. 1.
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Rozdzial 11

Jednolita procedura

Artykul 3
Gléwne etapy jednolitej procedury
1. Jednolita procedura prowadzaca do uaktualnienia wykazu wspdlnotowego moze by¢ wszczeta z ini-
cjatywy Komisji albo na podstawie wniosku. Wniosek ten moze by¢ zlozony przez panstwo cztonkowskie
lub przez zainteresowang osob¢ (zwana dalej ,wnioskodawcg”), przy czym osoba ta moze reprezentowac

wigkszg liczbe zainteresowanych osdb, na warunkach okreSlonych zgodnie z zasadami stosowania, o kté-
rych mowa w art. 9 ust. 1 lit. a).

2.  Komisja zasiega z wyprzedzeniem opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwa-
nego dalej ,Urzedem”), zgodnie z art. 5.

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

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 procedurg i odméwi¢ dokonania
planowanej aktualizacji na kazdym etapie procedury, jezeli uznaje, ze aktualizacja nie jest uzasadniona.
Komisja uwzglednia w tym wypadku opini¢ Urzedu, wszystkie wlasciwe przepisy prawodawstwa wspdlno-
towego i inne uzasadnione czynniki uzyteczne dla podjecia decyzji w przedmiotowej sprawie.

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

Artykut 4
Wszczecie procedury

1. Komisja w chwili otrzymania wniosku dotyczacego aktualizacji wykazu wspélnotowego:

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

b) I powiadamia Urzad o wniosku i zwraca si¢ do niego o wydanie opinii.

Komisja udostepnia wniosek Parlamentowi Europejskiemu, paristwom czlonkowskim i zainteresowanym
stronom.

2. Jezeli Komisja wszczyna procedure z wlasnej inicjatywy, informuje o tym panstwa czlonkowskie i
podaje ten fakt do wiadomosci publicznej oraz, w razie potrzeby, zwraca si¢ do Urzedu o wydanie opinii.

Artykut 5
Opinia Urzedu

1. Urzad wydaje opinie w terminie dziewigciu miesiecy od dnia otrzymania waznego wniosku.

2. Urzad przekazuje swoja opini¢ Komisji i pafistwom cztonkowskim oraz I wnioskodawcy. Opinia zos-
taje takze podana do wiadomosci publicznej zgodnie z art. 12.
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Artykut 6

Dodatkowe informacje dotyczace oceny ryzyka

1. | Gdy Urzad zwraca si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje, termin wymieniony w art. 5 ust.
1 moze zosta¢ przedtuzony. Po konsultacji z wnioskodawcy Urzad ustala termin, w jakim wymienione
informacje mozna dostarczy¢ i informuje Komisj¢ o niezbednym terminie dodatkowym. Jezeli w ciagu
o$miu dni roboczych od przekazania informacji przez Urzad Komisja nie zglasza zastrzezeni, termin wymie-
niony w art. 5 ust. 1 zostaje automatycznie przedtuzony o dodatkowy termin.

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

3. Jezeli wnioskodawca przedklada dodatkowe informacje ze swojej wlasnej inicjatywy, przekazuje je
Urzedowi i Komisji. W tym przypadku Urzad wydaje opini¢ w pierwotnym terminie, chyba Ze istniejq
specjalne powody do przedluzenia tego terminu.

4. Urzad udostgpnia dodatkowe informacje panstwom czlonkowskim.

Artykut 7

Aktualizacja wykazu wspdlnotowego

W terminie szeSciu miesigcy od dnia wydania przez Urzad opinii, Komisja przedstawia Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie wniosek w sprawie rozporzadzenia dokonujacego aktualizacji wykazu wspdlnotowego, z
uwzglednieniem opinii Urzedu, wlasciwych przepiséw prawodawstwa wspdlnotowego i innych uzasadnio-
nych czynnikéw uzytecznych dla podjecia decyzji w przedmiotowej sprawie.

Komisja uzasadnia swéj wniosek i przedstawia powody, dla ktérych podjeta decyzje.

Jezeli wniosek dotyczgcy rozporzadzenia jest niezgodny z opinig Urzedu, Komisja wyjasnia przyczyny swo-
jej decyzji.

Rozporzadzenie przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng polgczong z kontrolg okreslong w art. 14
ust. 3.

Artykul 8

Dodatkowe informacje dotyczace zarzadzania ryzykiem

1. Jezeli Komisja zwraca si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje dotyczace zagadnien zwigzanych
z zarzadzaniem ryzykiem, w porozumieniu z wnioskodawca ustala termin, w jakim mozna dostarczyé
wymienione informacje. W takim przypadku Komisja moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w art. 7 i
informuje o tym paristwa czlonkowskie.

2. Jezeli dodatkowe informacje nie zostajg przekazane w dodatkowym terminie wymienionym w ust. 1,
Komisja dziala w oparciu o przekazane wcze$niej informacje.
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Rozdzial III

Postanowienia rozne

Artykut 9

Zasady stosowania

1. Zgodnie z procedura regulacyjng okre$long w art. 14 ust. 2, nie pdZniej niz w terminie 24 miesigcy od
przyjecia poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa zywnosciowego, przyjmuje si¢ zasady stosowania
niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci w odniesieniu do:

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

b) zasad kontroli waznosci wniosku;

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

2. W celu przyjecia zasad stosowania, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), Komisja konsultuje si¢ z Urzedem,
ktéry przedstawia jej, w terminie szeSciu miesigcy od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia,
wniosek dotyczgcy danych niezbednych do analizy ryzyka zwigzanego z przedmiotowymi substancjami.

