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2018/0088 (COD)

Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie przejrzystosci i zrownowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka
w lancuchu zywnos$ciowym, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 [w sprawie
ogolnego prawa zywnosciowego], dyrektywe 2001/18/WE [w sprawie zamierzonego
uwalniania do Srodowiska organizmow zmodyfikowanych genetycznie|, rozporzadzenie
(WE) nr 1829/2003 [w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zzywnosci i paszy],
rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 [w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu
zwierzat], rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 [w sprawie Srodkow aromatyzujacych
dymu wedzarniczego], rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 [w sprawie materialow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia|, rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008 [w
sprawie jednolitej procedury wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnosci,
enzymow spozywczych i Srodkow aromatyzujacych], rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009
[w sprawie sSrodkow ochrony roslin] oraz rozporzadzenie (UE) 2015/2283 [w sprawie
nowej zywnosci|

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

{SWD(2018) 97 final}
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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

. Przyczyny i cele wniosku

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 w sprawie ogoélnego prawa zywnosciowego
(,,yozporzadzenie OPZ”) przewiduje kompleksowe i zharmonizowane ramy prawne.
Ustanawia ono okres$lone zasady ogolne, na ktérych opierajg si¢ wszystkie przyszte
unijne ikrajowe przepisy prawa zywnosciowego, przy czym nhajwazniejsza z nich
jest zasada analizy ryzyka. Zasada analizy ryzyka sktada si¢ z trzech odrgbnych, lecz
wzajemnie powigzanych elementéw: oceny ryzyka, zarzadzania ryzykiem
i informowania o ryzyku. Oceng ryzyka definiuje si¢ jako proces wsparty naukowo,
sktadajacy si¢ zczterech etapow: identyfikacji zagrozenia, charakterystyki
niebezpieczenstwa, oceny ekspozycji i charakterystyki ryzyka. Zarzadzanie ryzykiem
zdefiniowano jako proces, roznigcy si¢ od oceny ryzyka, polegajacy na zbadaniu
alternatywy polityki w porozumieniu z zainteresowanymi stronami, wzi¢ciu pod
uwage oceny ryzyka i innych prawnie uzasadnionych czynnikow, i w razie potrzeby
— na wybraniu stosownych sposobow zapobiegania ikontroli. Informowanie
o ryzyku jest zdefiniowane jako interaktywna wymiana informacji i opinii podczas
procesu analizy ryzyka, dotyczaca zagrozen iryzyka, czynnikow zwigzanych
z ryzykiem 1 postrzeganiem ryzyka, miedzy oceniajacymi ryzyko, zarzadzajacymi
ryzykiem, konsumentami, przedsigbiorstwami  paszowymi i spozywczymi,
srodowiskiem naukowym, z uwzglednieniem wyjasnienia wnioskOw z oceny ryzyka
i powodow decyzji w zakresie zarzadzania ryzykiem.

Ocen¢ ryzyka na szczeblu unijnym przeprowadza autonomiczna agencja
ustanowiona rozporzadzeniem OPZ, tj. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnos$ci (EFSA), iczyni to odrebnie od instytucji unijnych, a gtéwnie Komisji,
ktére pelnia funkcje zarzadzania ryzykiem. Glownym zadaniem EFSA jest
zapewnienie doradztwa naukowego na wniosek Komisji, panstw cztonkowskich
i Parlamentu Europejskiego oraz z wlasnej inicjatywy. Uprawnienia EFSA sa
szerokie 1obejmuja wszelkie kwestie majace bezposredni lub posredni wpltyw na
bezpieczenstwo zywnos$ci i pasz (w tym ocen¢ dokumentacji przedtozonej w celu
zatwierdzenia substancji'), zdrowie i dobrostan zwierzat, zdrowie ro$lin, Zywienie
ludzi, a takze zagadnienia zwigzane z organizmami zmodyfikowanymi genetycznie.

Jak potwierdzita ocena adekwatnosci rozporzadzenia OPZ (ocena adekwatnosci
OPZ)?, dzicki $cistemu wdrozeniu zasady analizy ryzyka do calego prawa Unii
ogolnie podnidst si¢ poziom ochrony przed potencjalnym ryzykiem dotyczacym
bezpieczenstwa zywnosci w wielu aspektach. Rzeczywiscie, naukowe podejscie do
prawa zywnosciowego, ktorego podstawg jest ustanowienie i funkcjonowanie EFSA
na szczeblu scentralizowanym, ogo6lnie skutkuje solidniejszymi podstawami
naukowymi §rodkow przyjmowanych w dziedzinie prawa zywnos$ciowego, a ponadto
przyczynia si¢ do dalszej harmonizacji pogladoéw panstw cztonkowskich

Zezwolenia w ramach prawa zywnosciowego dotycza roznych kwestii: substancji, produktow,
o$wiadczen zdrowotnych i proceséw, ale dla utatwienia odniesienie do substancji w niniejszym tekscie
obejmuje wszystkie powyzsze przypadki.
Dokument roboczy stuzb Komisji ,,The REFIT evaluation of the General Food Law (Regulation (EC)
No 178/2002)” (Ocena REFIT ogolnego prawa zywnoSciowego (rozporzadzenie (WE) nr 178/2002)),
SWD(2018) 38 final z dnia 15.01.2018 r.
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w kluczowych kwestiach bezpieczenstwa oraz do uznawania bezpieczenstwa
produktéw unijnych na catym $wiecie.

