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Dotyczy: Whniosek dotyczacy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY

w sprawie przejrzystosci i zrbwnowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka

w tancuchu zywnosciowym, zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 178/2002 [w sprawie
ogolnego prawa zywnosciowego], dyrektywe 2001/18/WE [w sprawie zamierzonego
uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie],
rozporzgdzenie (WE) nr 1829/2003 [w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy], rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 [w sprawie dodatkéw stosowanych

w zywieniu zwierzat], rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 [w sprawie srodkéw
aromatyzujgcych dymu wedzarniczego], rozporzgdzenie (WE) nr 1935/2004

[w sprawie materiatdéw przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig], rozporzgdzenie
(WE) nr 1331/2008 [w sprawie jednolitej procedury wydawania zezwolen na
stosowanie dodatkow do zywnosci, enzymdw spozywczych i srodkow
aromatyzujgcych], rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 [w sprawie srodkéw ochrony
roslin] oraz rozporzadzenie (UE) 2015/2283 [w sprawie nowej Zywnosci]

— Wynik prac w Parlamencie Europejskim
(Strasburg, 10-13 grudnia 2018 r.)

I. WPROWADZENIE

Sprawozdawczyni Renate SOMMER (PPE, DE) przedstawita w imieniu Komisji ds. Ochrony

Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci sprawozdanie

zawierajace 130 poprawek do wniosku dotyczacego rozporzadzenia (poprawki 1-104 1 106—-131).
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Ponadto grupa polityczna PPE zglosita 26 poprawek (poprawki 132—157), a grupa Verts/GUE — 13
poprawek (poprawki 158—170).

II. GLOSOWANIE

Podczas glosowania, ktore odbyto si¢ na sesji plenarnej 11 grudnia 2018 r., przyjeto poprawki 1-5,
7-20, 22-68, 70-80, 82-94, 96-99, 101-104, 106117, 119-124, 126-131, 140, 158-159, 161,
163, 167 1 170 do wniosku dotyczacego rozporzadzenia. Przyjete poprawki przedstawiono

w zatgczniku.

Po zakonczeniu glosowania sprawozdawczyni wypowiedziata si¢ przeciwko odestaniu
sprawozdania do komisji parlamentarnej, poprosita o wykreslenie jej nazwiska ze sprawozdania

1 ztozyta rezygnacje z funkcji sprawozdawczyni. Na wniosek grupy S&D wniosek zostat jednak
odestany do komisji parlamentarnej, zgodnie z art. 59 ust. 4 pkt 4 regulaminu Parlamentu
Europejskiego, a tym samym pierwsze czytanie w Parlamencie nie zostalo zakonczone i rozpoczety

sie negocjacje z Rada.
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ZALACZNIK
(11.12.2018)

Przejrzystos¢ i zrownowazony charakter unijnej oceny ryzyka w tancuchu
zywnosciowym ***]

Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 11 grudnia 2018 r. w sprawie wniosku
dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie przejrzystosci

1 zrbwnowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka w tancuchu zywnos$ciowym, zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 [w sprawie ogdlnego prawa zywnosciowego], dyrektywe
2001/18/WE [w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie], rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 [w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci 1 paszy], rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 [w sprawie dodatkéw stosowanych

w zywieniu zwierzat], rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 [w sprawie $srodkow aromatyzujacych
dymu wedzarniczego], rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 [w sprawie materiatow przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia], rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008 [w sprawie jednolitej procedury
wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymow spozywcezych 1 srodkow
aromatyzujacych], rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 [w sprawie srodkéw ochrony roslin] oraz
rozporzadzenie (UE) 2015/2283 [w sprawie nowej zywnos$ci] (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 —
2018/0088(COD))!

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Umocowanie 1

Projekt rezolucji ustawodawczej Poprawka
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego
art. 43, 114 i art. 168 ust. 4 lit. b), art. 43, art. 114, art. 168 ust. 4 lit. b)

iart. 192 ust. 1,

Poprawka 2
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(2a) Dziatania w dziedzinie zarzqdzania
ryzykiem, oceny ryzyka i informowania

1 Sprawa zostata odestana do wtasciwej komisji w celu ponownego rozpatrzenia zgodnie z art. 59

ust. 4 akapit czwarty regulaminu (A8-0417/2018).
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Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4) Konieczne jest zatem zapewnienie
kompleksowego i ciaglego procesu
informowania o ryzyku na kazdym etapie
analizy ryzyka, z udzialem unijnych

1 krajowych podmiotdw oceniajacych
ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem. Proces
ten powinien by¢ polgczony z otwartym
dialogiem mi¢dzy wszystkimi
zainteresowanymi stronami, tak aby
zapewni¢ spdjnos¢ w ramach procesu
analizy ryzyka.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

o ryzyku powinny opierac si¢ na
dokladnym stosowaniu, miedzy innymi,
zasady ostroZnosci.

Poprawka

(4) Konieczne jest zatem zapewnienie
przejrzystego, niezaleinego, ciagtego

i integracyjnego procesu informowania

o ryzyku na kazdym etapie analizy ryzyka,
z udziatem unijnych i krajowych
podmiotdéw oceniajacych ryzyko

1 zarzadzajacych ryzykiem. Proces ten
powinien prowadzic¢ do odzyskania
zaufania obywateli do tego, Ze caly proces
opiera si¢ na celu niniejszego
rozporzgdzenia, ktorym jest zapewnienie
wysokiego poziomu Zycia i zdrowia ludzi
oraz ochrona interesow konsumentow.
Proces ten powinien rownieZ by¢ w stanie
przyczyniad sig do otwartego dialogu
partycypacyjnego miedzy wszystkimi
zainteresowanymi stronami,

w szczegolnosci spoleczenistwem, tak aby
zapewniC nadrzedny charakter wylgcznie
interesu publicznego, rzetelnosé,
kompletnosé, przejrzystosé, spojnos¢

i rozliczalnos¢ w ramach procesu analizy
ryzyka.

Poprawka

(4a) Podczas podpisywania umow
handlowych Unia musi mie¢ pewnosé, Ze
przepisy dotyczgce Zywnosci

w partnerskich panstwach trzecich
zapewniajg co najmniej takq samgq
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ochrone w obszarze bezpieczenstwa
Zywnosci co przepisy unijne, tak aby
zagwarantowac bezpieczenstwo
konsumentow i nie tworzy¢é nierownosci
w dziedzinie konkurencji 7 produktami

europejskimi.
Poprawka §
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(5) Szczegodlny nacisk nalezy potozy¢ na (5) Szczegdlny nacisk nalezy potozy¢ na

wyjasnienie w spajny, odpowiedni

1 terminowy sposob nie tylko samych
ustalen z oceny ryzyka, lecz réwniez tego,
jak sa one wykorzystywane przy
podejmowaniu decyzji dotyczacych
zarzadzania ryzykiem, w stosownych
przypadkach wraz z innymi zasadnymi
czynnikami.

wyjasnienie w dokladny, jasny,
obiektywny 1 terminowy sposob nie tylko
samych ustalen z oceny ryzyka, lecz
réwniez tego, jak sg one wykorzystywane
przy podejmowaniu decyzji dotyczacych
zarzadzania ryzykiem, w stosownych
przypadkach wraz z innymi zasadnymi
czynnikami.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) W zwigzku z tym nalezy ustali¢
ogoblne cele 1 zasady informowania

o ryzyku, przy uwzglednieniu odnosnych
rol podmiotéw oceniajacych ryzyko

1 zarzadzajacych ryzykiem.

Poprawka 8

Poprawka

(6) W zwigzku z tym nalezy ustali¢
ogoblne cele 1 zasady informowania

o ryzyku. NaleZy przy tym uwzglednic role
podmiotdéw oceniajacych ryzyko

1 zarzadzajacych ryzykiem oraz zapewnié
ich wzajemngq niezaleinos¢é.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W ogdlnym planie nalezy
zidentyfikowac¢ kluczowe czynniki, ktore
powinno si¢ uwzglednié przy
informowaniu o ryzyku, takie jak
poszczegbdlne poziomy ryzyka, rodzaj
ryzyka i jego potencjalny wptyw na
zdrowie publiczne, to, kogo 1 czego
bezposrednio lub posrednio dotyczy
ryzyko, poziomy narazenia na ryzyko,
zdolnos$¢ do kontrolowania ryzyka oraz
inne czynniki wplywajace na postrzeganie
ryzyka, w tym to, czy wymagane sg
natychmiastowe dzialania, a takze majace
zastosowanie ramy legislacyjne i odnosny
kontekst rynkowy. W og6lnym planie
nalezy réwniez wskaza¢ narzedzia

1 kanaty, ktore maja by¢ wykorzystywane,
a takze ustanowi¢ odpowiednie
mechanizmy zapewniajace spojne
informowanie o ryzyku.

Poprawka

(8) W ogdlnym planie nalezy okresli¢
praktyczne ustalenia dotyczqce
publicznego udostgpniania niezbednych
informacji w celu osiggnigcia wysokiego
poziomu przejriystosci procesu
zarzgdzania ryzykiem. NaleZy w nim
zidentyfikowac kluczowe czynniki, ktore
powinno si¢ uwzgledni¢ przy
informowaniu o ryzyku, takie jak
poszczegolne poziomy ryzyka, rodzaj
ryzyka i jego potencjalny wptyw na
zdrowie publiczne, zdrowie zwierzgt

i Srodowisko, to, kogo 1 czego
bezposrednio lub posrednio dotyczy
ryzyko, poziomy narazenia na ryzyko,
zdolno$¢ do minimalizowania lub
kontrolowania ryzyka oraz inne czynniki
wplywajace na postrzeganie ryzyka, w tym
to, czy wymagane sg natychmiastowe
dzialania, a takze majgce zastosowanie
ramy legislacyjne i odno$ny kontekst
rynkowy. W ogoélnym planie nalezy
rowniez wskaza¢ narzgdzia 1 kanaty, ktore
maja by¢ wykorzystywane, a takze
ustanowi¢ odpowiednie mechanizmy
zapewniajace spojne informowanie

o ryzyku.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

(9) Przejrzystosé procesu oceny ryzyka
przyczynia si¢ do tego, ze Urzad

1 realizowana przez niego misja zyskuja
silniejsza legitymacj¢ w oczach
konsumentoéw 1 opinii publicznej, ponadto
konsumenci i opinia publiczna maja
wigksze zaufanie do prac Urzedu, a takze
Urzad jest w wigkszym stopniu rozliczalny
przed obywatelami Unii w ramach systemu

Poprawka

(9) Zwigkszenie przejrzystosci procesu
oceny ryzyka przyczynitoby si¢ do tego, ze
Urzad 1 realizowana przez niego misja
zyskujg silniejsza legitymacje w oczach
konsumentoéw 1 opinii publicznej, ponadto
konsumenci i opinia publiczna maja
wigksze zaufanie do prac Urzedu, a takze
Urzad jest w wigkszym stopniu rozliczalny
przed obywatelami Unii w ramach systemu
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demokratycznego. Niezbedne jest zatem
utrzymanie zaufania opinii publicznej

1 innych zainteresowanych stron do
procesu analizy ryzyka bedacego podstawa
prawa zywnosciowego Unii,

a w szczeg6lnosci do oceny ryzyka, w tym
organizacji 1 niezaleznosci Urzg¢du oraz
przejrzystosci.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10) Nalezy dostosowaé skiad zarzqdu
Urzedu do wspdlnego podejscia do agencji
zdecentralizowanych zgodnie z trescig
wspdlnego oswiadczenia Parlamentu
Europejskiego, Rady UE i Komisji
Europejskiej w sprawie
zdecentralizowanych agencji 7 2012 r.?? .

22 https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint
_statement_and_common_approach_2012

_pl.pdf
Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11) Doswiadczenie pokazuje, ze rola
zarzadu Urzedu skupia si¢ na aspektach
administracyjnych i finansowych 1 nie
wplywa na niezalezno$¢ prac naukowych
prowadzonych przez Urzad. Nalezy zatem
wlaczy¢ przedstawicieli wszystkich panstw
cztonkowskich do zarzadu Urzedu,

z zastrzezeniem, ze przedstawiciele ci
powinni mie¢ do§wiadczenie

w szczegblnosci w dziedzinie oceny
ryzyka.

demokratycznego. Niezbedne jest zatem
odbudowanie zaufania opinii publicznej

1 innych zainteresowanych stron do
procesu analizy ryzyka bedacego podstawa
prawa zywnosciowego Unii,

a w szczeg6lnosci do oceny ryzyka, w tym
organizacji, funkcjonowania

i niezalezno$ci Urzedu oraz przejrzystosci.

Poprawka

skresla si¢

Poprawka

(11) Doswiadczenie pokazuje, ze rola
zarzadu Urzedu skupia si¢ na aspektach
administracyjnych i finansowych 1 nie
wplywa na niezalezno$¢ prac naukowych
prowadzonych przez Urzad. Nalezy zatem
wlaczy¢ przedstawicieli wszystkich panstw
cztonkowskich, Komisji i Parlamentu
Europejskiego, a takze spoleczenstwa
obywatelskiego i stowarzyszen
branzowych do zarzadu Urzedu,

z zastrzezeniem, ze przedstawiciele ci
powinni mie¢ doswiadczenie
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Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Wyboru zarzadu nalezy dokonaé
W sposOb zapewniajacy najwyzsze
standardy kompetencyjne oraz szeroki
zakres odpowiedniego doswiadczenia

dostepnego sposrdd przedstawicieli panstw
cztonkowskich, Parlamentu Europejskiego

1 Komisji.

Poprawka 13
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W wyniku oceny adekwatnosci

og6lnego prawa zywnos$ciowego wskazano

pewne niedociggnigcia, jesli chodzi

0 zdolnos$¢ Urzedu do utrzymania
wysokiego poziomu wiedzy fachowej

w perspektywie dlugoterminowe;.

W szczegolnosci zaobserwowano spadek
liczby kandydatéw ubiegajacych si¢

o cztonkostwo w panelach naukowych.
Nalezy zatem wzmocni¢ ten system,

a panstwa czlonkowskie powinny
odgrywaé bardziej aktywng rolg, aby
zapewni¢ dostepno$¢ wystarczajacej puli
ekspertow, a tym samym spelnié
wymagania unijnego systemu oceny
ryzyka w zakresie poziomu wiedzy
naukowej, niezaleinosci

w szczegolnosci w dziedzinie oceny ryzyka
oraz Ze nie istnieje konflikt interesow.

Poprawka

(12) Wyboru zarzadu nalezy dokonaé

W sposOb zapewniajacy najwyzsze
standardy kompetencyjne i standardy
dotyczqce zaangaZowania na rzecz
ochrony zdrowia i Srodowiska oraz szeroki
zakres odpowiedniego doswiadczenia
dostepnego sposrdd przedstawicieli panstw
cztonkowskich, Parlamentu Europejskiego
1 Komisji.

Poprawka

(13) W wyniku oceny adekwatnosci
og6lnego prawa zywnos$ciowego wskazano
pewne niedociagnigcia, jesli chodzi

0 zdolnos¢ Urzedu do utrzymania
wysokiego poziomu wiedzy fachowe]

w perspektywie dtugoterminowej poprzez
wykwalifikowany personel. Ponadto
zaobserwowano spadek liczby kandydatow
ubiegajacych si¢ o cztonkostwo w panelach
naukowych i nalezy zhadaé przyczyne tego
spadku. Szesé panstw czlonkowskich
zapewnia dwie trzecie ekspertow do paneli
naukowych. Poniewaz Zjednoczone
Krolestwo zapewnia obecnie okoto 20 %
ekspertow krajowych, problem ze
znalezieniem odpowiednich ekspertow
nasili si¢ po wystgpieniu Zjednoczonego
Krolestwa z Unii. Z myslg
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i multidyscyplinarnej wiedzy fachowej. o skuteczniejszym przeciwdziataniu temu
gjawisku nalezy zatem wzmocnié

i wspiera¢ ten system, system musi
zachecaé kandydatow do ubiegania sie

o czlonkostwo, a panstwa cztonkowskie
powinny wspierac rozpowszechnianie
zaproszen do wyraZenia zainteresowania
czlonkostwem w panelach naukowych

i komitecie naukowym, aby zapewni¢
dostepnos¢ wystarczajacej puli
niezaleznych ekspertow, wprowadzajqc
dzialtania wspomagajqce, zachety

i mechanizmy premiujqce, zeby zwigkszyd
udzial w panelach i zainteresowanie nimi.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14) Aby zachowa¢ niezalezno$¢ oceny
ryzyka od zarzadzania ryzykiem oraz od
innych interesow na szczeblu Unii,
wyznaczanie cztonkow paneli naukowych
przez panstwa czlonkowskie, ich wybor
przez dyrektora zarzadzajacego Urzedu

1 ich powotanie przez zarzad Urzedu
powinny opierac si¢ na surowych
kryteriach zapewniajacych doskonatos$¢

1 niezalezno$¢ ekspertow, a jednoczes$nie
wymagang multidyscyplinarng wiedze
fachowa kazdego panelu. W tym celu
niezbedne jest, aby dyrektor wykonawczy,
ktérego zadaniem jest obrona interesow
EFSA, a w szczeg6lnosci niezaleznosci
wiedzy fachowej EFSA, odgrywat rolg

w wyborze 1 powolywaniu tych ekspertow
naukowych. Nalezy rowniez wprowadzi¢
dalsze srodki, aby zapewni¢ ekspertom
naukowym zasoby umozliwiajgce im
niezalezne dzialanie.

Poprawka

(14) Aby zachowa¢ niezalezno$¢ oceny
ryzyka od zarzadzania ryzykiem oraz od
innych interesow na szczeblu Unii,
wyznaczanie czlonkdéw paneli naukowych,
ich wybdr przez dyrektora zarzadzajacego
Urzedu 1 ich powotanie przez zarzad
Urzegdu powinny opierac si¢ na surowych
kryteriach zapewniajacych doskonato$¢

1 niezalezno$¢ ekspertow, a jednoczesnie
wymagang multidyscyplinarng wiedzg
fachowg kazdego panelu. W tym celu
niezbgdne jest, aby dyrektor wykonawczy,
ktory jest przedstawicielem prawnym
Urzedu i ktoérego zadaniem jest obrona
interesOw EFSA i monitorowanie jego
wynikow, a w szczeg6lno$ci niezaleznosci
wiedzy fachowej EFSA, odgrywat role

w wyborze i powolywaniu tych ekspertow
naukowych. Nalezy réwniez wprowadzi¢
dalsze $rodki, w tym odpowiednie
wynagrodzenie finansowe, aby zapewnic
ekspertom naukowym zasoby
umozliwiajace im niezalezne dziatanie

i poswigcenie wystarczajqcej ilosci czasu
na ich prace zwigzane 7 oceng ryzyka dla
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Urzedu.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Niezbedne jest zapewnienie
skutecznego funkcjonowania Urzedu oraz
ustabilizowanie wiedzy fachowej, jaka
dysponuje. Nalezy zatem zwickszy¢
wsparcie, jakie Urzad i panstwa
cztonkowskie zapewniajg na rzecz prac
paneli naukowych Urzedu.