Artykut 10

Przedluzenie terminéw

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

Artykut 11

Przejrzystosé

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

Artykul 12

Poufno$¢

1.  Informacje przekazanych przez wnioskodawce mogg byé traktowane jako poufne jedynie wtedy, gdy
ich ujawnienie moze w istotny sposéb zaszkodzi¢ jego pozycji konkurencyjnej.

W zadnym wypadku za poufne nie mogq nigdy zostaé uznane nastgpujgce informace:
a) nazwafnazwisko i adres wnioskodawcy oraz nazwa substancji;

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

¢) informacje majgce znaczenie dla oceny bezpieczenistwa substancji;

d) w stosownych przypadkach, metoda lub metody analizy.



10.7.2008 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C175E/141

Wtorek, 10 lipca 2007 r.

2. Aby umozliwi¢ zastosowanie ust. 1, wnioskodawca wskazuje wirdd przekazanych informadji te, ktére
wedlug niego mialyby by¢ potraktowane jako poufne. W takim przypadku, nalezy podaé¢ mozliwe do
sprawdzenia uzasadnienie.

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

4. Po zapoznaniu si¢ ze stanowiskiem Komisji, wnioskodawcy przystuguje termin trzech tygodni na
wycofanie swojego wniosku, w celu zachowania poufnosci przekazanych informacji. Poufno$¢ tych informa-
¢ji zostaje zachowana do chwili uplywu tego terminu.

5.  Komisja, Urzad i panstwa czlonkowskie przyjmuja niezbedne Srodki w celu zapewnienia wymaganej
poufnosci informacji otrzymywanych na mocy niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem informacji, ktére
musza by¢ opublikowane, jezeli okolicznosci tego wymagaja, w celu ochrony zdrowia ludzi, zdrowia zwie-
rzat i Srodowiska naturalnego.

6. Jezeli wnioskodawca wycofuje lub wycofal swoj wniosek, Urzad, Komisja i panstwa czlonkowskie
przestrzegaja poufnego charakteru informacji handlowych i przemystowych, w tym w zakresie badan i roz-
woju, wlgcznie z informacjami, ktérych poufny charakter jest przedmiotem rozbieznosci stanowisk miedzy
Komisja a wnioskodawca.

7. Dane naukowe i inne informacje dostarczane przez wnioskodawcéw nie mogg byé wykorzystane na
korzys$¢ kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty wydania zezwolenia, chyba ze kolejny
wnioskodawca ustalil z poprzednim wnioskodawcy, Ze takie dane i informacje mogq zostac wykorzystane,
a koszty sq ponoszone odpowiednio, w przypadku gdy:

a) dane naukowe i inne informacje byly zastrzezone przez poprzedniego wnioskodawce w chwili sklada-
nia poprzedniego wniosku; oraz

b) poprzedni wnioskodawca posiadal wylgczne prawa odnoszenia si¢ do zastrzezonych danych w chwili
skladania poprzedniego wniosku; oraz

c¢) substancja nie mogla uzyskac zezwolenia bez przedlozenia zastrzeZonych danych przez poprzedniego
wnioskodawce.

8. Stosowanie ust. 1-6 nie narusza przeplywu informacji miedzy Komisja, pafstwami czlonkowskimi i
Urzedem.

Artykul 13

Sytuacje zagrozenia

W przypadku zaistnienia sytuacji zagrozenia zwigzanego z substancja wymieniong w wykazie wspdlnoto-
wym, w szczeg6lnosci w $wietle opinii Urzedu, Srodki przyjmuje si¢ zgodnie z procedurami wymienionymi
w art. 53 i 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Artykul 14

Komitet

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

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, zastosowanie maja art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z
uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.
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Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy miesigce.
3. Jezeli dokonuje si¢ odniesieri do niniejszego ustgpu, zastosowanie majq art. 5a ust.1 i 4 oraz art. 7

decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Artykut 15

Wiasciwe organy w panstwach cztonkowskich
Nie pdzniej niz w terminie szeSciu miesigcy od dnia wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia pafistwa
cztonkowskie przekazuja Komisji i Urzedowi, w odniesieniu do poszczegdlnych przepiséw sektorowych

prawa zywnoS$ciowego, nazwe i adres wlasciwego organu krajowego oraz punkt kontaktowy ds. jednolitej
procedury.

Rozdzial IV

Przepisy koficowe
Artykul 16
Wejécie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedo-
wym Unii Europejskiej.

W odniesieniu do poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa zywnosciowego niniejsze rozporzadzenie
stosuje si¢ od dnia zastosowania Srodkéw, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1.

Artykul 9 stosuje si¢ od dnia wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach czlon-
kowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy

P6_TA(2007)0321

Dodatki do ZzywnoSci ***I

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 r. w sprawie wniosku doty-
czacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego dodatkéw do zywnosci
(COM(2006)0428 — C6-0260/2006 — 2006/0145(COD))

(Procedura wspoldecyzji: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajagc wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2006)
0428) (1),

— uwzgledniajgc art. 251 ust. 2 oraz art. 95 Traktatu WE, zgodnie z ktorymi wniosek zostal przedsta-
wiony Parlamentowi przez Komisj¢ (C6-0260/2006),

(') Dotychczas nieopublikowany w Dzienniku Urzedowym.