Impulsem do uchwalenia rozporzadzenia OPZ byla seria kryzyséw zwigzanych
z zywnosciag w poznych latach 90. 1 na poczatku lat 2000., a mianowicie kryzys
dotyczacy gabczastej encefalopatii bydta (BSE), pryszczycy i dioksyn. Spowodowaty
one istotne ryzyko dla zdrowia publicznego, a wprowadzone w nastgpstwie tych
kryzyséw $rodki wspierania rynku i wystepujace wowczas zakldcenia w handlu
pociagnely za soba ogromne koszty. Kryzysy te rowniez znacznie ostabily zaufanie
obywateli do unijnych ram prawnych dotyczacych bezpieczenstwa zywnoSci.
Odpowiedzia polityczng byto przyjecie w styczniu 2000 r. biatej ksiggi na temat
bezpieczenstwa zywnosci. Skutkowalo to w 2002 r. gruntownym przegladem ram
prawnych koncentrujgcym si¢ na rozporzadzeniu OPZ. Oddzielenie zarzadzania
ryzykiem od oceny ryzyka, za ktorag odpowiedzialna zostata si¢ nowo utworzona
agencja EFSA, bylo najwieksza innowacja wprowadzong rozporzadzeniem OPZ.

W  komunikacie w odpowiedzi na europejska inicjatywg¢ obywatelskg ,,Zakaz
stosowania glifosatu i ochrona ludzi i srodowiska przed toksycznymi pestycydami’?
Komisja zapowiedziala rowniez opracowanie wniosku ustawodawczego dotyczacego
przejrzystosci ocen naukowych, jakos$ci i niezalezno$ci badan naukowych, ktore sa
podstawa unijnej oceny ryzyka przeprowadzanej przez EFSA, oraz zarzadzania
EFSA. Rownolegle zwrocono si¢ do mechanizmu doradztwa naukowego Komisji
0 przygotowanie opinii w sprawie procedury udzielania zezwolen na srodki ochrony
ro$lin.

Zmiany te nastgpily w kontekscie publicznych kontrowersji dotyczacych podejscia
do oceny substancji, z ktorymi wigze si¢ znaczne ryzyko, takich jak organizmy
zmodyfikowane genetycznie, oraz $rodkéw ochrony roslin, zwlaszcza tych
zawierajacych glifosat, 1zarzadzania nimi, atakze dotyczacych potencjalnie
negatywnych skutkow dla zdrowia zwigzanych z substancjami zaburzajacymi
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Glownym celem tej inicjatywy jest aktualizacja rozporzadzenia OPZ, tak aby:

o zaostrzy¢ 1 objasni¢ reguly przejrzystosci, zwlaszcza w odniesieniu do badan
naukowych bedacych podstawa przeprowadzanej przez EFSA oceny ryzyka;

. zwigkszy¢ gwarancje wiarygodno$ci, obiektywnos$ci i niezaleznosci badan
stosowanych przez EFSA wocenie ryzyka, zwlaszcza w odniesieniu do
udzielania zezwolen;

. poprawi¢ zarzadzanie EFSA, zacie$ni¢ wspoOtprace naukowa panstw
cztonkowskich z EFSA i1 zwickszy¢ ich zaangazowanie w EFSA;

. zwigkszy¢ zdolno$¢ EFSA do utrzymania wysokiego poziomu wiedzy
naukowej w poszczeg6lnych obszarach jej prac, zwlaszcza zdolno$¢ do
pozyskiwania wybitnych naukowcéw do paneli naukowych, przy
uwzglednieniu réwniez aspektéw finansowych i budzetowych, oraz

o opracowa¢ kompleksowa iskuteczng strategi¢ informowania o ryzyku,
w ktorej udziat biorg Komisja, panstwa cztonkowskie i EFSA, na kazdym
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etapie procesu analizy ryzyka, w polaczeniu z otwartym dialogiem wszystkich
zainteresowanych stron.