W szczeg6lnosci Urzad powinien
organizowac prace przygotowawcze
wspierajace zadania panelu, w tym
powierza¢ swojemu personelowi lub
krajowym organizacjom naukowym
zrzeszonym w sie¢ z Urzedem
opracowanie wstepnych opinii naukowych,
ktére maja zosta¢ poddane wzajemnej
weryfikacji i przyjete przez panele.

Poprawka

(15) Niezbedne jest zapewnienie
skutecznego funkcjonowania Urzedu oraz
ustabilizowanie wiedzy fachowej, jaka
dysponuje. Nalezy zatem zwigkszy¢
wsparcie, jakie Urzad i panstwa
cztonkowskie zapewniajg na rzecz prac
paneli naukowych Urzedu.

W szczeg6lnosci Urzad powinien
organizowac prace przygotowawcze
wspierajgce zadania panelu, w tym
powierza¢ swojemu personelowi lub
krajowym organizacjom naukowym
zrzeszonym w sie¢ z Urzedem
opracowanie wstepnych opinii naukowych,
ktére maja zosta¢ poddane wzajemnej
weryfikacji 1 przyjete przez panele.
Powinno to odbywaé si¢ bez uszczerbku
dla niezaleinosci ocen naukowych
Urzedu.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisjg

(16) Procedury udzielania zezwolen
opieraja si¢ na zasadzie, ze to
wnioskodawca ma udowodni¢ — przy
uwzglednieniu wiedzy naukowej, ktora
dysponuje — iz przedmiot procedury
udzielenia zezwolenia spetnia unijne
wymogi bezpieczenstwa. Zasada ta opiera
si¢ na zatozeniu, ze zdrowie publiczne jest
lepiej chronione, kiedy ci¢zar dowodu
spoczywa na wnioskodawcy, poniewaz to

Poprawka

(16) Procedury udzielania zezwolen
opieraja si¢ na zasadzie, ze to
wnioskodawca ma udowodni¢ — przy
uwzglednieniu wiedzy naukowej, ktora
dysponuje — iz przedmiot procedury
udzielenia zezwolenia spetnia unijne
wymogi bezpieczenstwa. Zasada ta opiera
si¢ na zatozeniu, ze zdrowie publiczne

i Srodowisko sq jest lepiej chronione, kiedy
ciezar dowodu spoczywa na
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on musi udowodni¢, ze dany przedmiot
procedury jest bezpieczny, przed
wprowadzeniem go do obrotu, a nie na
zatozeniu, ze to organy publiczne musza
udowodni¢, ze dany przedmiot procedury
jest niebezpieczny, tak aby mogly
nastepnie odmoéwi¢ dopuszczenia go do
obrotu. Ponadto nie powinno si¢ wydawac
srodkéw publicznych na zlecanie
kosztownych badan, ktore ostatecznie
pomogg przedsi¢biorstwom wprowadzic¢
dany produkt do obrotu. Zgodnie z ta
zasadg oraz z majgcymi zastosowanie
wymogami regulacyjnymi wnioskodawcy
muszg — na poparcie wniosku o udzielenie
zezwolenia na podstawie sektorowego
prawa zywnosciowego Unii —przedstawic¢
odnos$ne badania, w tym testy, aby
wykaza¢ bezpieczenstwo, a w niektorych
przypadkach — skuteczno$¢ przedmiotu
wniosku.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

wnioskodawcy, poniewaz to on musi
udowodni¢, ze dany przedmiot procedury
jest bezpieczny, przed wprowadzeniem go
do obrotu, a nie na zatozeniu, ze to organy
publiczne muszg udowodni¢, ze dany
przedmiot procedury jest niebezpieczny,
tak aby mogty nast¢pnie odmowic
dopuszczenia go do obrotu. Ponadto nie
powinno si¢ wydawac srodkow
publicznych na zlecanie kosztownych
badan, ktére ostatecznie pomoga
przedsigbiorstwom wprowadzi¢ dany
produkt do obrotu. Zgodnie z tg zasada
oraz z majacymi zastosowanie wymogami
regulacyjnymi wnioskodawcy muszg — na
poparcie wniosku o udzielenie zezwolenia
na podstawie sektorowego prawa
zywnosciowego Unii —przedstawi¢
odno$ne badania, w tym testy, aby
wykaza¢ bezpieczenstwo, a w niektorych
przypadkach — skutecznos$¢ przedmiotu
whniosku.

Poprawka

(16a) Porownanie miedzy agencjami Unii
pokazuje, ze Urzqd potrzebuje na wydanie
zezwolenia do 55 miesiecy, czyli pieé razy
dtuzej niz Europejska Agencja Lekow
(EMA). Zniecheca to przedsi¢biorstwa do
inwestowania w innowacyjne produkty,

a w perspektywie diugoterminowej ostabia
konkurencyjnosé Unii. Ponadto
dlugotrwale procedury wydawania
zezwolen podwazajq zaufanie do Urzedu.
Nalezy zatem pilnie zapewnié skutecznosé
oceny ryzyka, zwiekszajqc zasoby kadrowe
i finansowe.
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Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17) Tres¢ wnioskow o udzielenie
zezwolenia jest uregulowana w przepisach.
Niezbedne jest, aby wniosek o udzielenie
zezwolenia przedtozony do Urzedu w celu
oceny ryzyka byt zgodny z majacymi
zastosowanie specyfikacjami, aby
zapewnic najlepsza jako$¢ oceny naukowej
przeprowadzanej przez Urzad.
Whioskodawcy, a zwlaszcza mate i §rednie
przedsigbiorstwa, nie zawsze doktadnie
rozumieja te specyfikacje. Urzad powinien
zatem na zadanie doradza¢ potencjalnemu
wnioskodawcy w kwestii majacych
zastosowanie zasad 1 wymaganej tresci
wniosku o udzielenie zezwolenia, zanim
wnioskodawca formalnie ztozy wniosek,
przy czym Urzgd nie powinien doradzaé
w kwestii projektu odnosnych badan,
ktorego okreslenie pozostaje obowiqzkiem
wnioskodawcy. Aby zapewnié
przejrzystosé tego procesu, porady Urzedu
powinny byé podawane do wiadomosci
publicznej.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18) Urzad powinien mie¢ wiedzg

o przedmiocie wszystkich badan
zrealizowanych przez wnioskodawce

z mys$la o przysztym wniosku o udzielenie
zezwolenia na podstawie prawa
zywnos$ciowego Unii. W tym celu jest
niezbedne 1 stosowne, aby podmioty
gospodarcze, ktore zlecaja badania, oraz
laboratoria, ktore te badania wykonuja,
powiadamiaty Urzad o tych badaniach

z chwilg ich zlecenia. Informacje

o zgloszonych badaniach nalezy podawaé
do wiadomosci publicznej dopiero po

Poprawka

(17) Tres¢ wnioskow o udzielenie
zezwolenia jest uregulowana w przepisach.
Niezbedne jest, aby wniosek o udzielenie
zezwolenia przedtozony do Urzedu w celu
oceny ryzyka byt zgodny z majacymi
zastosowanie specyfikacjami, aby
zapewnic¢ najlepsza jako$¢ oceny naukowej
przeprowadzanej przez Urzad.
Whioskodawcy, a zwlaszcza mate i §rednie
przedsigbiorstwa, nie zawsze doktadnie
rozumiejg te specyfikacje. Urzad powinien
zatem na zadanie doradza¢ potencjalnemu
wnioskodawcy w kwestii majacych
zastosowanie zasad 1 wymaganej tresci
wniosku o udzielenie zezwolenia, zanim
wnioskodawca formalnie ztozy wniosek.

W ciggu ... [36 miesiecy po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia
zmieniajgcegol, Komisja powinna ocenié¢
wplyw ogolnego doradztwa udzielanego

w sprawie funkcjonowania Urzedu.

W szczegolnosci Komisja powinna ocenié
Jjej wplyw na przydzial zasobow Urzedu

i jego niezaleinosé.

Poprawka

(18) Urzad powinien mie¢ wiedze

o przedmiocie wszystkich badan
zrealizowanych przez wnioskodawce

z mysla o przysztym wniosku o udzielenie
lub odnowienie zezwolenia na podstawie
prawa zywnosciowego Unii. W tym celu
jest niezbedne i stosowne, aby podmioty
gospodarcze, ktore zlecaja badania, oraz
laboratoria, ktore te badania wykonuja,
powiadamiaty Urzad o tych badaniach

z chwilg ich zlecenia w Unii lub poza jej
granicami. Informacje o zgloszonych
badaniach nalezy podawa¢ do wiadomosci
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upublicznieniu odno$nego wniosku
o udzielenie zezwolenia zgodnie

Z majacymi zastosowanie regutami
przejrzystosci.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Opinia publiczna wyraza pewne
obawy, ze ocena dokonywana przez Urzad
w procedurze udzielania zezwolen opiera
si¢ glownie na badaniach prowadzonych
przez branz¢. Urzad juz obecnie wyszukuje
informacje w literaturze naukowej, tak aby
moéce uwzgledniaé inne dane i badania
dotyczace okreslonego tematu, ktory
przedtozono mu do oceny. Aby zapewnic
dodatkowy poziom gwarancji, ze Urzad
moze korzysta¢ z wszelkich odno$nych
danych i badan naukowych dostepnych na
dany temat bedacy przedmiotem procedury
udzielania zezwolenia, nalezy przewidzie¢
konsultacje z osobami trzecimi, ktore
umozliwig zidentyfikowanie, czy dostepne
sg inne odnosne dane lub badania
naukowe. Konsultacje, aby by¢ bardziej
skuteczne, powinny si¢ odbywac dopiero
wowczas, gdy przedtozone przez
przedsigbiorcoOw badania dotagczone do
wniosku o udzielenie zezwolenia zostaty
podane do wiadomosci publicznej zgodnie
z regutami przejrzystosci okreslonymi

W niniejszym rozporzadzeniu.

publicznej dopiero po upublicznieniu
odnosnego wniosku o udzielenie lub
odnowienie zezwolenia zgodnie

Z majacymi zastosowanie regutami
przejrzystosci.

Poprawka

(20) Opinia publiczna wyraza pewne
obawy, ze ocena dokonywana przez Urzad
w procedurze udzielania zezwolen opiera
si¢ glownie na badaniach prowadzonych
przez branz¢. W przypadku nowego
wniosku o zastosowanie procedury
udzielania lub odnawiania zezwolenia
Urzad powinien zawsze wyszukiwaé
informacje w literaturze naukowej, tak aby
moéc uwzgledniaé inne dane i badania
dotyczace okreslonego tematu, ktory
przedtozono mu do oceny i w razie
potrzeby igdaé dodatkowych badan. Urzqd
powinien zapewnié publiczny dostep do
wszystkich odpowiednich publikacji
naukowych w tej dziedzinie, ktore posiada.
Aby zapewni¢ dodatkowy poziom
gwarancji, ze Urzad moze korzystac

z wszelkich odnos$nych danych 1 badan
naukowych dostgpnych na dany temat
bedacy przedmiotem procedury udzielania
zezwolenia, nalezy przewidzie¢
konsultacje z osobami trzecimi, ktore
umozliwig zidentyfikowanie, czy dostepne
sg inne odnosne dane lub badania
naukowe. Konsultacje, aby by¢ bardziej
skuteczne, powinny si¢ odbywac
niezwlocznie po tym, gdy przedtozone
przez przedsigbiorcow badania dotgczone
do wniosku o udzielenie zezwolenia
zostaly podane do wiadomosci publicznej
zgodnie z regulami przejrzystosci
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.
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Poprawka 158

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) Badania, w tym testy, przedktadane
przez podmioty gospodarcze na poparcie
wnioskow o udzielenie zezwolenia na
podstawie sektorowego prawa
zywnosciowego Unii zazwyczaj sq zgodne
Z uznanymi na szczeblu
mi¢dzynarodowym zasadami, ktore
stanowig jednolita podstawe dla ich
jakosci, zwlaszcza w odniesieniu do
odtwarzalnosci wynikéw. Jednakze

w niektorych przypadkach moga pojawié
si¢ kwestie zgodnos$ci z majacymi
zastosowanie normami, i to dlatego istnieja
systemy krajowe, ktore weryfikujg taka
zgodnos¢. Nalezy przewidzie¢ dodatkowy
poziom gwarancji, aby upewni¢ opini¢
publiczng co do jakosci badan, a takze
ustanowi¢ udoskonalony system audytow,
w ramach ktorego przeprowadzane przez
panstwa cztonkowskie kontrole wdrozenia
tych zasad przez laboratoria
przeprowadzajace takie badania i testy
bytyby weryfikowane przez Komisjg.

Poprawka

(21) Badania, w tym testy, przedktadane
przez podmioty gospodarcze na poparcie
wnioskdw o udzielenie zezwolenia na
podstawie sektorowego prawa
zywnosciowego Unii powinny opieraé si¢
na niezaleinej recenzowanej literaturze
lub by¢ zgodne z uznanymi na szczeblu
migdzynarodowym normami i zasadami
dobrej praktyki laboratoryjnej, ktore
stanowig jednolita podstawe dla ich
jakosci, zwlaszcza w odniesieniu do
odtwarzalnosci wynikéw. Jednakze

w niektorych przypadkach moga pojawié
si¢ kwestie zgodno$ci z majagcymi
zastosowanie normami, i to dlatego istnieja
systemy krajowe, ktére weryfikujg taka
zgodnos¢. Nalezy przewidzie¢ dodatkowy
poziom gwarancji, aby upewni¢ opini¢
publiczng co do jakosci badan, a takze
ustanowi¢ udoskonalony system audytow,
w ramach ktorego przeprowadzane przez
panstwa czlonkowskie lub panstwa trzecie,
we wspolpracy z podlegajgcqg Komisji
Dyrekcjg ds. Audytow i Analiz w zakresie
Zdrowia i Zywnosci, kontrole wdroZenia
tych zasad przez laboratoria
przeprowadzajace takie badania i testy

w Unii i panstwach trzecich bytyby
weryfikowane przez Komisjg.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(21a) Proces powinna cechowaé
wystarczajqca elastycznosé, tak aby mozna
bylo szybko uwzgledniaé nowe
stwierdzenia dotyczgce powaznych
niekorzystnych skutkow dla zdrowia,
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Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22) Bezpieczenstwo zywnosci jest
kwestig newralgiczng, bedaca przedmiotem
gléwnego zainteresowania wszystkich
obywateli Unii. Utrzymujac w mocy
zasadg, ze cigzar udowodnienia zgodnosci
Z wymogami unijnymi spoczywa na branzy
przemystowej, nalezy ustanowi¢ narzg¢dzie
dodatkowej weryfikacji w konkretnych
przypadkach o duzym znaczeniu dla
spoteczenstwa i wzbudzajacych
kontrowersje dotyczace bezpieczenstwa,

a mianowicie mozliwo$¢ zlecenia
dodatkowych badan w celu
zweryfikowania dowodow
wykorzystywanych w ocenie ryzyka. Jako
ze to wyjatkowe narzedzie weryfikacji
bytoby finansowane z budzetu Unii, a jego
stosowanie powinno pozosta¢ wspotmierne
do potrzeb, za zlecanie takich badan
weryfikujacych powinna by¢
odpowiedzialna Komisja. Nalezy
uwzgledni¢ fakt, ze w pewnych
okreslonych przypadkach zakres zleconych
badan bedzie musiat wykraczaé poza
dowody przedstawione do weryfikacji (na
przyktad nowe udostgpnione odkrycia
naukowe).

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 23 a (nowy)

nawet gdy nie sq one konkretnie objete
wymogami regulacyjnymi dotyczgcymi
danych.

Poprawka

(22) Bezpieczenstwo zywnosci jest
kwestig newralgiczng, bedaca przedmiotem
gléwnego zainteresowania wszystkich
obywateli Unii. Utrzymujac w mocy
zasadg, ze cigzar udowodnienia zgodnos$ci
Z wymogami unijnymi spoczywa na branzy
przemystowej, nalezy ustanowi¢ narzegdzie
dodatkowej weryfikacji w konkretnych
przypadkach o duzym znaczeniu dla
spoteczenstwa i wzbudzajacych
kontrowersje dotyczace bezpieczenstwa,

a mianowicie mozliwo$¢ zlecenia
dodatkowych badan w celu
zweryfikowania dowodow
wykorzystywanych w ocenie ryzyka. Jako
ze to wyjatkowe narzedzie weryfikacji
bytoby finansowane z budzetu Unii, a jego
stosowanie powinno pozosta¢ wspotmierne
do potrzeb, za zlecanie takich badan
weryfikujacych w przypadku rozbieinych
wynikow naukowych powinna by¢
odpowiedzialna Komisja. Nalezy
uwzgledni¢ fakt, ze w pewnych
okreslonych przypadkach zakres zleconych
badan bedzie musiat wykraczaé poza
dowody przedstawione do weryfikacji

w procesie oceny ryzyka (na przyktad
nowe udostgpnione odkrycia naukowe).

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
15282/18 ama/MO/th 15
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Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24) Europejska inicjatywa obywatelska
»Zakaz stosowania glifosatu i ochrona
ludzi i srodowiska przed toksycznymi
pestycydami” dodatkowo potwierdzita
obawy dotyczace przejrzystosci badan
zlecanych przez przemyst

1 przedstawianych wraz z wnioskiem

o udzielenie zezwolenia® .

23 Komunikat Komisji dotyczacy
europejskiej inicjatywy obywatelskiej
,Zakaz stosowania glifosatu i ochrona
ludzi 1 sSrodowiska przed toksycznymi
pestycydami”, C(2017) 8414 final.

(23a) W konwencji 7 Aarhus ustanowiono
szereg praw spoleczenstwa w odniesieniu
do srodowiska. Konwencja przewiduje
prawo kazdej osoby do otrzymywania
informacji o srodowisku, ktore sq

w posiadaniu organow publicznych,
prawo do udziatu w podejmowaniu decyzji
dotyczgcych srodowiska oraz prawo do
procedur odwolawczych w celu
zaskarienia decyzji publicznych, ktore
zostaly podjete bez poszanowania dwoch
wyzej wymienionych praw lub ogdlnie
prawa ochrony srodowiska.

Poprawka

(24) Jako strona konwencji 7 Aarhus
Unia uznata, ze w sprawach dotyczqcych
srodowiska ulatwiony dostep do
informacji i udzial spoleczenstwa

w podejmowaniu decyzji poprawia jakosé
i wykonanie decyzji, przyczynia si¢ do
wzrostu spolecznej swiadomosci
zagadnien ochrony srodowiska, daje
spoleczenstwu moZliwosé wyrazania
swoich obaw, a wltadzy publicznej
moZliwos¢ ich naleiytego uwzgledniania.
Europejska inicjatywa obywatelska ,,Zakaz
stosowania glifosatu i ochrona ludzi

1 srodowiska przed toksycznymi
pestycydami” dodatkowo potwierdzita
obawy dotyczace przejrzystosci badan
zlecanych przez przemyst

1 przedstawianych wraz z wnioskiem

o udzielenie zezwolenia® .

23 Komunikat Komisji dotyczacy
europejskiej inicjatywy obywatelskiej
»Zakaz stosowania glifosatu i ochrona
ludzi 1 sSrodowiska przed toksycznymi
pestycydami”, C(2017) 8414 final.
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Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisjg

(27) Aby okresli¢, jaki poziom ujawnienia
jest odpowiedni, odnosne prawa opinii
publicznej do przejrzystosci w procesie
oceny ryzyka powinny by¢ wywazone

z prawami wnioskodawcoéw komercyjnych,
przy uwzglednieniu celdéw rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002.

Poprawka

(25a) Wykorzystujgc Rade Odwolawczg
Europejskiej Agencji Chemikaliow jako
wzor, zgodnie 7 art. 89-93 rozporzqdzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady', nalezy ustanowié¢
Rade Odwotawczg EFSA w drodze aktow
delegowanych.

1a Rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow, zmieniajqce
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93

i rozporzgdzenie Komisji (WE)

nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
i200021/WE (Dz.U. L 396 7z 30.12.2006,
s. 1).

Poprawka

(27) Aby okresli¢, jaki poziom
proaktywnego ujawnienia jest odpowiedni,
potrzeba zapewnienia przejrzystosci

W procesie oceny ryzyka powinna by¢
wywazona z prawami wnioskodawcow
komercyjnych, przy uwzglednieniu celow
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
dotyczgcych wysokiego poziomu ochrony
zdrowia i Zycia ludzi oraz ochrony
interesow konsumentow, jak rownie;
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ochrony zdrowia i warunkow Zycia
zwierzqgt, zdrowia roslin i srodowiska
naturalnego.

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(27a) Przepisy dotyczqce aktywnego
rozpowszechniania ustanowione

w niniejszym rozporzqdzeniu nie majg na
celu ograniczenia w aden sposob zakresu
praw przewidzianych w rozporzqdzeniach
(WE) nr 1049/2001 i (WE) nr 1367/2006.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisjg

(30) Konieczne jest rowniez okreslenie
szczegoltowych wymogow w odniesieniu
do ochrony danych osobowych do celow
przejrzystosci procesu oceny ryzyka, przy
uwzglednieniu rozporzadzenia (WE)

nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego

i Rady?** oraz rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679% .
Zadne dane osobowe nie powinny

w zwigzku z tym by¢ udostgpniane opinii
publicznej na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, chyba Ze jest to konieczne
1 proporcjonalne do celow zapewnienia
przejrzystosci, niezaleznosci

1 wiarygodnosci procesu oceny ryzyka,
przy jednoczesnym zapobieganiu
konfliktom interesow.

Poprawka

(30) Konieczne jest rowniez odniesienie —
w celu ochrony poufnosci danych
osobowych do celow przejrzystosci
procesu oceny ryzyka — do rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady** oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679% . Zadne dane
osobowe nie powinny w zwigzku z tym
by¢ udostepniane opinii publicznej na
podstawie niniejszego rozporzadzenia,
chyba zZe jest to konieczne i proporcjonalne
do celow zapewnienia przejrzystosci,
niezaleznosci 1 wiarygodnosci procesu
oceny ryzyka, przy jednoczesnym
zapobieganiu konfliktom interesow. Aby
zapewnic przejriystosé, niezaleinosé,
solidnosé i wiarygodnosé procesu oceny
ryzyka, a w szczegolnosci zapobiec
konfliktom interesow, za konieczne i
proporcjonalne uznaje si¢ publikowanie
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24 Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18
grudnia 2000 r. o ochronie 0s6b fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych przez instytucje i organy
wspolnotowe i 0 swobodnym przeptywie
takich danych (Dz.U. L 8 z 12.1.2001,

s. 1).

25 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwiazku

z przetwarzaniem danych osobowych

1 w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (og6lne rozporzadzenie

o ochronie danych) (Dz.U. L 119
z4.5.2016,s. 1).

nazwisk osob wyznaczonych przez Urzgd
do udzialu w procesie decyzyjnym Urzedu,
a takie w ramach przyjmowania
wytycznych.

24 Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18
grudnia 2000 r. o ochronie 0s6b fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych przez instytucje i organy
wspolnotowe 1 0 swobodnym przeptywie
takich danych (Dz.U. L 8 z 12.1.2001,

s. 1).

25 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych

1 w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie

o ochronie danych) (Dz.U. L 119

7z 4.5.2016, s. 1).

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 31

Tekst proponowany przez Komisje

(31) Do celow zwigkszenia przejrzystosci
1 aby zapewni¢ efektywne przetwarzanie
skierowanych do Urzedu wnioskow

o uzyskanie wynikow naukowych, nalezy
opracowac standardowe formaty danych

1 pakiety oprogramowania. Aby zapewni¢
jednolite warunki wykonania
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

w odniesieniu do przyjecia standardowych
formatéw danych i1 pakietow
oprogramowania, nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze.
Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011%°.

Poprawka

(31) Do celow zwigkszenia przejrzystosci
1 aby zapewni¢ efektywne przetwarzanie
skierowanych do Urzedu wnioskow

o uzyskanie wynikdw naukowych, nalezy
opracowac standardowe formaty danych

1 pakiety oprogramowania. Aby zapewni¢
jednolite i zharmonizowane warunki
wykonania rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 w odniesieniu do przyjecia
standardowych formatow danych

1 pakietow oprogramowania, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)

nr 182/2011%.
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26 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011
z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy 1 zasady ogdlne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33) Ponadto, aby oceni¢ skutecznos¢

1 efektywnos¢ poszczegolnych przepisow
majacych zastosowanie do Urzedu, nalezy
roOwniez przewidzieé przeprowadzanie
przez Komisje oceny Urzedu , zgodnie ze
wspolnym podejsciem do agencji
zdecentralizowanych. W ramach tej oceny
nalezy w szczeg6lno$ci poddac
przegladowi procedury wyboru cztonkow
komitetu naukowego i paneli naukowych,
ich stopien przejrzystosci, efektywnosci
kosztowej oraz zdolno$¢ do zapewnienia
niezaleznosci 1 kompetencji, a takze do
zapobiegania konfliktom interesow.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

26 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011
z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy 1 zasady ogolne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).

Poprawka

(33) Ponadto, aby oceni¢ skutecznos¢

1 efektywnos¢ poszczegolnych przepisow
majacych zastosowanie do Urzegdu, nalezy
rowniez przeprowadzi¢ niezaleing oceng
Urzedu, W ramach tej oceny nalezy

w szczegdlnosci poddad przegladowi
procedury wyboru cztonkéw komitetu
naukowego 1 paneli naukowych, ich
stopien przejrzystosci, efektywnosci
kosztowej oraz zdolno$¢ do zapewnienia
niezaleznosci i kompetencji, a takze do
zapobiegania konfliktom interesow.

Poprawka

(33a) W siodmym unijnym programie
dziatan w zakresie srodowiska
priorytetowo potraktowano opracowanie
i zastosowanie takiego podejscia, ktore
pozwoli zhadaé polgczony wplyw
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produktow chemicznych na zdrowie
ludzkie i srodowisko. Uwzglednienie t7w.
efektu koktajlu wymaga podejscia
przekrojowego, Scislejszej wspolpracy
miedzy agencjami dokonujgcymi oceny na
szczeblu europejskim i zdefiniowania
odpowiednich srodkow.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35

Tekst proponowany przez Komisje

(35) Do celow zapewnienia przejrzystosci
procesu oceny ryzyka konieczne jest
réwniez rozszerzenie zakresu
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktory
obecnie ogranicza si¢ do prawa
zywnosciowego, tak aby obejmowat on
réwniez wnioski o udzielenie zezwolenia
w kontekscie rozporzadzenia (WE)

nr 1831/2003 w odniesieniu do dodatkoéw
stosowanych w zywieniu zwierzat,
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004

w odniesieniu do materiatlow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
oraz rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
w odniesieniu do srodkéw ochrony roslin.

Poprawka

(35) Do celow zapewnienia przejrzystosci
i niezaleinosci procesu oceny ryzyka
konieczne jest rOwniez rozszerzenie
zakresu rozporzadzenia (WE) nr 178/2002,
ktéry obecnie ogranicza si¢ do prawa
zywnosciowego, tak aby obejmowat on
réwniez wnioski o udzielenie zezwolenia
w konteks$cie rozporzadzenia (WE)

nr 1831/2003 w odniesieniu do dodatkow
stosowanych w zywieniu zwierzat,
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004

w odniesieniu do materialow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
oraz rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009

w odniesieniu do srodkdw ochrony roslin.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 36

Tekst proponowany przez Komisje

(36) Aby zapewni¢ uwzglednienie
specyfiki sektorowej dotyczacej informacji
poufnych, nalezy wywazy¢ odnos$ne prawa
opinii publicznej do przejrzystosci

w procesie oceny ryzyka, w tym prawa
wynikajqce 7 konwencji 7 Aarhus’,

z prawami wnioskodawcéw komercyjnych,
przy uwzglednieniu szczegotowych celow
prawodawstwa sektorowego Unii oraz
nabytego doswiadczenia. Konieczna jest

Poprawka

(36) Aby zapewni¢ uwzglednienie
specyfiki sektorowej dotyczacej informacji
poufnych, nalezy wywazy¢ odnos$ne prawa
opinii publicznej do przejrzystosci, w tym
prawo do korzystania z proaktywnie
ujawnianych informacji dotyczgcych
procesu oceny ryzyka, z prawami
wnioskodawcow komercyjnych, przy
uwzglednieniu szczegdtowych celow
prawodawstwa sektorowego Unii oraz
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zatem zmiana dyrektywy 2001/18/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003,
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004

1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, aby
przewidzie¢ dodatkowe informacje poufne
w stosunku do tych okreslonych

w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002.

I Rozporzqdzenie (WE) nr 1367/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 6
wrzesnia 2006 r. w sprawie zastosowania
postanowien Konwencji 7 Aarhus

o dostepie do informacji, udziale
spoleczenstwa w podejmowaniu decyzji
oraz dostepie do sprawiedliwosci

w sprawach dotyczgcych srodowiska do
instytucji i organow Wspolnoty (Dz.U. L
264 7 25.9.2006, s. 13).

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 36 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

nabytego doswiadczenia. Konieczna jest
zatem zmiana dyrektywy 2001/18/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003,
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004

i rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, aby
przewidzie¢ dodatkowe informacje poufne
w stosunku do tych okreslonych

w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002.
Przepisy dotyczgce aktywnego
rozpowszechniania zawarte w niniejszym
rozporzgdzeniu i oceny wnioskow

o0 zachowanie poufnosci przez Urzgd nie
powinny w Zaden sposob ograniczaé
zakresu praw przewidzianych

w rozporzgdzeniach (WE) nr 1049/2001
i (WE)nr 1367/2006.

Poprawka

(36a) Ocena adekwatnosci ogolnego
prawa ywnosciowego uwidocznita
rownieZ brak przejriystosci procesu
zarzqdzania ryzykiem. Istnieje potrzeba
lepszego informowania opinii publicznej
o rozwazanych opcjach zarzgdzania
ryzykiem, poziomie ochrony zdrowia
konsumentow i zdrowia zwierzqt oraz
srodowiska, jaki moZna osiggngé

w ramach kaZdej 7 tych opcji, a takze

o czynnikach innych ni; wyniki oceny
ryzyka, ktore sq brane pod uwage przez
podmioty zarzgdzajgce ryzykiem oraz
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Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 37

Tekst proponowany przez Komisje

(37) Aby jeszcze bardziej zaciesni¢
powigzanie miedzy podmiotami
oceniajacymi ryzyko i zarzadzajacymi
ryzykiem na szczeblu unijnym i krajowym
oraz ;wiekszyé spojnosé w informowaniu
o ryzyku, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow
zgodnie z art. 290 Traktatu w celu
przyjecia ogdlnego planu informowania

o ryzyku w kwestiach dotyczacych
taficucha rolno-spozywczego. Szczegodlnie
wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertow, oraz aby konsultacje te
prowadzone byty zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym w sprawie
lepszego stanowienia prawa z dnia 13
kwietnia 2016 r. W szczeg6lnosci, aby
zapewni¢ udziat na rdwnych zasadach
Parlamentu Europejskiego i Rady

w przygotowaniu aktow delegowanych,
instytucje te otrzymuja wszelkie
dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci
tych instytucji mogg systematycznie bra¢
udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem
aktow delegowanych.

sposobie ich wzajemnego wywazenia
w procesie podejmowania decyzji.

Poprawka

(37) Aby usprawnié interaktywng
wymianeg informacji w calym procesie
analizy ryzyka migdzy podmiotami
oceniajacymi ryzyko i zarzadzajacymi
ryzykiem na szczeblu unijnym i krajowym,
jak rowniez 7 podmiotami gospodarczymi
z tanicucha ywnosciowego, organizacjami
konsumentow i innymi organizacjami
spoleczenstwa obywatelskiego, nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktow zgodnie z art. 290
Traktatu w celu przyjecia ogélnego planu
informowania o ryzyku w kwestiach
dotyczacych tancucha rolno-spozywczego.
W ogdlnym planie informowania o ryzyku
nalezy okresli¢ praktyczne ustalenia
dotyczqce publicznego udostgpniania
niezbednych informacji w celu
osiggniecia wysokiego poziomu
przejrzystosci procesu zarzgdzania
ryzykiem. Dlatego szczegblnie wazne jest,
aby w czasie prac przygotowawczych
Komisja prowadzita stosowne konsultacje,
w tym na poziomie ekspertow, oraz aby
konsultacje te prowadzone byty zgodnie

z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu
migdzyinstytucjonalnym w sprawie
lepszego stanowienia prawa z dnia 13
kwietnia 2016 r. W szczegdlnosci, aby
zapewni¢ udzial na rownych zasadach
Parlamentu Europejskiego 1 Rady

w przygotowaniu aktow delegowanych,
instytucje te otrzymujg wszelkie
dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci
tych instytucji moga systematycznie bra¢
udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem
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Poprawka 37
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 37 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 38
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 38

Tekst proponowany przez Komisje

(38) Aby umozliwi¢ Urzedowi

1 podmiotom gospodarczym dostosowanie

si¢ do nowych wymogow, przy
jednoczesnym zapewnieniu dalszego

sprawnego funkcjonowania Urzedu, nalezy
przewidzie¢ srodki przejsciowe dotyczace

stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 39 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

aktow delegowanych.

Poprawka

(37a) Przepisy dotyczqgce tego, jakie
informacje powinny by¢ podawane do
wiadomosci publicznej, powinny pozostaé
bez uszczerbku dla rozporzgdzenia (WE)
nr 1049/2001, a takze przepisow
krajowych lub unijnych dotyczgcych
publicznego dostepu do dokumentow
urzedowych.

Poprawka

(38) Aby umozliwi¢ Urzedowi, panstwom
czlonkowskim, Komisji i podmiotom
gospodarczym dostosowanie si¢ do
nowych wymogow, przy jednoczesnym
zapewnieniu dalszego sprawnego
funkcjonowania Urzedu, nalezy
przewidzie¢ $rodki przejsciowe dotyczace
stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

(39a) Poniewaz zmiany zawarte
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Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

w niniejszym wniosku przyznajq Urzedowi
szerokie uprawnienia w zakresie oceny
ryzyka i oceny poufnosci, konieczne jest
znaczne gwigkszenie budietu Urzedu
zgodnie 7 zalgcznikiem 3 do wniosku
Komisji. Wniosek jest zgodny

z obowiqzujgcymi wieloletnimi ramami
finansowymi, lecz moze wymagacé
wykorzystania instrumentow szczegolnych
okreslonych w rozporzqdzeniu Rady (UE,
Euratom) nr 1311/2013. JeZeli negocjacje
miegdzy Parlamentem Europejskim

a panstwami czlonkowskimi dotyczqce
budietu Unii nie pozostawiq marginesu
na niezbedne srodki budzetowe, Komisja
bedzie musiata zaproponowad
alternatywny wniosek w sprawie
finansowania w ramach aktu
delegowanego.

Poprawka

(40a) Niedawne wypadki zwigzane

7 bezpieczenstwem Zywnosci pokazaly, e
istnieje potrzeba ustanowienia
odpowiednich srodkow w sytuacjach
stanu zagrozenia, ktore zapewnilyby, ze
wszelka ywnosé, niezaleZnie od jej typu

i pochodzenia, oraz wszelka pasza
powinny by¢ poddane wspolnym srodkom
w przypadku powaznego zagrozenia
zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzqt lub
srodowiska naturalnego. To kompleksowe
podejscie do nadzwyczajnych srodkow
bezpieczenstwa {ywnosci powinno
pozwoli¢ na podjecie skutecznych dziatan
i uniknigcie sztucznych rozbieznosci

w traktowaniu powazinego ryzyka
zwiqzanego z Zywnosciq lub paszg,
obejmujgcych zharmonizowang i jednolitg
procedure zarzgdzania systemem
ostrzegania o zagrozZeniach zwigzanych
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Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit — punkt -1 (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 6 —ustep 2

Tekst obowiqzujgcy

2. Ocena ryzyka powinna opiera¢ si¢ na
istniejagcych dowodach naukowych i by¢
podejmowana w sposob niezalezny,
obiektywny i przejrzysty.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt -1 a (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 7 —ustep 1

Tekst obowiqzujgcy

1. W szczeg6lnych okolicznosciach,
gdy po dokonaniu oceny dostepnych
informacji stwierdzono niebezpieczenstwo
zaistnienia skutkéw szkodliwych dla
zdrowia, ale nadal brak jest pewnosci
naukowej, w oczekiwaniu na dalsze
informacje naukowe umozliwiajace
bardziej wszechstronng oceng¢ ryzyka mogg
zostacé przyjete tymczasowe srodki
zarzadzania ryzykiem konieczne do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony

Z Zywnoscigq.

Poprawka

-1) W art 6 ust. 2 otrzymuje
nastepujqgce brzmienie:

»2. Ocena ryzyka powinna opierac si¢ na
wszystkich istniejacych dowodach
naukowych 1 by¢ podejmowana w sposob
niezalezny, obiektywny i przejrzysty.

(Zmiana dotyczy catosci tekstu; jej
przyjecie wigze sie z koniecznosciq
wprowadzenia zmian w catym
dokumencie).

Poprawka

-la) art. 7 ust. 1 otrgymuje brzmienie:

»l. W szczegbdlnych okolicznosciach,
gdy po dokonaniu oceny dostepnych
informacji stwierdzono niebezpieczenstwo
zaistnienia skutkéw szkodliwych dla
zdrowia, ale nadal brak jest pewnosci
naukowej, w oczekiwaniu na dalsze
informacje naukowe umozliwiajace
bardziej wszechstronng oceng¢ ryzyka
przyjmuje sig srodki zarzadzania ryzykiem
konieczne do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia okre§lonego we
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zdrowia okreslonego we Wspdlnocie.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 8a

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 8a
Cele informowania o ryzyku

W odniesieniu do informowania o ryzyku,
z uwzglednieniem odpowiednich rol
podmiotdéw oceniajacych ryzyko

1 zarzadzajacych ryzykiem, dazy si¢ do
nastepujacych celow:

a)  szerzenie wiedzy na temat
konkretnych kwestii rozpatrywanych
podczas catego procesu analizy ryzyka
i ulatwianie zrozumienia tych kwestii;

b)  dbanie o spdjnos¢ i przejrzystosc
przy formutowaniu zalecen dotyczacych
zarzadzania ryzykiem;

c)  zapewnienie solidnej podstawy do
zrozumienia decyzji dotyczacych
zarzadzania ryzykiem;

9

Wspolnocie.’

Poprawka

Artykut 8a
Cele informowania o ryzyku

W odniesieniu do informowania o ryzyku,
z uwzglednieniem odpowiednich rol
podmiotdéw oceniajacych ryzyko

1 zarzadzajacych ryzykiem, dazy si¢ do
nastepujacych celow:

a)  szerzenie wiedzy na temat
konkretnych kwestii rozpatrywanych
podczas catego procesu analizy ryzyka
i zarzgdzania ryzykiem oraz utatwianie
zrozumienia tych kwestii,

b)  dbanie o spdjnosé, przejrzystosé

i jasnos¢ przy formulowaniu opcji, zalecen
i decyzji dotyczacych zarzadzania
ryzykiem;

c)  zapewnienie solidnej podstawy
naukowej do zrozumienia decyzji
dotyczacych zarzadzania ryzykiem, w tym
informacji na temat:

(i)  wjaki sposob wybrana opcja
zarzqdzania ryzykiem odzwierciedla
stopien niepewnosci oceny ryzyka oraz
poziom ochrony zdrowia konsumentow
i zwierzqt oraz ochrony srodowiska, jaki
umoZzliwitaby ta opcja;

(i) jak przewidziano w art. 6 ust. 3,
czynniki inne niz wyniki oceny ryzyka,
ktore zostaly rozwaZone przez podmioty
zarzqdzajgce ryzykiem, oraz sposob
wzajemnego wywazenia tych czynnikow;
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d) zwigkszanie publicznego
zrozumienia procesu analizy ryzyka w celu
zwiekszenia zaufania do jego wynikow;

e) zachecanie do odpowiedniego
zaangazowania wszystkich
zainteresowanych stron; oraz

f)  zapewnienie odpowiedniej wymiany
informacji z zainteresowanymi stronami
w odniesieniu do ryzyka zwigzanego

z tancuchem rolno-spozywczym.

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 8b

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 8b
Ogo6lne zasady informowania o ryzyku

Uwzgledniajac odpowiednie role
podmiotdéw oceniajacych ryzyko

1 zarzadzajacych ryzykiem, w ramach
informowania o ryzyku:

a)  zapewnia si¢ interaktywng wymiang
doktadnych, odpowiednich i aktualnych
informacji w oparciu o zasady
przejrzystosci, otwartosci i zdolnos$ci

d)  zwigkszanie publicznego
zrozumienia procesu analizy ryzyka w celu
zwiekszenia zaufania do jego wynikow,

w tym zapewnienie jasnych i spojnych
informacji dotyczgcych odpowiednich
zadan, uprawnien i obowigzkow
podmiotow przeprowadzajqgcych ocene
ryzyka i zarzgdzajgcych ryzykiem;

e) zachecanie do zrownowaZonego
zaangazowania wszystkich
zainteresowanych stron, w tym podmiotow
gospodarczych w tancuchu
Zywnosciowym, organizacji konsumentow
i innych organizacji spoleczenstwa
obywatelskiego;

f)  zapewnienie przejrzystej

i sprawiedliwej wymiany informacji

z zainteresowanymi stronami, o ktérych
mowa w lit. e), w odniesieniu do ryzyka
zwigzanego z tancuchem rolno-
spozywczymy

fa) informowanie konsumentow
o strategiach zapobiegania ryzyku; oraz

fb) przeciwdzialanie rozpowszechnianiu
Sfalszywych informacji i ich Zrodtom.

Poprawka

Artykut 8b
Ogo6lne zasady informowania o ryzyku

Uwzgledniajac odpowiednie role
podmiotdéw oceniajacych ryzyko

1 zarzadzajacych ryzykiem, w ramach
informowania o ryzyku:

a)  zapewnia si¢ interaktywng wymiang
doktadnych, kompletnych i aktualnych
informacji ze wszystkimi
zainteresowanymi stronami w oparciu
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reagowania;

b)  przekazuje si¢ przejrzyste informacje
na kazdym etapie procesu analizy ryzyka,
poczawszy od opracowania wniosku

o doradztwo naukowe do przedstawienia
oceny ryzyka i przyjecia decyzji dotyczace;j
zarzadzania ryzykiem,;

c) uwszglednia si¢ postrzeganie ryzyka;

d) ulatwia si¢ zrozumienie i1 dialog
miedzy wszystkimi zainteresowanymi
stronami; oraz

e)  zapewnia si¢ dostepnos¢ informacji,
réwniez podmiotom niezaangazowanym
bezposrednio w dany proces,

z uwzglednieniem poufnosci i ochrony
danych osobowych.

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 8¢

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 8c
Ogo6lny plan informowania o ryzyku

1.  Komisja — w Scistej wspolpracy

z Urzedem, panstwami czlonkowskimi
i w wyniku odpowiednich konsultacji
publicznych — jest uprawniona do przyjecia
aktéw delegowanych zgodnie z art. 57a
ustanawiajgcych ogélny plan
informowania o ryzyku w kwestiach
zwigzanych z tancuchem rolno-
spozywczym, z uwzglednieniem
odpowiednich celow i1 zasad ogdlnych
okreslonych w art. 8a 1 8b.

o zasady przejrzystosci, otwartosci
1 zdolno$ci reagowania;

b)  przekazuje si¢ przejrzyste informacje
na kazdym etapie procesu analizy ryzyka,
poczawszy od opracowania wniosku

o doradztwo naukowe do przedstawienia
oceny ryzyka i przyjecia decyzji dotyczacej
zarzadzania ryzykiem,;

c)  odnosi si¢ do kwestii postrzegania
ryzyka;

d) ulatwia si¢ zrozumienie i dialog
miedzy wszystkimi zainteresowanymi
stronami;

e)  zapewnia si¢ dostepnos¢ informacji,
réwniez podmiotom niezaangazowanym
bezposrednio w dany proces,

z uwzglednieniem poufnosci i ochrony
danych osobowych; oraz

ea) formuluje si¢ podejscia w celu
lepszego informowania o roZnicy miedzy
zagroZeniem i ryzykiem.

Poprawka

Artykut 8c
Ogo6lny plan informowania o ryzyku

1.  Komisja jest uprawniona do
przyjecia — w Scistej wspolpracy

z Urzedem, panstwami czlonkowskimi
i w wyniku odpowiednich konsultacji
publicznych — aktow delegowanych
zgodnie z art. 57a, ktore uzupetniajq
niniejsze rozporzqdzenie przez
ustanowienie ogolnego planu
informowania o ryzyku w kwestiach
zwigzanych z tancuchem rolno-
spozywczym, z uwzglednieniem
odpowiednich celow i zasad ogdlnych
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2. Ogolny plan informowania o ryzyku
wspiera zintegrowane ramy informowania
o ryzyku, ktore maja by¢ stosowane
zarOwno przez podmioty oceniajgce
ryzyko, jak i1 przez podmioty zarzadzajace
ryzykiem w sposéb spojny

1 systematyczny, zarOwno na poziomie
unijnym, jak i krajowym. Ogdélny plan
informowania o ryzyku:

a)  okresla kluczowe czynniki, ktore
nalezy wzig¢ pod uwagg przy
rozpatrywaniu rodzaju i poziomu
potrzebnych dziatan w zakresie
informowania o ryzyku;

b)  okresla stosowne podstawowe
narzedzia i kanaty, ktore nalezy
wykorzystywa¢ do celéw informowania
o ryzyku, z uwzglednieniem potrzeb
odpowiednich docelowych grup
odbiorcow; oraz

c) ustanawia odpowiednie mechanizmy,
aby zwiekszy¢ spojnos¢ informowania

o ryzyku wéréd podmiotéw oceniajacych
ryzyko 1 zarzadzajacych ryzykiem, oraz
zapewnia otwarty dialog miedzy
wszystkimi zainteresowanymi stronami.

3. Komisja przyjmuje og6élny plan
informowania o ryzyku w terminie do dnia
[two years from the date of application of
this Regulation] r. 1 aktualizuje go,

z uwzglednieniem postepu naukowo-
technicznego oraz zdobytego
doswiadczenia.

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

okreslonych w art. 8a 1 8b.

2. Ogo6lny plan informowania o ryzyku
wspiera zintegrowane ramy informowania
o ryzyku, ktore maja by¢ stosowane
zarOwno przez podmioty oceniajgce
ryzyko, jak i1 przez podmioty zarzadzajace
ryzykiem w sposéb spojny

1 systematyczny, zarOwno na poziomie
unijnym, jak i krajowym. Ogoélny plan
informowania o ryzyku:

a)  okresla kluczowe czynniki, ktore
nalezy wzig¢ pod uwage przy
rozpatrywaniu rodzaju i poziomu
potrzebnych dziatah w zakresie
informowania o ryzyku;

b)  okresla stosowne podstawowe
narzedzia i kanaly, ktore nalezy
wykorzystywa¢ do celow informowania

o ryzyku, z uwzglednieniem potrzeby
zapewnienia rownomiernego
zaangazowania wszystkich
zainteresowanych stron, w tym podmiotow
gospodarczych tancucha ywnosciowego,
organizacji konsumenckich i innych
organizacji spoleczenstwa obywatelskiego;

c) ustanawia odpowiednie mechanizmy,
aby zwigkszy¢ spojnos¢ informowania

o ryzyku wérdd podmiotéw oceniajacych
ryzyko 1 zarzadzajacych ryzykiem, w tym
przez systematyczne uznawanie

i wyjasnianie rozbieinosci w ocenie
naukowej lub w postrzeganiu
akceptowalnego poziomu ryzyka;

ca) okresla praktyczne ustalenia i ramy
czasowe udostgpnienia spoleczenstwu
informacji, o ktorych mowa w art. 55a
ust. 1.

3. Komisja przyjmuje og6lny plan
informowania o ryzyku w terminie do dnia
[dwa lata od daty rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia] r. 1 aktualizuje
go, z uwzglednieniem postgpu naukowo-
technicznego oraz zdobytego
doswiadczenia.”;
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Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 8d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1 a (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 9

Tekst obowiqzujgcy

Artykutl 9
Publiczne konsultacje

Podczas przygotowywania, oceny

1 przegladu prawa zywnosciowego —

z wyjatkiem przypadku, gdy pilnos¢
sprawy na to nie pozwala — powinny mie¢
miejsce otwarte i przejrzyste konsultacje
publiczne, bezposrednio lub za
posrednictwem organow

Poprawka

Artykut 8d
Przejrzystosé¢ informowania o ryzyku

1.  Komisja, Urzqd i panstwa
czltonkowskie wykonujq swoje dziatlania
w ramach informowania o ryzyku

w obszarze prawa ywnosciowego

z wysokim poziomem przejrzystosci.

2. Komisja moZe wydawaé
odpowiednie wytyczne.

Poprawka

la) art. 9 otrzymuje brzmienie:
»Artykut 9
Publiczne konsultacje

Podczas przeprowadzania analizy ryzyka

oraz przygotowywania, oceny 1 przegladu

prawa zywnosciowego — z wyjatkiem
przypadku, gdy pilno$¢ sprawy na to nie
pozwala — powinny mie¢ miejsce otwarte
1 przejrzyste konsultacje publiczne,
bezposrednio lub za posrednictwem

przedstawicielskich. organdéw przedstawicielskich.”
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Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1 b (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 10

Tekst obowiqzujgcy

Artykut 10
Informacje publiczne

Bez uszczerbku dla stosowania przepisow
prawa wspolnotowego i krajowego

w sprawie dostgpu do dokumentow,

w sytuacjach, w ktorych istnieja
uzasadnione podstawy, aby podejrzewac,
ze zywno$¢ lub pasza moze stanowié
zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat,
woweczas, w zaleznosci od charakteru,
powagi i rozmiaru ryzyka, wtadze
publiczne podejma stosowne kroki w celu
poinformowania opinii publicznej

o charakterze ryzyka dla zdrowia,
okreslajac mozliwie najdoktadniej Zywnosé
lub pasze, bgd? rodzaj Zywnosci lub paszy,
ryzyko, jakie moga one stanowi¢ oraz
srodki podjete lub, ktore s planowane

w celu zapobieZenie, zmniejszenia lub
likwidacji ryzyka.

Poprawka

1b) art. 10 otrzymuje brzmienie:
LHArtykut 10
Informacje publiczne

1.  Bez uszczerbku dla stosowania
przepiséw prawa wspolnotowego

1 krajowego w sprawie dostepu do
dokumentow, w sytuacjach, w ktorych
istniejg uzasadnione podstawy, aby
podejrzewaé, ze zywno$¢ lub pasza moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub
zwierzat, wowczas wtadze publiczne
podejma stosowne i terminowe kroki

w celu poinformowania opinii publicznej

o charakterze ryzyka dla zdrowia,
okreslajac mozliwie najdoktadniej odnosne
produkty, ryzyko, jakie moga one
stanowi¢, oraz srodki podjete lub, ktore sa
planowane w celu zapobieienia ryzyku,
Jjego zmniejszenia lub eliminacji. Niniejszy
ustgp ma zastosowanie rowniez

w przypadku podejrzewanych
niezgodnosci wynikajgcych z potencjalnie
umysinych naruszen obowiqzujqcych
przepisow unijnych popetnionych

w ramach nieuczciwych lub oszukanczych
praktyk.

2. W celu zapewnienia jednolitego
wdroZenia ust. 1 Komisja przyjmuje akty
wykonawcze dotyczgce zasad jego
stosowania w terminie ... [12 miesiecy po
wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia zmieniajgcegol.”
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Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1 ¢ (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 22 — ustep 7

Tekst obowiqzujgcy

Urzqd scisle wspolpracuje z wlasciwymi
organami panstw czlonkowskich, ktore
wykonujq podobne zadania.

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1 d (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykul 23 —ustep 1 —litera b

Tekst obowiqzujgcy

b)  wspierac i koordynowaé rozwdj
jednolitych metodologii oceny ryzyka
w dziedzinach objetych jego misja;

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2 — litera b

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 25 — ustep 1a

Poprawka

Ic) art 22 ust. 7 akapit drugi otrzymuje
brzmienie:

»Dziala we wspélpracy z pozostalymi
agencjami Unii Europejskiej
odpowiadajgcymi za ocene.”

Poprawka

1d) art. 23 ust. 1 lit. b) otrzymuje
brzmienie:

,»b) wspiera i koordynuje w podejsciu
przekrojowym opracowanie jednolitych
metod oceny ryzyka w dziedzinach
objetych jego misja, gwlaszcza

z uwzglednieniem oddzialywania roZnych
substancji chemicznych wystepujgcych

w polgczeniu ze sobg moggcych mieé
wplyw na zdrowie ludzkie i Srodowisko;”
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Tekst proponowany przez Komisje

la. Oprocz cztonkow 1 zastepcow
cztonkéw, o ktérych mowa w ust. 1,
w sktad zarzadu wchodza:

a)  dwaj czlonkowie i zastepcy
cztonkow reprezentujacy Komisje i przez
nig powolani, z prawem glosu;

b) jeden czlonek powolany przez
Parlament Europejski, z prawem glosu;

c) czterej czlonkowie z prawem glosu
reprezentujgcy spoteczenstwo
obywatelskie i interesy zwigzane

z tancuchem zywno$ciowym,

a mianowicie: jeden cztonek
reprezentujacy organizacje konsumenckie,
jeden — organizacje pozarzadowe zwigzane
z ochrong §rodowiska, jeden — organizacje
rolnicze i jeden — organizacje branzowe.
Czlonkowie ci zostaja powolani przez
Rad¢ w konsultacji z Parlamentem
Europejskim na podstawie wykazu
sporzadzonego przez Komisje, ktory
zawiera liczbe kandydatow przewyzszajaca
liczbg przewidzianych do obsadzenia
stanowisk. Wykaz sporzadzony przez
Komisje¢ jest przekazywany Parlamentowi
Europejskiemu wraz z odpowiednimi
dokumentami referencyjnymi. Tak szybko,
jak to jest mozliwe, 1 w przeciggu trzech
miesi¢cy od powiadomienia Parlament
Europejski moze przedtozy¢ swoje opinie
do rozpatrzenia Radzie, ktora nastgpnie
powoluje powyzszych cztonkow.

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2 — litera ¢

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 25 — ustep 2

Poprawka

la. Oprocz cztonkoéw 1 zastepcoOw
cztonkéw, o ktérych mowa w ust. 1,
w sktad zarzagdu wchodza:

a)  Dwoch czlonkow i zastgpcow
cztonkow reprezentujacy Komisje i przez
nig powolani, z prawem glosu;

b)  dwoch przedstawicieli powotanych
przez Parlament Europejski, z prawem
glosu;

c)  szesciu czlonkow z prawem glosu
reprezentujgcych spoteczenstwo
obywatelskie i interesy zwigzane

z tancuchem Zywno$ciowym,

a mianowicie: jeden cztonek
reprezentujacy organizacje konsumenckie,
jeden — organizacje pozarzadowe zwigzane
z ochrong §rodowiska, jeden — organizacje
pozarzgdowe Zwigzane ze zdrowiem
publicznym, jeden — organizacje rolnicze,
jeden — organizacje rolno-chemiczne

1 jeden — organizacje branzowe.
Cztonkowie ci zostajg powotani przez
Rade w konsultacji z Parlamentem
Europejskim na podstawie wykazu
sporzadzonego przez Komisje, ktory
zawiera liczbe kandydatow przewyzszajaca
liczbe przewidzianych do obsadzenia
stanowisk. Wykaz sporzadzony przez
Komisjg jest przekazywany Parlamentowi
Europejskiemu wraz z odpowiednimi
dokumentami referencyjnymi. Tak szybko,
jak to jest mozliwe, 1 w przeciagu trzech
miesiecy od powiadomienia Parlament
Europejski moze przedtozy¢ swoje opinie
do rozpatrzenia Radzie, ktora nastepnie
powotuje powyzszych cztonkow.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Kadencja czlonkéw oraz zastepcow 2. Kadencja cztonkéw, o ktorych mowa
czlonkow trwa cztery lata. Jednakze w ust. la lit. b), trwa nie wiecej niz 2,5
kadencja cztonkow, o ktorych mowa roku. Kadencja cztonkéw, o ktorych mowa
w ust. la lit. a) 1 b), jest bezterminowa. w ust. la lit. a) 1 ¢), trwa pi¢é lat. Kadencja
Kadencja cztonkéw, o ktérych mowa cztonkow, o ktorych mowa w ust. 1a lit. ¢),
w ust. la lit. ¢), moze zosta¢ odnowiona moze zosta¢ odnowiona tylko raz.

tylko raz.

Poprawka 159

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3 — litera -a (nowa)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Rozporzadzenie 178/2002 — artykut 28 — ustep 4 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
-a) Zdanie wprowadzajgce w ust. 4
otrzymuje brzmienie:

w4. W sktad paneli naukowych wchodzg
niezalezni naukowcy, ktorzy aktywnie
prowadzq badania i publikujgq swoje
wyniki badan w recenzowanych
czasopismach naukowych.”

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3 —litery aib

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 28 — ustepy 5-5¢g

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
5. Cztonkowie komitetu naukowego, 5. Cztonkowie komitetu naukowego,
ktdrzy nie s cztonkami paneli naukowych, ktorzy nie sg cztonkami paneli naukowych,
1 dodatkowi cztonkowie, o ktorych mowa 1 cztonkowie paneli naukowych sa
w ust. 5b, sa powotywani przez zarzad powotywani przez zarzad na okres pigciu
dziatajgcy na wniosek dyrektora lat z mozliwoscig ponownego wyznaczenia
zarzgdzajgcego, na okres pigciu lat zgodnie 7 nastgpujqcg procedurg:

z mozliwos$cig ponownego wyznaczenia,
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po uprzednim ogloszeniu wezwania do
sktadania deklaracji zainteresowania

w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, w stosownych wiodgcych
wydawnictwach naukowych i na stronie
internetowej Urzedu.”;

S5a. Czlonkowie paneli naukowych sq
powolywani przez zarzqd na piecioletniq
kadencje 7 moZliwoscig ponownego
wyznaczenia zgodnie 7 nastgpujgcq
procedurg:

a)  dyrektor zarzadzajacy po konsultacji
z zarzadem przesyla panstwom
cztonkowskim wniosek dotyczgcy
okreslonej multidyscyplinarnej wiedzy
fachowej niezbednej w kazdym panelu
naukowym 1 wskazuje liczbe ekspertow,
ktorych panstwa czlonkowskie majq
wyznaczy¢. Dyrektor wykonawcezy
powiadamia panstwa czlonkowskie

o prowadzonej przez Urzqd polityce
niezaleznosci oraz o przepisach
wykonawczych Urzedu majgcych
zastosowanie do czlonkow paneli
naukowych. Panstwa czlonkowskie
oglaszajg wezwanie do skladania
deklaracji zainteresowania jako podstawe
dla wyznaczenia czlonkow panelu.
Dyrektor zarzqdzajqcy informuje zarzqgd
o wnioskach wystanych do panstw
czionkowskich;

b) panstwa czlonkowskie wyznaczajg
ekspertow, tak aby wspolnie osiggngé
liczbe wskazang przez dyrektora
zarzqdzajgcego. Kazde panstwo
czlonkowskie wyznacza co najmniej 12
ekspertow naukowych. Panstwa
czlonkowskie mogq przy tym wyznaczyé
rowniez obywateli innych panstw
czltonkowskich,

c) napodstawie wyznaczenia
dokonanego przez panstwa czlonkowskie
dyrektor zarzadzajacy sporzadza dla
kazdego panelu naukowego wykaz
ekspertow liczacy wiecej kandydatow niz
liczba czlonkéw, ktorzy maja zostaé
powotani. Dyrektor zarzadzajacy nie moze
sporzadzac takiego wykazu, jezeli jest

w stanie uzasadni¢, ze z powodu

a)  dyrektor zarzadzajacy po konsultacji
z zarzadem publikuje zaproszenie do
wyraZenia zainteresowania w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej,

w odpowiednich czolowych publikacjach
naukowych oraz na stronie internetowej
Urzedu oraz informuje panstwa
czltonkowskie. W zaproszeniu wskazane sq
okreslona multidyscyplinarna wiedza
niezbedna w kazdym panelu naukowym

i liczha potrzebnych ekspertow.

b) panstwa czlonkowskie zapewniajq
szerokie rozpowszechnianie zaproszen do
wyraZenia zainteresowania w srodowisku
naukowym. Mogq rownie; wyznaczyé
ekspertow w wymienionych dziedzinach,
pod warunkiem Ze dokonywanie takich
wyznaczen odbywa si¢ na podstawie
wezwania do skladania deklaracji
zainteresowania,

c) napodstawie otrzymanych wnioskow
i dokonanego wyznaczenia oraz zgodnie

z prowadzong przez Urzgd politykq
niezaleznosci oraz przepisami
wykonawczymi Urzedu majgcymi
zastosowanie do czlonkow paneli
naukowych dyrektor zarzadzajacy
sporzadza dla kazdego panelu naukowego
wykaz ekspertow liczacy wigcej
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otrzymanej liczby wyznaczonych
ekspertow nie jest mozliwe sporzadzenie
dhuzszego wykazu, przy uwzglednieniu
kryteriow wyboru okreslonych w lit. d)
niniejszego ustepu. Dyrektor zarzadzajacy
przekazuje wykaz zarzadowi w celu
powotania cztonkow;

d)  wyznaczanie dokonywane przez
panstwa cztonkowskie, wybor przez
dyrektora zarzadzajacego oraz powotanie
przez zarzad odbywaja si¢ na podstawie
nastepujacych kryteriow:

(@)
(i) niezalezno$¢ i brak konfliktu
interesOw zgodnie z art. 37 ust. 2 oraz
polityka Urzedu w zakresie niezalezno$ci
1 przepisami wykonawczymi Urzedu
dotyczacymi niezaleznosci cztonkow
paneli naukowych;

(ii1) spelnianie wymagan dotyczacych
okreslonej multidyscyplinarnej wiedzy
fachowej potrzebnej w panelu, do ktérego
dana osoba ma zosta¢ powotana, oraz
wladanie odpowiednimi jezykami;

€)  przy ostatecznym powotywaniu
cztonkow zarzad zapewnia mozliwie
najszerszg pod wzgledem geograficznym
reprezentacje.

5b. Jezeli Urzad stwierdzi, ze w jednym
lub kilku panelach brakuje okreslonej
wiedzy fachowej, dyrektor zarzadzajacy
proponuje dodatkowych cztonkow panelu
do powotlania przez zarzad zgodnie

z procedura okreslong w ust. 5.

5c. Zarzad przyjmuje, na podstawie
wniosku dyrektora wykonawczego, zasady
dotyczace szczegotowej organizacji

1 harmonogramu procedur ustanowionych
w ust. 5a i 5b niniejszego artykutu.

wysoki poziom wiedzy naukowej;

5d. Panstwa czlonkowskie wprowadzajq
srodki zapewniajgce, by cztonkowie paneli
naukowych dzialajq niezaleznie i sq wolni
od konfliktu intereséw, jak przewidziano

kandydatéw niz liczba cztonkow, ktorzy
maj3 zosta¢ powotani. Dyrektor
zarzadzajacy nie moze sporzadzac takiego
wykazu, jezeli jest w stanie uzasadnié, ze
z powodu otrzymanej liczby wnioskow

i wyznaczonych ekspertow nie jest
mozliwe sporzadzenie dtuzszego wykazu,
przy uwzglednieniu kryteriow wyboru
okreslonych w lit. d) niniejszego ustepu.
Dyrektor zarzadzajacy przekazuje wykaz
zarzagdowi w celu powotania cztonkow;

d)  wyznaczanie dokonywane przez
panstwa cztonkowskie, wybor przez
dyrektora zarzadzajacego oraz powotanie
przez zarzad odbywaja si¢ na podstawie
nastepujacych kryteriow:

(@)
(i) niezalezno$¢ i brak konfliktu
interesOw zgodnie z art. 37 ust. 2 oraz
polityka Urzedu w zakresie niezalezno$ci
1 przepisami wykonawczymi Urzgdu
dotyczacymi niezaleznosci cztonkow
paneli naukowych;

(iii) spelnianie wymagan dotyczacych
okreslonej multidyscyplinarnej wiedzy
fachowej potrzebnej w panelu, do ktérego
dana osoba ma zosta¢ powotana, oraz
wladanie odpowiednimi jezykami;

€)  przy ostatecznym powolywaniu
cztonkow zarzad zapewnia mozliwie
najszersza pod wzgledem geograficznym
reprezentacje.

5a. Jezeli Urzad stwierdzi, ze w jednym
lub kilku panelach brakuje okreslonej
wiedzy fachowej, dyrektor zarzadzajacy
proponuje dodatkowych cztonkow panelu
do powolania przez zarzad zgodnie

z procedura okreslona w ust. 5.

wysoki poziom wiedzy naukowej;

5b. Zarzad przyjmuje, na podstawie
wniosku dyrektora wykonawczego, zasady
dotyczace szczegdtowej organizacji

1 harmonogramu procedur ustanowionych
w ust. 5 i 5a niniejszego artykutu.

5c. Czlonkowie paneli naukowych
dzialajg niezaleznie i sg wolni od konfliktu
interesow, jak przewidziano w art. 37 ust. 2
oraz $rodkach wewnetrznych Urzedu.
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w art. 37 ust. 2 oraz srodkach
wewnetrznych Urzedu. Panstwa
czltonkowskie zapewniajq, by czlonkowie
paneli naukowych dysponowali $srodkami
pozwalajacymi im poswieci¢ niezbgdny
czas 1 wysilek, aby wnies¢ wktad w prace
Urzedu. Panstwa cztonkowskie
zapewniajq, aby czlonkowie paneli
naukowych nie otrzymywali oni zadnych
instrukcji na jakimkolwiek poziomie
krajowym oraz aby ich niezalezny wktad
naukowy do systemu oceny ryzyka na
poziomie Unii zostal uznany za zadanie
priorytetowe w zakresie ochrony

bezpieczenstwa tancucha zywnosciowego.

5e. Panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby organy publiczne zatrudniajace tych
ekspertow naukowych oraz organy

odpowiedzialne za ustalanie priorytetow

dla organéw naukowych, ktore zatrudniaja

tych ekspertow, wdrozyly srodki
przewidziane w ust. 5d.

5f.  Urzad wspiera zadania paneli przez
organizowanie ich pracy, w szczegolnosci

prac przygotowawczych, ktore majg zostaé

podjete przez personel Urzgdu lub przez

wyznaczone krajowe organizacje naukowe,

o ktorych mowa w art. 36, w tym przez
organizowanie mozliwos$ci opracowania
opinii naukowych, ktore maja zosta¢
poddane wzajemnej weryfikacji przez
panele, a nastgpnie przez nie przyjete.

5g. W skiad kazdego panelu wchodzi nie

wigcej niz 21 cztonkow.

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3 — litera ¢

Dysponujq srodkami pozwalajgcymi im
poswieci¢ niezbedny czas 1 wysitek, aby
wnie$¢ wktad w prace Urzedu, nie
otrzymujq zadnych instrukcji na
jakimkolwiek poziomie krajowym, a ich
niezalezny wktad naukowy do systemu
oceny ryzyka na poziomie Unii uznawany
Jjest za zadanie priorytetowe w zakresie
ochrony bezpieczenstwa tancucha.

5d. W stosownych przypadkach panstwa
cztonkowskie zapewniaja, aby organy
publiczne zatrudniajace tych ekspertow
naukowych oraz organy odpowiedzialne za
ustalanie priorytetéw dla organdéw
naukowych, ktore zatrudniajg tych
ekspertow, wdrozyly srodki konieczne do
zapewnienia spetnienia warunkow,

o ktorych mowa w ust. 5c.

5e. Urzad wspiera zadania paneli przez
organizowanie ich pracy, w szczego6lnosci
prac przygotowawczych, ktore majg zostac
podjete przez personel Urzgdu lub przez
wyznaczone krajowe organizacje naukowe,
o ktorych mowa w art. 36, w tym przez
organizowanie mozliwos$ci opracowania
opinii naukowych, ktore maja zosta¢
poddane wzajemnej weryfikacji przez
panele, a nastgpnie przez nie przyjete.

5f. W skiad kazdego panelu wchodzi nie
wigcej niz 21 cztonkow.

5fa. Urzqd oferuje czlonkom paneli
obszerne szkolenia na temat procesu
oceny ryzyka.
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Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 28 — ustep 9 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
liczby cztonkéw w kazdym panelu b) liczby cztonkow w kazdym panelu
naukowym w granicach maksymalnej naukowym w granicach maksymalnej
liczby przewidzianej w ust. 5g. liczby przewidzianej w ust. 5f.

Poprawka 55

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — akapit 1 — ustep 3 — litera ¢ a (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykul 28 — ustep 9 — litera g a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ca) wart. 28 ust. 9 dodaje si¢ litere

w brzmieniu:

wga) mozliwosci, aby wnioskodawcy
mogli analizowaé krytyczne obszary
budzqce obawy w zwigzku 7 nowymi
danymi, w maksymalnym okresie szesciu
miesigcy, chyba Ze zostanie to uzgodnione
inaczej 7 Urzedem, i przed publikacjq
projektu opinii Urzedu.”

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3 a (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 29 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a) na koncu art. 29 ust. 6 dodaje si¢
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Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 32a

Tekst proponowany przez Komisjg

Na prosbe potencjalnego wnioskodawcy
ubiegajacego si¢ o udzielenie zezwolenia
w obszarze prawa zywnos$ciowego
personel Urzedu udziela porad w sprawie
odnosnych przepisow i wymaganej tresci
wniosku o udzielenie zezwolenia. Porady
udzielone przez personel Urzedu pozostaja
bez uszczerbku i nie sg wigzace dla
pozniejszej oceny wnioskow o udzielenie
zezwolenia przeprowadzanej przez panele
naukowe.

zdanie w brzmieniu:

»Nie umozliwiajq one wylgczania a priori
niektorych dowodow naukowych,
zwlaszcza gdy zostaly one opublikowane
o procesie oceny wzajemnej.”’;

Poprawka

Urzqd publikuje przewodnik zawierajqgcy
Dytania i odpowiedzi, w ktorym wyjasnia
sig wymogi administracyjne i naukowe
zwiqzane 7 wnioskiem o udzielenie
zegwolenia. Na prosbe potencjalnego
wnioskodawcy ubiegajacego si¢

o udzielenie zezwolenia w obszarze prawa
zywnosciowego Urzqd oferuje ponadto
mozliwosé¢ konsultacji, podczas ktorych
wyjasnia si¢ wymogi dotyczqgce tresci oraz
sposob przeprowadzenia roznych testow

i badan w celu zapewnienia jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci
planowanego produktu. Porady udzielone
przez Urzgd pozostaja bez uszczerbku i nie
sg wiazace dla pdzniejszej oceny
wnioskow o udzielenie zezwolenia
przeprowadzanej przez panele naukowe.
Personel Urzedu udzielajgcy porad nie
uczestniczy w priygotowawczych pracach
naukowych, ktore sq bezposrednio lub
posrednio istotne dla wniosku
stanowigcego przedmiot porady.

W terminie [36 miesigcy od daty wejscia
w Zycie niniejszego rozporzgdzenia
zmieniajgcego] Komisja oceni wplyw
niniejszego artykutu na funkcjonowanie
Urzedu. Szczegolng uwage zwroci na
dodatkowe obciqgzenie pracq i mobilizacje
personelu oraz na to, czy przepis
doprowadzit do zmiany alokacji zasobow
Urzedu kosztem dziatan zwigzanych
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Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 32b —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Niniejszym ustanawia si¢ unijny
rejestr badan zleconych przez podmioty
gospodarcze w celu uzyskania zezwolenia
na podstawie unijnego prawa
zywnosciowego. Podmioty gospodarcze
niezwlocznie powiadamiajg Urzad

o przedmiocie wszelkich badan zleconych
na poparcie przysztego wniosku

o udzielenie zezwolenia na podstawie
prawa zywnosciowego Unii. Rejestr jest
prowadzony przez Urzad.

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykul 32b — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

z interesem publicznym.

Poprawka

1.  Niniejszym ustanawia si¢ unijny
rejestr badan zleconych przez podmioty
gospodarcze starajgce si¢ o uzyskanie
zezwolenia lub odnowienia zezwolenia na
podstawie unijnego prawa zywnosciowego.
Podmioty gospodarcze niezwtocznie
powiadamiaja Urzad o przedmiocie
wszelkich badan zleconych w Unii i poza
Jjej granicami na poparcie przysztego
wniosku o udzielenie zezwolenia lub
odnowienia zezwolenia na podstawie
prawa zywnosciowego Unii. Rejestr jest
prowadzony przez Urzad.

Poprawka

la. Zlecone badania uwzgledniajq
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i
Rady 2010/63/UE".

1a Dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzesnia
2010 r. w sprawie ochrony zwierzqgt
wykorzystywanych do celow naukowych
(Dz.U. L 276 7 20.10.2010, s. 33).
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Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 32b — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Obowigzek powiadomienia
okreslony w ust. 1 ma rowniez
zastosowanie do laboratoriow unijnych
wykonujacych fe badania.

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 32b — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 32b — ustep 2 b (nowy)

Poprawka

2. Obowigzek powiadomienia
okreslony w ust. 1 ma rowniez
zastosowanie do wszystkich instytucji
wykonujacych badania, w tym
laboratoriow, instytutow lub
uniwersytetow.

Poprawka

2a. Dane 7 testow, ktore zostaly zlecone,
ale nie zostaly zarejestrowane, nie sq
wykorzystywane w ocenie ryzyka.

15282/18
ZALACZNIK

GIP.2

ama/MO/th

PL



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykul 32b — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykul 32b — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2b. Nie mozna udzielié zezwolenia

w odniesieniu do przedmiotu wniosku,

o ile nie zostang przedstawione wszystkie
dane ze wszystkich zarejestrowanych
badan.

Poprawka

3a. W przypadku gdy Urzqd zwraca sie
do wnioskodawcy o dodatkowe dane

i otrzymuje je, dane te, oznaczone jako
takie, sq rowniez dodawane do unijnego
rejestru i udostegpniane publicznie.

Poprawka

4a.
zgodnie 7 art. 57a w celu uzupelnienia
niniejszego rozporzgdzenia przez
okreslenie sankcji w przypadku
niestosowania si¢ do obowiqzku
sprawozdawczego.

Komisja przyjmuje akty delegowane
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Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 32b — ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykul 32¢ — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Jezeli prawo zywnosciowe Unii
przewiduje, ze zezwolenie moze by¢
odnowione, potencjalny wnioskodawca
ubiegajacy sie o odnowienie powiadamia
Urzad o badaniach, jakie zamierza w tym
celu przeprowadzi¢. Po otrzymaniu
powiadomienia Urzad rozpoczyna
konsultacje z zainteresowanymi stronami
1 opinig publiczng dotyczace planowanych
badan do celow odnowienia 1, biorac pod
uwagg otrzymane uwagi, udziela porad
dotyczacych tresci planowanego wniosku
o odnowienie. Porady udzielone przez
Urzad pozostajg bez uszczerbku i nie sg
wigzace dla pozniejszej oceny wnioskow
o odnowienie zezwolenia przeprowadzanej
przez panele naukowe.

Poprawka

4b. Niniejszy artykul nie ma
zastosowania do badan zleconych przed
dniem ... [data wejsScia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia zmieniajgcego].

Poprawka

1. Jezeli prawo zywnosciowe Unii
przewiduje, ze zezwolenie moze by¢
odnowione, potencjalny wnioskodawca
ubiegajacy sie o odnowienie powiadamia
Urzad o badaniach, jakie zamierza w tym
celu przeprowadzi¢. Po otrzymaniu
powiadomienia Urzad rozpoczyna
konsultacje z zainteresowanymi stronami

1 opinig publiczng dotyczace planowanych
badan do celow odnowienia 1, biorac pod
uwagg otrzymane uwagi majgce gnaczenie
dla oceny ryzyka planowanego
odnowienia, udziela porad dotyczacych
tresci planowanego wniosku o odnowienie.
Porady udzielone przez Urzad pozostaja
bez uszczerbku 1 nie sg wigzace dla
pozniejszej oceny wnioskéw o odnowienie
zezwolenia przeprowadzane] przez panele
naukowe.
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Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 32¢ — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Urzad konsultuje si¢

z zainteresowanymi stronami i z opinig
publiczng w sprawie badan
przedstawionych na poparcie wnioskéw

o udzielenie zezwolenia po ich podaniu do
wiadomosci publicznej przez Urzad
zgodnie z art. 38 i art. 39-39f w celu
stwierdzenia, czy dostgpne sg inne istotne
dane naukowe lub badania w kwestii
bedacej przedmiotem wniosku o udzielenie
zezwolenia. Niniejszy przepis nie ma
zastosowania do przedktadania przez
wnioskodawcow jakichkolwiek
uzupetniajacych informacji w trakcie
procesu oceny ryzyka.

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 32d

Tekst proponowany przez Komisje

Eksperci Komisji przeprowadzajg kontrole,
w tym audyty, w celu uzyskania pewnosci,
ze obiekty badawcze spetniaja
odpowiednie normy dotyczace

Poprawka

2. W ciggu dwoch miesiecy Urzad
konsultuje si¢ z zainteresowanymi
stronami i z opinig publiczng w sprawie
badan przedstawionych na poparcie
wnioskow o udzielenie zezwolenia po ich
podaniu do wiadomosci publicznej przez
Urzad zgodnie z art. 38 i art. 39-39f w celu
stwierdzenia, czy dostgpne sg inne istotne
dane naukowe lub badania, ktore opierajg
si¢ na niezaleznej literaturze poddanej
wzajemnej ocenie lub zostaly
przeprowadzone zgodnie

z migdzynarodowymi wytycznymi

i dobrymi praktykami laboratoryjnymi
(GLP), w kwestii bedacej przedmiotem
wniosku o udzielenie zezwolenia, bez
uszczerbku dla obowigzkow Urzedu
wynikajgcych z art. 33. Niniejszy przepis
nie ma zastosowania do przedkladania
przez wnioskodawcow jakichkolwiek
uzupehniajacych informacji w trakcie
procesu oceny ryzyka.

Poprawka

Eksperci podlegajqgcej Komisji Dyrekcji
ds. Audytow i Analiz w zakresie Zdrowia
i Zywnosci przeprowadzaja kontrole,

w tym audyty, w celu uzyskania pewnosci,
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przeprowadzania testow 1 badan
przedtozonych Urzedowi w ramach
wniosku o udzielenie zezwolenia na
podstawie prawa zywnosciowego Unii.
Kontrole te sg organizowane we
wspoOtpracy z wlasciwymi organami
panstw cztonkowskich.

Poprawka 161

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Rozporzadzenie 178/2002 — artykut 32¢

Tekst proponowany przez Komisje

Bez uszczerbku dla obowigzku
wnioskodawcow ubiegajacych sie

o zezwolenie na podstawie prawa
zywnosciowego polegajacego na
wykazaniu bezpieczenstwa przedmiotu
przedlozonego w celu objecia systemem
zezwolen, Komisja moze, w wyjatkowych
okolicznosciach, zwrdci¢ si¢ do Urzedu

o zlecenie badafh naukowych w celu
weryfikacji dowoddéw wykorzystanych

w procesie oceny ryzyka. Zlecone badania
mogg mie¢ szerszy zakres niz dowody
bedace przedmiotem weryfikacji.”;

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 32e — ustep 1 a (nowy)

ze obiekty badawcze w Unii i panstwach
trzecich spetiaja odpowiednie normy
dotyczace przeprowadzania testow 1 badan
przedtozonych Urzedowi w ramach
wniosku o udzielenie zezwolenia na
podstawie prawa zywnosciowego Unii.
Kontrole te sg organizowane we
wspoOtpracy z wlasciwymi organami
panstw czlonkowskich lub odnosnych
panstw trzecich.

Poprawka

Bez uszczerbku dla obowigzku
wnioskodawcow ubiegajacych sie

o zezwolenie na podstawie prawa
zywnosciowego polegajacego na
wykazaniu bezpieczenstwa przedmiotu
przedlozonego w celu objecia systemem
zezwolen, w przypadku rozbieinych
wynikéw naukowych Komisja moze
zwroéci¢ si¢ do Urzedu o zlecenie badan
naukowych w celu weryfikacji dowodow
wykorzystanych w procesie oceny ryzyka.
Zlecone badania mogg mie¢ szerszy zakres
niz dowody bedace przedmiotem
weryfikacji w procesie oceny ryzyka.
Badania weryfikacyjne sq finansowane z
wkiladow wnioskodawcow do wspolnego
Junduszu. Komisja przyjmuje zgodnie
art. 57a akty delegowane w celu ustalenia
zasad dzialania tego funduszu.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4 a (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 33 —ustgp 1 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5 - litera a

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 38 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Urzad wykonuje swoje dziatania przy

wysokim stopniu przejrzystosci.

W szczegbdlnosci bezzwlocznie podaje do

publicznej wiadomosci:

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5 — litera a

Poprawka

Zlecone badania uwzgledniajq dyrektywe
2010/63/UE.

Poprawka

4a) wart. 33 ust. 1 dodaje si¢ litere
w brzmieniu:

wda) efektow dzialania skojarzonego
i skumulowanych skutkow.”

Poprawka

1. Urzad wykonuje swoje dziatania przy

wysokim stopniu przejrzystosci zgodnie
z rozporzqdzeniem (WE) nr 1367/2006

i bez uszczerbku dla przepisow
rozporzgdzenia (WE) nr 1049/2001.

W szczeg6lnosci bezzwlocznie podaje do
publicznej wiadomosci:
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Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 38 —ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  porzadki dzienne i protokoty

komitetu naukowego 1 paneli naukowych

oraz ich grup roboczych;

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5 — litera a

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 38 —ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c¢) dane naukowe, badania i inne
informacje na poparcie wnioskéw

o udzielenie zezwolenia na podstawie
prawa zywnosciowego Unii, w tym
uzupetniajace informacje dostarczone
przez wnioskodawcow, jak rowniez inne
dane naukowe i informacje na poparcie
wnioskow o uzyskanie wynikow
naukowych, w tym opinii naukowej,
ztozonych przez Parlament Europejski,
Komisje i panstwa cztonkowskie,

z uwzglednieniem ochrony danych
poufnych i ochrony danych osobowych
zgodnie z art. 39-39f;

Poprawka 75

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt S — litera a

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 38 —ustgp 1 — litera d

Poprawka

a)  porzadki dzienne, listy uczestnikow
1 protokoty zarzqdu, komitetu doradczego,
komitetu naukowego i paneli naukowych
oraz ich grup roboczych;

Poprawka

¢) dane naukowe, badania i inne
informacje na poparcie wnioskow

o udzielenie zezwolenia na podstawie
prawa zywnosciowego Unii, w tym
uzupelniajace informacje dostarczone
przez wnioskodawcow, jak rowniez inne
dane naukowe 1 informacje na poparcie
wnioskow o uzyskanie wynikow
naukowych, w tym opinii naukowej,
ztozonych przez Parlament Europejski,
Komisje i panstwa cztonkowskie,

z uwzglednieniem nadrzednego interesu
publicznego przemawiajgcego za
ujawnieniem oraz ochrony danych
poufnych 1 ochrony danych osobowych
zgodnie z art. 39-39f;
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Tekst proponowany przez Komisje
d) informacje, na ktérych opierajg si¢
jego wyniki naukowe, w tym opinie
naukowe, z uwzglednieniem ochrony

danych poufnych i ochrony danych
osobowych zgodnie z art. 39-39f;

Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt S — litera a

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykul 38 — ustep 1 — litera h a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 77

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt S — litera a

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 38 — ustep 1 — litera i

Tekst proponowany przez Komisjg

1)  porady udzielone przez Urzad
potencjalnym wnioskodawcom na etapie

poprzedzajacym ztozenie wniosku zgodnie

z art. 32a1 32c.

Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

d) informacje, na ktérych opierajg si¢
jego wyniki naukowe, w tym opinie
naukowe, z uwzglednieniem nadrzednego
interesu publicznego przemawiajgcego za
ujawnieniem oraz ochrony danych
poufnych i ochrony danych osobowych
zgodnie z art. 39-39f;

Poprawka

ha) informacje dotyczgce nazwy
wnioskodawcy i tytulu wniosku;

Poprawka

1)  doradztwo ogélne udzielane przez
Urzad potencjalnym wnioskodawcom na
etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku
zgodnie z art. 32a1 32c.
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Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 38 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Pozycje, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym, sa podawane do wiadomosci
publicznej na specjalnej stronie
internetowej Urzedu. Strona ta jest
publicznie i tatwo dostepna. Odpowiednie
pozycje udostepnia si¢ w formacie
elektronicznym do pobrania, drukowania
1 przeszukiwania.

Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt S — litera b

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 38 — ustep 1a — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

la. Publiczne ujawnienie informacji

wymienionych w ust. 1 lit. ¢) pozostaje bez

uszczerbku dla:

Poprawka

Pozycje, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym, sa podawane do wiadomosci
publicznej na specjalnej stronie
internetowej Urzedu. Strona ta jest
publicznie i tatwo dostepnapodlega
wyrainym, rejestrowanym droggq
elektroniczng zobowigzaniom podmiotow,
ktore majq do niej dostep, oraz
skutecznym, proporcjonalnym

i odstraszajgcym srodkom i sankcjom
przed wszelkimi niedozwolonymi
zastosowaniami w celach komercyjnych.
Odpowiednie pozycje udostepnia si¢

w formacie elektronicznym nadajgcym sie
do odczytu maszynowego do pobrania,
drukowania ze znakiem wodnym
umoZliwiajgcym sledzenie

i przeszukiwania. Srodki te sq
ukierunkowane na komercyjne
wykorzystywanie dokumentow i ich
przedkladanie. Takie Srodki opracowuje
sie w celu zapewnienia skutecznej
ochrony przed komercyjnym
wykorzystywaniem pozycji, o ktorych
mowa w akapicie pierwszym, zarowno

w Unii, jak i w panstwach trzecich.

Poprawka

la. Publiczne ujawnienie informacji
wymienionych w ust. 1 lit. ¢), d) i i)
pozostaje bez uszczerbku dla:
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Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5 — litera b

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 38 — ustep 1a — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) wszelkiego prawa wlasnosci
intelektualnej, ktore moze istnieé

w stosunku do dokumentow lub ich tresci;
oraz

Poprawka 163

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5 — litera b

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Poprawka

skresla sie

Rozporzadzenie 178/2002 — artykut 38 — ustep 1a — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisjg

Publiczne ujawnienie informacji
wymienionych w ust. 1 lit. ¢) nie jest
uznawane za wyrazne ani dorozumiane
zezwolenie lub licencje na uzycie,
odtworzenie lub wykorzystanie w inny
sposob odnosnych danych i informacji oraz
ich tresci, a Unia Europejska nie jest
odpowiedzialna za ich uzycie przez osoby
trzecie.

Poprawka

Publiczne ujawnienie informacji
wymienionych w ust. 1 lit. ¢) nie jest
uznawane za wyrazne ani dorozumiane
zezwolenie lub licencj¢ na uzycie
komercyjne, odtworzenie lub
wykorzystanie w inny spos6b odnosnych
danych 1 informacji oraz ich tresci do
celow komercyjnych. Aby unikngdé
watpliwosci, publikowane informacje
moZzna wykorzystywad do celu publicznej i
akademickiej kontroli wynikow, w tym dla
lepszego zrozumienia potencjalnego
negatywnego wplywu na zdrowie i
srodowisko, a Unia nie jest odpowiedzialna
za ich uzycie przez osoby trzecie.
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Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — akapit 1 — ustep 5 — litera ¢ a (nowa)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 38 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1.  Na zasadzie odstgpstwa od przepisow
art. 38 Urzad nie podaje do wiadomosci
publicznej informacji, w odniesieniu do
ktorych otrzymat wniosek o poufne
traktowanie zgodnie z niniejszym
artykutem.

Poprawka 84

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6

Poprawka

ca) dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Niniejszy artykul nie narusza
dyrektywy 2003/4/WE ani rozporzqdzen
(WE) nr 1049/2001 i (WE) nr 1367/2006.”

Poprawka

1.  Na zasadzie odstgpstwa od przepisoOw
art. 38 oraz 7 zastrzeieniem
rozporzgdzenia (WE) nr 1049/2001

i dyrektywy 2003/4/WE, a takZe zasady
ogdlnej, zgodnie 7 ktorq interes zdrowia
publicznego jest zawsze nadrzedny

w stosunku do interesow prywatnych,
Urzad nie podaje do wiadomosci
publicznej informacji, w odniesieniu do
ktorych otrzymat i pozytywnie rozpatrzyt
wniosek o poufne traktowanie zgodnie

z niniejszym artykutem.
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Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39 — ustep 2 — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1) metoda i inne techniczne

i przemystowe specyfikacje odnoszace si¢
do tej metody, stosowane do wytwarzania
lub produkcji przedmiotu wniosku

o uzyskanie wynikéw naukowych, w tym
opinii naukowej;

Poprawka 85

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39 — ustep 2 — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) informacje handlowe ujawniajace
zrodta zaopatrzenia, udzial w rynku lub
strategie biznesowa wnioskodawcy; oraz

Poprawka 86

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

1) metoda i inne techniczne

1 przemystowe specyfikacje odnoszace si¢
do tej metody, stosowane do wytwarzania
lub produkcji przedmiotu wniosku

o uzyskanie wynikéw naukowych, w tym
opinii naukowe, chyba e majg one
znaczenie dla zrozumienia potencjalnego
wplywu na zdrowie i srodowisko, oraz pod
warunkiem Ze wnioskodawca na
podstawie mozliwego do zweryfikowania
uzasadnienia wykaze, ;e metoda ta nie
obejmuje informacji na temat emisji do
srodowiska i wplywu na zdrowie

i srodowisko;

Poprawka

3) informacje handlowe ujawniajace
zrodla zaopatrzenia, nowatorskie pomysty
dotyczqce produktow lub substancji,
udziat w rynku lub strategi¢ biznesowg
wnioskodawcy;

(Zmiana dotyczy calosci tekstu, jej
przyjecie wigze sie z koniecznosciq
wprowadzenia zmian w catym
dokumencie).
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Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39 — ustep 2 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

4)  skfad ilosciowy przedmiotu wniosku
o uzyskanie wynikéw naukowych, w tym
opinii naukowe;.

Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39 — ustep 4 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  w przypadku gdy niezbgdne sg pilne
dziatania, aby chroni¢ zdrowie publiczne,
zdrowie zwierzat lub srodowisko, na
przyktad w sytuacjach nadzwyczajnych,
Urzad moze ujawni¢ informacje, o ktorych
mowa w ust. 2 1 3; oraz

Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39 — ustep 4 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) informacje stanowiace czg$¢
wnioskow z wynikow naukowych, w tym
opinii naukowych, przedstawionych przez
Urzad 1 odnoszacych si¢ do

Poprawka

4)  skiad ilosciowy przedmiotu wniosku
o uzyskanie wynikéw naukowych, w tym
opinii naukowej, chyba Ze ma on
znaczenie dla zrozumienia potencjalnego
wplywu na zdrowie i srodowisko.

Poprawka

a)  w przypadku gdy niezbegdne sg pilne
dziatania, aby chroni¢ zdrowie publiczne,
zdrowie zwierzat lub srodowisko, na
przyktad w sytuacjach nadzwyczajnych,
Urzad moze ujawni¢ informacje, o ktorych
mowa w ust. 21 3; lub

Poprawka

b) informacje stanowiace cze$¢
wnioskow z wynikow naukowych, w tym
opinii naukowych, przedstawionych przez
Urzad 1 odnoszacych si¢ do
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przewidywalnych skutkow dla zdrowia.

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39 — ustep 4 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 90

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39 — ustgp 4 — litera b b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 91

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39 — ustep 4 a (nowy)

przewidywalnych skutkow dla zdrowia
publicznego, zdrowia zwierzqgt
i Srodowiska.

Poprawka

ba) w przypadku istnienia nadrzednego
interesu publicznego przemawiajgcego za
ujawnieniem.

Poprawka

bb) wszelkie informacje, za ktorych
ujawnieniem przemawia nadrzedny
interes publiczny zgodnie 7 art. 4 ust. 2
rozporzgdzenia (WE) nr 1049/2001 i art. 6
rozporzgdzenia (WE)nr 1367/2006,
zwlaszcza gdy informacje dotyczg emisji
do srodowiska.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 92

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39a — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Jezeli wnioskodawca sktada wniosek
o zachowanie poufnosci, dostarcza wersje
niemajacg charakteru poufnego i wersje
poufng przedstawionych informacji
zgodnie ze standardowymi formatami
danych, jezeli takie ustanowiono, na
podstawie art. 39f. Wersja niemajqca
charakteru poufnego nie zawiera
informacji, ktore wnioskodawca uznaje za
poufne zgodnie z art. 39 ust. 2 1 3. Wersja
poufna zawiera wszystkie przekazane
informacje, w tym rowniez informacje
uznane przez wnioskodawce za poufne.
Informacje, co do ktérych wniesiono

o zachowanie poufnosci, s3g w wersji
poufnej wyraznie oznaczone.
Whnioskodawca wskazuje wyraznie
powody, dla ktérych wnioskuje sie

o poufno$¢ w odniesieniu do
poszczegolnych informacji.

Poprawka 167

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Poprawka

4a. Niniejszy artykul nie narusza
dyrektywy 2003/4/WE ani rozporzqdzen
(WE) nr 1049/2001 i (WE) nr 1367/2006.

Poprawka

2. Jezeli wnioskodawca sktada wniosek
o zachowanie poufnosci, dostarcza wersj¢
niemajacg charakteru poufnego i wersje
poufng przedstawionych informacji
zgodnie ze standardowymi formatami
danych, jezeli takie ustanowiono, na
podstawie art. 39f. W wersji niemajgcej
charakteru poufnego informacje, o ktorych
poufne traktowanie wnioskodawca gwrdcit
si¢ zgodnie z art. 39 ust. 21 3, sg
zaczernione. Wersja poufna zawiera
wszystkie przekazane informacje, w tym
roOwniez informacje, ktére wnioskodawca
uwaza za poufne. Informacje, co do
ktorych wniesiono o zachowanie
poufnosci, sa w wersji poufnej wyraznie
oznaczone. Wnioskodawca wskazuje
wyraznie uzasadnienia i dowody moZliwe
do zweryfikowania, na podstawie ktorych
whnioskuje si¢ o poufno$¢ w odniesieniu do
poszczegblnych informacji.

15282/18
ZAL ACZNIK GIP.2

ama/MO/th

PL



Artykut 39 b —ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  niezwlocznie podaje do wiadomosci
publicznej wersje niemajaca charakteru
poufnego przedtozong przez
wnioskodawce;

Poprawka 93

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39b — ustep 1 — akapit 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) informuje wnioskodawcg na pismie
0 swoim zamiarze ujawnienia informacji
wraz z uzasadnieniem, zanim Urzad
formalnie podejmie decyzj¢ w sprawie
wniosku o zachowanie poufnosci. Jezeli
wnioskodawca nie zgadza si¢ 7 oceng
Urzedu, moze wyrazi¢ swoja opini¢ lub
wycofa¢ swoj wniosek o udzielenie
zegwolenia w ciggu dwoch tygodni od
dnia, w ktorym powiadomiono go

o stanowisku Urzedu;

Poprawka 94

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

a)  niezwlocznie podaje do wiadomosci
publicznej wersje wniosku niemajaca
charakteru poufnego przedtozong przez
wnioskodawce w momencie, w ktorym
wniosek uznany zostal za dopuszczalny;

Poprawka

c¢) informuje wnioskodawce na pismie
0 swoim zamiarze ujawnienia informacji
wraz z uzasadnieniem, zanim Urzad
formalnie podejmie decyzj¢ w sprawie
wniosku o zachowanie poufnosci. Jezeli
wnioskodawca kwestionuje oceng Urzgdu,
moze 1) wyrazi¢ swojg opini¢; 2) wycofaé
swoj wniosek; lub 3) zwrocié sie do Izby
Odwotawczej Urzedu o zrewidowanie
sprawy w terminie czterech tygodni od
dnia, w ktorym powiadomiono go

o stanowisku Urzedu. Wnioskodawca
moze przedstawic¢ pisemne powiadomienie
Urzedowi, wskazujqc, Ze pragnie zwrocié
sie do Izby Odwolawczej Urzedu

0 ponowne rozpatrzenie opinii. W tym
przypadku wnioskodawca przesyta do
Urzedu szczegolowe uzasadnienie swojego
wniosku, w ciggu 60 dni od otrzymania
opinii. W ciggu 60 dni od daty otrzymania
uzasadnienia wniosku Izba Odwolawcza
Urzedu ponownie analizuje swojq opinie;
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Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39b — ustep 1 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) podejmuje uzasadniong decyzje

w sprawie wniosku o zachowanie
poufnosci z uwzglednieniem uwag
wnioskodawcy w terminie dziesigciu
tygodni od daty otrzymania wniosku

o zachowanie poufnosci w odniesieniu do
wnioskow o udzielenie zezwolenia i1 bez
zbednej zwloki w przypadku
uzupetniajacych danych i1 informacji, oraz
powiadamia wnioskodawce i odpowiednio
informuje Komisje 1 panstwa cztonkowskie
o swojej decyzji; oraz

Poprawka 140
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39b —ustep 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisjg

e)  podaje do wiadomosci publicznej
wszelkie dodatkowe dane i informacje,

w odniesieniu do ktorych wniosek

o zachowanie poufnoSci nie zostal uznany
za uzasadniony, nie wczesniej niz dwa
tygodnie po powiadomieniu
wnioskodawcy o swojej decyzji, zgodnie
zlit. d).

Poprawka

d) podejmuje uzasadniong decyzje

w sprawie wniosku o zachowanie
poufnosci z uwzglednieniem uwag
wnioskodawcy w terminie osmiu tygodni
od daty otrzymania wniosku o zachowanie
poufnosci w odniesieniu do wnioskéw

o udzielenie zezwolenia i bez zbg¢dnej
zwtoki w przypadku uzupetniajacych
danych i informacji, oraz powiadamia
wnioskodawce 1 w kazdym wypadku
informuje Komisje 1 panstwa cztonkowskie
o swojej decyzji; oraz

Poprawka

e)  publikuje dane i informacje
dotyczqce wniosku, niemajqce charakteru
poufnego, wylgcznie po powzieciu
ostatecznej decyzji w odniesieniu do
wniosku o zachowanie poufnosci zgodnie z
niniejszym artykutem i po opublikowaniu
przez Urzqd projektu opinii naukowej
zgodnie 7 art. 38. Jezeli na podstawie art.
39 lit. ¢c) wnioskodawca wycofa wniosek o
udzielenie zezwolenia, poniewaz
planowana przez Urzqd publikacja
informacji jest jego zdaniem zbyt
obszerna, wowczas Urzqd, Komisja i
panstwa czlonkowskie rezygnujq z
publikacji wszelkich informacji na temat
wniosku o udzielenie zezwolenia.
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Poprawka 96

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39b — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Decyzje podje¢te przez Urzad na podstawie
niniejszego artykulu mogg stanowic
przedmiot skarg wnoszonych do Trybunatu
Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej na
warunkach okreslonych odpowiednio

w art. 263 i 278 Traktatu.

Poprawka 97

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39d — ustep 2

Poprawka

Decyzje podje¢te przez Urzad na podstawie
niniejszego artykulu moga stanowic
przedmiot skarg wnoszonych do Izby
Odwolawczej Urzedu, ktorg ustanawia
Komisja w drodze aktow delegowanych.
Takie akty delegowane przyjmuje si¢
zgodnie 7 art. 57a niniejszego
rozporzgdzenia. ZloZenie odwolania na
podstawie niniejszego ustgpu wywoluje
skutek zawieszajqcy. Wnioskodawca moZe
przedstawié pisemne powiadomienie
Urzedowi, wskazujqgc, Ze pragnie zwrocic¢
si¢ do Izby Odwolawczej Urzedu

0 ponowne rozpatrzenie opinii. W tym
przypadku wnioskodawca przesyta do
Urzedu szczegolowe uzasadnienie swojego
wniosku, w ciggu 60 dni od otrzymania
opinii. W ciggu 60 dni od daty otrzymania
uzasadnienia wniosku Izba Odwolawcza
Urzedu ponownie analizuje swojq opinig.
W przypadku zakwestionowania decyzji
podjetej przez Izbe Odwotawczg Urzqgd
moZe wnies¢ sprawe do Trybunatlu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej na
warunkach okres$lonych w art. 263
Traktatu.
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja i panstwa cztonkowskie
wprowadzaja niezbedne srodki, aby
informacje otrzymane przez nie na
podstawie prawa zywnosciowego Unii,

w odniesieniu do ktorych wnioskowano

o poufne traktowanie, nie byty podawane
do wiadomosci publicznej do czasu
podjecia przez Urzad decyzji w sprawie
wniosku o zachowanie poufnosci

i uprawomocnienia si¢ tej decyzji. Komisja
1 panstwa cztonkowskie wprowadzaja
réwniez niezbedne $rodki, aby informacje,
w przypadku ktérych Urzad zgodzit si¢ na
poufne traktowanie, nie zostaty podane do
wiadomosci publiczne;.

Poprawka 98

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39d — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Jezeli wnioskodawca w ramach
procedury udzielania zezwolenia wycofuje
lub wycofal wniosek, Urzad, Komisja

1 panstwa cztonkowskie przestrzegaja
poufnosci informacji handlowych

1 przemystowych, na ktorg zgodzit si¢
Urzad zgodnie z art. 39-39f. Wniosek

o udzielenie zezwolenia uznaje si¢ za
wycofany z chwilg otrzymania pisemnego

Poprawka

2. Komisja i panstwa cztonkowskie
wprowadzaja niezbedne $rodki, aby
informacje otrzymane przez nie na
podstawie prawa zywnosciowego Unii,

w odniesieniu do ktorych wnioskowano

o poufne traktowanie, nie byty podawane
do wiadomosci publicznej do czasu
podjecia przez Urzad decyzji w sprawie
wniosku o zachowanie poufnosci

1 uprawomocnienia si¢ tej decyzji, chyba Ze
zwrocono sie¢ o dostep do informacji na
podstawie dyrektywy 2003/4/WE lub
przepisow krajowych regulujgcych dostep
do dokumentow. Komisja i panstwa
cztonkowskie wprowadzaja rowniez
niezbedne $rodki, aby informacje,

w przypadku ktorych Urzad zgodzit si¢ na
poufne traktowanie, nie zostaly podane do
wiadomosci publicznej, chyba Ze zwrdcono
si¢ o dostep do informacji na podstawie
dyrektywy 2003/4/WE lub przepisow
krajowych regulujqgcych dostep do
dokumentow.

Poprawka

3. Jezeli wnioskodawca w ramach
procedury udzielania zezwolenia wycofuje
lub wycofal wniosek, Urzad, Komisja

1 panstwa cztonkowskie przestrzegaja
poufnosci informacji handlowych

1 przemystowych, na ktorg zgodzit si¢
Urzad zgodnie z art. 39-39f. Wniosek

o udzielenie zezwolenia uznaje si¢ za
wycofany z chwilg otrzymania pisemnego
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wniosku przez wtasciwy organ, ktory
otrzymal pierwotny wniosek. JeZeli
wycofanie wniosku o udzielenie
zezwolenia ma miejsce przed podjeciem
przez Urzad decyzji w sprawie odnosnego
wniosku o zachowanie poufnosci, Urzqd,
Komisja i panstwa czlonkowskie nie
podajg do publicznej wiadomosci

informacji, o ktorych poufnosc¢ wniesiono.

Poprawka 99

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykul 39e — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) nazwiska wszystkich uczestnikow
posiedzen komitetu naukowego 1 paneli
naukowych oraz ich grup roboczych.

Poprawka 101

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39f — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Do celow art. 38 ust. 1 lit. c¢) oraz
w celu zapewnienia efektywnego
przetwarzania skierowanych do Urzedu
wnioskow o uzyskanie wynikow
naukowych przyjmuje si¢ standardowe

wniosku przez wlasciwy organ, ktory
otrzymat pierwotny wniosek. Urzad nie
publikuje Zadnych informacji, poufnych
lub niemajqcych poufnego charakteru, w
przypadku gdy wnioskodawca podjgl
decyzje o wycofaniu swojego wniosku.

Poprawka

c) nazwiska wszystkich uczestnikow

i obserwatorow posiedzen komitetu
naukowego i1 paneli naukowych, ich grup
roboczych oraz wszelkich innych grup ad
hoc w tej dziedzinie.

Poprawka

1. Do celow art. 38 ust. 1 lit. ¢) oraz
w celu zapewnienia efektywnego
przetwarzania skierowanych do Urzedu
wnioskow o uzyskanie wynikow
naukowych przyjmuje si¢ standardowe
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formaty danych 1 pakiety oprogramowania
umozliwiajace przedktadanie,
przeszukiwanie, kopiowanie 1 drukowanie
dokumentow, przy zapewnieniu zgodnos$ci
z wymogami regulacyjnymi okreslonymi
w prawie zywnos$ciowym Unii. Te projekty
standardowych formatow danych

1 pakietow oprogramowania nie opieraja
si¢ na zastrzezonych normach i w miar¢
mozliwos$ci zapewniajg interoperacyjnosc
z istniejgcymi metodami przekazywania
danych.

Poprawka 102

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39f — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 103

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 39g — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Systemy informatyczne uzywane przez
Urzad do przechowywania swoich danych,
w tym danych o charakterze poufnym

formaty danych i pakiety oprogramowania
umozliwiajace przedktadanie,
przeszukiwanie, kopiowanie 1 drukowanie
dokumentow, przy zapewnieniu zgodnos$ci
z wymogami regulacyjnymi okreslonymi
w prawie zywnosciowym Unii oraz
wykonalnosci w przypadku malych

i Srednich przedsigbiorstw. Te projekty
standardowych formatow danych

1 pakietow oprogramowania nie opieraja
si¢ na zastrzezonych normach i w miar¢
mozliwos$ci zapewniajg interoperacyjnos¢
z istniejagcymi metodami przekazywania
danych.

Poprawka

2a. Standardowe formaty danych

i pakiety danych majg zastosowanie
Jjedynie do danych wygenerowanych po
przyjeciu aktow wykonawczych zgodnie
zust. 2 lit. b).

Poprawka

Systemy informatyczne uzywane przez
Urzad do przechowywania swoich danych,
w tym danych o charakterze poufnym
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1 danych osobowych, majq na celu
zapewnienie wysokiego poziomu
bezpieczenstwa odpowiedniego dla danego
ryzyka dla bezpieczenstwa ,

z uwzglednieniem art. 39-39f niniejszego
rozporzadzenia. Dostep opiera si¢ co
najmniej na systemie, ktory wymaga
dwuelementowego uwierzytelnienia lub
zapewnia rOwnowazny poziom
zabezpieczenia. System zapewnia pelng
kontrol¢ dostepu do niego.

1 danych osobowych, sg zaprojektowane
w sposob gwarantujqcy uzyskanie jak
najwyziszych standardow w zakresie
poziomu bezpieczenstwa, odpowiedniego
dla danego ryzyka, z uwzglednieniem

art. 39-39f niniejszego rozporzadzenia.
Dostep opiera si¢ co najmniej na systemie,
ktéry wymaga dwuelementowego
uwierzytelnienia lub zapewnia
réwnowazny poziom zabezpieczenia.
System zapewnia peing kontrole dostepu
do niego.

Poprawka 104

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 9

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 41 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku informacji dotyczacych
srodowiska stosuje si¢ rowniez art. 6 i 7
rozporzgdzenia (WE) nr 1367/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady® .

39 Rozporzadzenie (WE) nr 1367/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
wrzes$nia 2006 r. w sprawie zastosowania
postanowien Konwencji z Aarhus

o dostepie do informacji, udziale
spoteczenstwa w podejmowaniu decyzji
oraz dostepie do sprawiedliwosci

w sprawach dotyczacych srodowiska do
instytucji 1 organow Wspolnoty (Dz.U. L
264 7 25.9.2006, s. 13).

Poprawka

Urzqd zapewnia szeroki dostep do
dokumentow, ktore posiada. W przypadku
informacji dotyczacych srodowiska stosuje
si¢ roOwniez rozporzqdzenie (WE)

nr 1367/2006 Parlamentu Europejskiego

i Rady*. Art. 38-39 niniejszego
rozporzqdzenia majq zastosowanie bez
uszczerbku dla stosowania rozporzqdzenia
(WE) nr 1049/2001 i rozporzgdzenia (WE)
nr 1367/2006.

39 Rozporzadzenie (WE) nr 1367/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
wrzesnia 2006 r. w sprawie zastosowania
postanowien Konwencji z Aarhus

o dostepie do informacji, udziale
spoteczenstwa w podejmowaniu decyzji
oraz dostepie do sprawiedliwosci

w sprawach dotyczacych srodowiska do
instytucji 1 organow Wspolnoty (Dz.U. L
264 7 25.9.2006, s. 13).
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Poprawka 106

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 9 b (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 51 —ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 107

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 10

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 57a — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uprawnienia do przyjecia aktow

delegowanych, o ktérych mowa w art. 8c,
powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony

od dnia [date of entry into force of this
Regulation] r.

Poprawka 108

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 11

Poprawka

9b) w art. 51 dodaje si¢ ustep
w brzmieniu:

»la. Komisja przyjmuje akt delegowany
zgodnie 7 art. 57a w celu opracowania
zharmonizowanego systemu zarzgdzania
sieciami ostrzegania o zagroZeniach
zwiqzanych z Zywnoscig miedzy Komisjq
i panstwami czlonkowskimi.”

Poprawka

2. Uprawnienia do przyjecia aktow
delegowanych, o ktérych mowa w art. 8c,
art. 32b ust. 4a, art. 39b ust. 1 akapit
drugii art. 51 ust. 1a, powierza si¢
Komisji na okres pieciu lat od dnia [data
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia] r.
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Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Artykut 61

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 61
Klauzula przegladowa

1.  Komisja zapewnia regularny
przeglad stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

2. Nie pdzniej niz piec lat po dacie,

o ktérej mowa w art. [entry into force of
the Regulation amending the GFL],

a nastepnie co pie¢ lat Komisja
przeprowadza oceng wynikow dziatalnosci
Urzedu pod katem realizacji jego celow,
mandatu, zadan, procedur, a takze pod
katem lokalizacji zgodnie z wytycznymi
Komisji. W trakcie oceny badana jest
ewentualna potrzeba zmiany mandatu
Urzedu oraz skutki finansowe takiej
Zmiany.

3. Jesli Komisja uzna, e dalsze
dziatanie Urzedu w odniesieniu do
powierzonych mu celow, mandatu i zadan
nie jest ju; uzasadnione, moze
wnioskowad o odpowiedniq zmiang lub
uchylenie odpowiednich przepisow
niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka
Artykut 61
Klauzula przegladowa
1.  Komisja zapewnia regularny
przeglad stosowania niniejszego
rozporzadzenia.
2. Nie pdzniej niz piec lat po dacie,

o ktoérej mowa w art. [wejscie w zycie
rozporzadzenia zmieniajacego ogdlne
prawo zywno$ciowe], a nastepnie co pigé
lat Urzqd wraz 7 Komisjq zlecajq
niezalezng ocen¢ zewnetrzng swych
osiggniegé i wynikoéw dziatalnosci pod
katem realizacji ich celow, mandatow,
zadan, procedur, a takze pod katem
lokalizacji. Ocena jest przeprowadzana na
podstawie programu prac zarzqdu

w porozumieniu 7 Komisjg. W trakcie
oceny oceniane sq procedury pracy

i wplyw Urzedu oraz badana jest
ewentualna potrzeba zmiany mandatu
Urzedu, w ¢ym skutki finansowe takiej
zmiany. Ponadto w trakcie oceny badana
jest ewentualna potrzeba wzmocnienia
wspolpracy i spojnosci dziatania Urzedu
z wlasciwymi organami w panstwach
czlonkowskich i pozostalymi agencjami
Unii. W ocenie brane sq pod uwage opinie
zainteresowanych stron, zarowno na
poziomie Unii, jak i na poziomie
krajowym.

2a. Zarzqd bada wnioski 7 oceny

i przedstawia Komisji zalecenia, ktore
moggq dotyczy¢ zmian w Urzedzie.

4.  Komisja przekazuje wyniki oceny 4.  Oceny i zalecenia, o ktorych mowa
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Parlamentowi Europejskiemu, Radzie

1 zarzadowi. Ustalenia z oceny podaje si¢

do wiadomosci publiczne;.

Poprawka 109

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 2 a (nowy)

Dyrektywa 2001/18/WE

Artykut 24 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 110

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 — punkt 9

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003

Artykut 29 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1. Urzad publicznie udostepnia wniosek
o wydanie zezwolenia, istotne informacje

na poparcie tego wniosku oraz wszelkie
uzupeltniajace informacje dostarczone

przez wnioskodawce, a takze swoje opinie

naukowe 1 opinie wlasciwych organéw,
o ktorych mowa w art. 4 dyrektywy

2001/18/WE, zgodnie z art. 38, 39-39f1 40

rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz
z uwzglednieniem art. 30 niniejszego

w ust. 2 i 2a, sq przekazywane Komisji,
Radzie, Parlamentowi Europejskiemu

1 zarzagdowi. Ustalenia z oceny i zalecenia
podaje si¢ do wiadomosci publiczne;.

Poprawka

2a) w art. 24 dodaje si¢ ustep
w brzmieniu:

w2a. Obowigzek proaktywnego
rozpowszechniania informacji okreslony
w ust. 1 niniejszego artykutu — zgodnie

z art. 25 niniejszej dyrektywy oraz art. 38
i 39 rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 —
nie narusza prawa kaZdej osoby fizycznej
lub prawnej do dostepu do dokumentow
na Zgdanie, zgodnie 7 rozporzqdzeniem
(WE) nr 1049/2001 i rozporzgdzeniem
(WE) nr 1367/2006.”

Poprawka

1. Urzad publicznie udostgpnia wniosek
o wydanie zezwolenia, istotne informacje
na poparcie tego wniosku oraz wszelkie
uzupeltniajace informacje dostarczone
przez wnioskodawce, sprawozdania

z monitorowania, a takze swoje opinie
naukowe i1 opinie wlasciwych organéw,

o ktorych mowa w art. 4 dyrektywy
2001/18/WE, zgodnie z art. 38, 39-39f1 40
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz

15282/18
ZALACZNIK

GIP.2

ama/MO/th

PL

66



rozporzadzenia.

Poprawka 111

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 — punkt 9

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003

Artykut 29 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 112

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 1 a (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003

Artykul 17 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

z uwzglednieniem art. 30 niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka

la. Obowigzek proaktywnego
rozpowszechniania informacji okreslony
w ust. 1 niniejszego artykutu — zgodnie

z art. 30 niniejszego rozporzqdzenia oraz
art. 38 i 39 rozporzqdzenia (WE)

nr 178/2002 — nie narusza prawa adnej
osoby fizycznej lub prawnej do dostepu do
dokumentow na Zqdanie, zgodnie

z rozporzqdzeniem (WE) nr 1049/2001

i rozporzgdzeniem (WE) nr 1367/2006.

Poprawka

la) wart. 17 dodaje si¢ ustep
w brzmieniu:

»w2a. Obowigzek proaktywnego
rozpowszechniania informacji okreslony
w niniejszym artykule — zgodnie 7 art. 38
i 39 rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 —
nie narusza prawa zadnej osoby fizycznej
lub prawnej do dostepu do dokumentow
na zqdanie, zgodnie 7 rozporzgdzeniem
(WE) nr 1049/2001 i rozporzqdzeniem
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(WE) nr 1367/2006.”

Poprawka 113

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 2

Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003

Artykut 18 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. W uzupetnieniu do art. 39 ust. 2 skresla si¢
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i na
podstawie art. 39 ust. 3 tego
rozporzgdzenia Urzqd moze rowniez
zgodzié si¢ na zapewnienie poufnego
traktowania nastepujgcych informacji,
ktorych ujawnienie moze zostaé uznane,
Ppo przedstawieniu mozliwego do
zweryfikowania uzasadnienia, za
znaczgco szkodliwe dla odnosnych
interesow:

a)  plan badan wykazujgcych
skutecznosé dodatku paszowego w swietle
celow jego zamierzonego zastosowania,
jak okreslono w art. 6 ust. 1iw zalgczniku
I do niniejszego rozporzqdzenia; oraz

b)  specyfikacje zanieczyszczen
substancji czynnej oraz odpowiednie
metody analizy opracowane wewnetrznie
przez wnioskodawce, 7 wyjqtkiem
zanieczyszczen, ktore mogq mieé
negatywny wplyw na zdrowie zwierzgt,
zdrowie ludzi lub srodowisko.

Poprawka 114

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 2

Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003

Artykut 18 — ustep 3 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 115

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 2

Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003

Artykul 18 — ustep 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 116

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5§ — akapit 1 — punkt 2

Rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003

Artykut 14 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. Przy rozpatrywaniu wnioskow

o uzyskanie dostgpu do dokumentow
znajdujgcych sie¢ w posiadaniu Urzedu
Urzqd stosuje zasady okreslone

w rozporzqdzeniu (WE) nr 1049/2001.

Poprawka

3b. Panstwa czlonkowskie, Komisja

i Urzqd zachowujg poufny charakter
wszystkich informacji uznanych za poufne
na podstawie ust. 2 niniejszego artykulu,
z wyjgtkiem przypadku, gdy wtasciwe jest,
aby takie informacje zostaly podane do
wiadomosci publicznej w celu ochrony
zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzgt

i Srodowiska. Panstwa czlonkowskie
rozpatrujq wnioski o dostep do
dokumentow otrzymane na podstawie
niniejszego rozporzqdzenia zgodnie

z przepisami art. 5 rozporzgdzenia (WE)
nr 1049/2001.

Poprawka

la. Obowigzek proaktywnego
rozpowszechniania informacji okreslony
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Poprawka 117

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — akapit 1 — punkt 2 a (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004

Artykul 19 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 119

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — akapit 1 — punkt 3

Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004

Artykut 20 — ustep 2 — litera b

w ust. 1 niniejszego artykulu — zgodnie

z art. 38 i 39 rozporzqdzenia (WE)

nr 178/2002 — nie narusza prawa Zadnej
osoby fizycznej lub prawnej do dostepu do
dokumentow na Zgqdanie, zgodnie

z rozporzqdzeniem (WE) nr 1049/2001

i rozporzgdzeniem (WE) nr 1367/2006.

Poprawka

2a) wart. 19 dodaje si¢ ustep
w brzmieniu:

w2a. Obowigzek proaktywnego
rozpowszechniania informacji okreslony
w ust. 1 niniejszego artykutu, w tym

w art. 20 niniejszego rozporzgdzenia, oraz
w art. 38 i 39 rozporzgdzenia (WE)

nr 178/2002 nie narusza prawa Zadnej
osoby fizycznej lub prawnej do dostepu do
dokumentow na Zqgdanie, zgodnie

z rozporzgdzeniem (WE) nr 1049/2001

i rozporzgdzeniem (WE) nr 1367/2006.”
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b)  znak towarowy, pod ktorym skresla sie
substancja jest wprowadzana do obrotu,

jak rownie; nazwa handlowa preparatow,

materiatow lub wyrobow, w ktorych jest

ona uiywana, w stosownych przypadkach;

orag

Poprawkail20i 121

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — akapit 1 — punkt 2

Rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008

Artykul 11 —ustep 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la. Obowigzek proaktywnego
rozpowszechniania informacji okreslony
w ust. 1 niniejszego artykutu — zgodnie

z art. 12 niniejszego rozporzqdzenia oraz
art. 38 i 39 rozporzgdzenia (WE)

nr 178/2002 — nie narusza prawa kazdej
osoby fizycznej lub prawnej do dostepu do
dokumentow na Zqdanie, zgodnie

z rozporzgdzeniem (WE) nr 1049/2001

i rozporzgdzeniem (WE) nr 1367/2006.

Poprawka 122

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — akapit 1 — punkt 3

Rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008

Artykut 12 — ustep 3 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 170

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009

Artykul 16

Tekst proponowany przez Komisje

Urzad niezwlocznie ocenia kazdy wniosek

o zachowanie poufnosci i podaje do
publicznej wiadomosci informacje
dostarczone przez wnioskodawce na
podstawie art. 15 oraz wszelkie inne
informacje uzupetniajace dostarczone
przez wnioskodawce, z wyjatkiem
informacji objetych wnioskiem o poufne
traktowanie, ktory zostat przyjety przez
Urzad, na podstawie art. 38, 39-39f1 40
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktore
stosuje si¢ odpowiednio, 1 art. 63
niniejszego rozporzadzenia.”;

Poprawka

3a. Przepisy dotyczgce aktywnego
rozpowszechniania informacji okreslone
wart. 11i 12 niniejszego rozporzqdzenia
oraz w art. 38 i 39 rozporzgdzenia (WE)
nr 178/2002 nie naruszajg prawa dostepu
do dokumentow na qdanie, zgodnie

z rozporzgdzeniem (WE) nr 1049/2001.

Poprawka

Urzad niezwlocznie ocenia kazdy wniosek
o zachowanie poufnosci i podaje do
publicznej wiadomosci informacje
dostarczone przez wnioskodawcg na
podstawie art. 15 oraz wszelkie inne
informacje uzupetniajace dostarczone
przez wnioskodawce, z wyjatkiem
informacji objetych wnioskiem o poufne
traktowanie, ktory zostat przyjety przez
Urzad, na podstawie art. 38, 39-39f 1 40
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktore
stosuje si¢ odpowiednio, 1 art. 63
niniejszego rozporzadzenia, chyba Ze ich
ujawnienie jest uzasadnione nadrzednym

interesem publicznym.”
Poprawka 123
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — akapit 1 — punkt 4 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009
Artykut 23 — ustep 1 — ostatnie zdanie
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Tekst obowiqzujgcy

Dla celow niniejszego rozporzadzenia
substancja czynna spetniajaca kryteria
,»Srodka spozywczego” okreslone w art. 2
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 uwazana
jest za substancj¢ podstawowa.

Poprawka 124

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — akapit 1 — punkt 5

Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009

Artykut 63 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Zgodnie z warunkami i procedurami
okreslonymi w art. 39 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 1 w niniejszym artykule
wnioskodawca moze wystgpic¢

z wnioskiem o zachowanie poufnos$ci
niektorych informacji przedtozonych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, do
ktorego to wniosku dotacza si¢ mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie.

Poprawka 126

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

4a) art. 23 ust. 1 zdanie ostatnie
otrzymuje brzmienie:

,»Dla celow niniejszego rozporzadzenia
substancja czynna spetniajaca kryteria
,Srodka spozywczego” okreslone w art. 2
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 uwazana
jest za zatwierdzong substancj¢
podstawowa.”

Poprawka

1.  Zgodnie z warunkami i procedurami
okreslonymi w art. 39 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 1 w niniejszym artykule
wnioskodawca moze wystgpic

z wnioskiem o zachowanie poufnos$ci
niektorych informacji przedtozonych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, do
ktérego to wniosku dotacza sig
odpowiednie i mozliwe do zweryfikowania
uzasadnienie; nie dotyczy to informacji
istotnych 7 punktu widzenia
toksykologicznego, ekotoksykologicznego
i srodowiskowego. Uzasadnienie obejmuje
mozliwe do zweryfikowania dowody
wykazujqgce, Ze ujawnienie tych informacji
moZe zaszkodzic¢ jego interesom
handlowym lub naruszy¢ ochrone
prywatnosci oraz integralnosé osoby.
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Artykul 8 — akapit 1 — punkt 5 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009

Artykut 63 — ustep 3

Tekst obowigzujgcy

3. Niniejszy artykut pozostaje bez
uszczerbku dla dyrektywy 2003/4/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego
dostepu do informacji dotyczacych
srodowiska.

Poprawka 127

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — akapit 1 — punkt 1 — litera a

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283

Artykut 10 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Postgpowanie w sprawie wydania
zezwolenia na wprowadzenie nowej
zywnosci na rynek w Unii 1 aktualizacji
unijnego wykazu zgodnie z art. 9
niniejszego rozporzadzenia wszczyna si¢
z inicjatywy Komisji lub na podstawie
wniosku ztozonego do Komisji przez
wnioskodawce, zgodnie ze standardowymi
formatami danych, jezeli takie
ustanowiono na podstawie art. 39f
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.
Komisja bezzwlocznie udostepnia ten
wniosek panstwom cztonkowskim.

Poprawka

S5a) art. 63 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Niniejszy artykut pozostaje bez
uszczerbku dla dyrektywy 2003/4/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego
dostepu do informacji dotyczacych
srodowiska oraz rozporzqdzenia (WE)

nr 1049/2001 i rozporzqdzenia (WE)

nr 1367/2006.”

Poprawka

1.  Postgpowanie w sprawie wydania
zezwolenia na wprowadzenie nowej
zywnosci na rynek w Unii 1 aktualizacji
unijnego wykazu zgodnie z art. 9
niniejszego rozporzadzenia wszczyna si¢

z inicjatywy Komisji lub na podstawie
wniosku ztozonego do Komisji przez
wnioskodawce, zgodnie ze standardowymi
formatami danych, jezeli takie
ustanowiono na podstawie art. 39f
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.
Komisja bezzwlocznie udostepnia ten
wniosek panstwom cztonkowskim i podaje
do wiadomosci publicznej streszczenie
wniosku.
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Poprawka 128

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283

Artykut 23 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 129

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — akapit 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283

Artykut 23 — ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 130

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — akapit 1 — punkt 4 a (nowy)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283

Artykut 25 — ustep 1 a (nowy)

Poprawka

4a. Przepisy dotyczgce aktywnego
rozpowszechniania informacji okreslone
w art. 23 niniejszego rozporzgdzenia oraz
w art. 38 i 39 rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 nie naruszajq prawa dostepu do
dokumentow na Zgdanie, zgodnie

z rozporzqdzeniem (WE) nr 1049/2001.

Poprawka

4b. Komisja moZe —w drodze aktow
wykonawczych — przyjgé szczegotowe
przepisy dotyczgce stosowania ust. 1—4
niniejszego artykutu. Te akty wykonawcze
przyjmuje sie zgodnie 7 procedurg
sprawdzajqgcq, o ktorej mowa w art. 30
ust. 3.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a) w art. 25 dodaje si¢ ustep
w brzmieniu:

wla. Obowigzek proaktywnego
rozpowszechniania informacji okreslony
w niniejszym rozporzqdzeniu — zgodnie

z art. 38 i 39 rozporzgdzenia (WE)

nr 178/2002 — nie narusza prawa kazdej
osoby fizycznej lub prawnej do dostepu do
dokumentow na Zqdanie, zgodnie

z rozporzgdzeniem (WE) nr 1049/2001

i rozporzgdzeniem (WE) nr 1367/2006.”

Poprawka 131

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 9a
Przejrzystosé zarzqdzania ryzykiem

1.  Komisja i panstwa czlonkowskie
wykonujq swoje dziatania w ramach
zarzgdzania ryzykiem w obszarze aktow
prawnych, o ktorych mowa w art. 1-9,

Z wysokim poziomem przejrzystosci.

W szczegolnosci bezzwlocznie podajq do
wiadomosci publicznej:

a)  projekt srodkow zarzqdzania
ryzykiem na wczesnym etapie procesu
zarzqdzania ryzykiem;

b)  porzqdki obrad i protokoly,
szczegolowe sprawozdania
podsumowujgce z posiedzen oraz projekty
srodkow, ktore majg zostaé przedsiewziete,
w stosownych przypadkach, w formie
aktow delegowanych lub wykonawczych,
w tym wyniki glosowan i wyjasnienia
dotyczqgce stanowisk zajetych

w glosowaniu przez poszczegdlne panstwa
czlonkowskie w komisjach w rozumieniu
rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011'%,
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w tym komisjach odwolawczych, ktore
pomagajq Komisji we wdrazaniu
[rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002,
dyrektywy 2001/18/WE, rozporzgdzenia
(WE) nr 1829/2003, rozporzqdzenia (WE)
nr 1831/2003, rozporzqdzenia (WE) nr
206572003, rozporzgdzenia (WE) nr
1935/2004, rozporzgdzenia (WE) nr
133172008, rozporzqdzenia (WE) nr
1107/2009 oraz rozporzgdzenia (UE)
2015/2283], gdzie i w ktorych srodki
zarzgdzania ryzykiem sq omawiane

i poddawane glosowaniu; oraz

c¢)  porzgdki obrad i szczegolowe
protokoly posiedzen grup roboczych
panstw cztonkowskich, w ramach ktorych
omawiane sq srodki zarzqgdzania
ryzykiem;

2. Do celow ust. 1 niniejszego artykutu
Komisja zalgcza do kaZdego projektu
srodka, ktory ma zostaé priyjety zgodnie

z art. 58 [rozporzgdzenia w sprawie
ogdlnego prawa ;ywnosciowego], art. 30
dyrektywy 2001/18/WE, art. 35
rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003,

art. 22 rozporzqdzenia (WE) nr
1831/2003, art. 19 rozporzqdzenia (WE)
nr 2065/2003, art. 23 rozporzqdzenia
(WE) nr 1935/2004, art. 14
rozporzgdzenia (WE) nr 1331/2008,

art. 79 rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009
oraz art. 30 i 32 rozgporzgdzenia (UE)
2015/2283, uzasadnienie zawierajqce
nastepujqce elementy:

a) powody i cele srodkow,

b)  uzasadnienie Srodkow na podstawie
wnioskow dotyczgcych koniecznosci
i proporcjonalnosci,

c¢)  wplyw srodkow na zdrowie
publiczne, zdrowie zwierzqt i Srodowisko,
spoleczenstwo i przedsigbiorstwa
spoiywcze, w oparciu o wyniki oceny
skutkow, oraz

d)  wynik konsultacji publicznych
zgodnie 7 art. 9 [rozporzgdzenia w sprawie
ogolnego prawa jywnosciowego].
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1 Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011
z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajgce
przepisy i zasady ogdlne dotyczgce trybu
kontroli przez panstwa czltonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisje (Dz.U. L 55 7 28.2.2011,
s. 13).

15282/18
ZALACZNIK

GIP.2

ama/MO/th

78
PL



	I. WPROWADZENIE
	II. GŁOSOWANIE
	Przejrzystość i zrównoważony charakter unijnej oceny ryzyka w łańcuchu żywnościowym ***I
	Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 11 grudnia 2018 r. w sprawie wniosku dotyczącego rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie przejrzystości i zrównoważonego charakteru unijnej oceny ryzyka w łańcuchu żywnościowym, zmie...



		2019-01-08T14:18:49+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