Problemy, ktére inicjatywa ma rozwiazaé

Ocena adekwatno$ci OPZ i niedawne debaty publiczne wykazaly, ze nalezy si¢ zaja¢
niektorymi aspektami aktualnych ram legislacyjnych. W szczegdlnosci:

Obywatele domagajg si¢ wickszej przejrzystosci procesu oceny ryzyka
w dziedzinie prawa zywnosciowego (i procesu podejmowania decyzji opartych
na tej ocenie). Reguly przejrzystosci i poufnosci sg obecnie zrdéznicowane,
w zaleznos$ci od danego podobszaru regulacji.

Wiele zainteresowanych stron i wielu obywateli narzeka, ze przeprowadzane
przez EFSA oceny wnioskoOw o udzielenie zezwolenia sg zasadniczo oparte na
badaniach, danych 1iinformacjach wygenerowanych przez wnioskodawce
ubiegajacego si¢ o zezwolenie (i optaconych przez niego). Obecne procedury
udzielania zezwolen opieraja si¢ na zasadzie, ze to wnioskodawca ma
udowodni¢ — przy uwzglednieniu wiedzy naukowej, ktéra dysponuje — iz
przedmiot procedury udzielenia zezwolenia spelnia unijne wymogi
bezpieczenstwa. Zasada ta opiera si¢ na zatozeniu, ze zdrowie publiczne jest
lepiej chronione, kiedy to wnioskodawca musi udowodni¢, ze dana zywnos$¢
lub pasza jest bezpieczna, przed wprowadzeniem jej do obrotu, anie na
zatozeniu, ze to organy publiczne muszg udowodni¢, Ze jest ona niebezpieczna.
Ponadto nie powinno si¢ wydawaé $rodkéw publicznych na zlecanie
kosztownych badan (od kilku tysiecy do kilku milionow euro), ktore
ostatecznie pomoga przedsigbiorstwom wprowadzi¢ dany produkt do obrotu.
Zasada ta pozostaje w mocy, ale nalezy uwzgledni¢ obawy dotyczace
przejrzystosci  iniezalezno$ci  badan idanych generowanych przez
przedsigbiorstwa.

Stwierdzono, ze informowanie o ryzyku réwniez nie jest wystarczajaco
skuteczne. Dowody wskazujg na to, ze czasami istniejg pewne rozbieznosci
oraz w bardzo niewielu przypadkach sprzeczne informacje wsrdd unijnych
i krajowych podmiotdw oceniajacych ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem, co
moze negatywnie wpltywaé na postrzeganie przez opini¢ publiczng oceny
ryzyka izarzadzania ryzykiem w tancuchu rolno-spozywczym. Rozbieznos$ci
migdzy unijnymi i krajowymi podmiotami oceniajagcymi ryzyko niekoniecznie
podaja jednak w watpliwo$¢ prace poszczegélnych organdéw naukowych. Sa
one wynikiem szeregu czynnikow, jak miedzy innymi: ramy prawne, do
ktoérych odnosi si¢ dana kwestia, rodzaj kwestii przedlozonej organom
naukowym przez odnos$ne podmioty zarzadzajace ryzykiem oraz sposob jej
sformutowania, stosowana metodyka czy wykorzystywane dane. Powody
réznic w ocenach 1 wnioskach organdow naukowych powinny by¢ jasniej
przekazywane opinii publicznej, aby ulatwi¢ ich zrozumienie. Ponadto
rozbiezno$ci naukowe zwigzane z bezpieczenstwem zywno$ci 1ipaszy —
rzeczywiste lub jedynie postrzegane jako takie — sg traktowane ze szczegdlng
uwaga przez opini¢ publiczna, zwlaszcza w przypadku gdy wiaza si¢ one
z innymi kwestiami spotecznymi, takimi jak ochrona $rodowiska czy prawo
konsumentéw do wyboru rodzaju zywnosci. EFSA jest obecnie uprawniona do
udzielania informacji z wlasnej inicjatywy w obszarach mieszczacych si¢
w ramach jej misji, bez uszczerbku dla kompetencji Komisji w zakresie
oglaszania jej decyzji dotyczacych zarzadzania ryzykiem. Z uwagi jednak na
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ograniczenia kompetencji EFSA jej dzialania w dziedzinie informowania
o ryzyku nie moga dotyczy¢ kwestii innych niz naukowe, zwlaszcza decyzji
dotyczacych zarzadzania ryzykiem, ktorych podstawg jest doradztwo naukowe
EFSA. Konieczne jest zatem zapewnienie bardziej kompleksowego 1 ciagtego
procesu informowania o ryzyku na kazdym etapie procesu analizy ryzyka,
zudziatem unijnych 1ikrajowych podmiotow oceniajacych ryzyko
1 zarzadzajacych ryzykiem, w potaczeniu z otwartym dialogiem wszystkich
zainteresowanych stron.

J Skuteczno$¢ EFSA zalezy od jej zdolnosci do przyciagania itaczenia
ekspertow z panstw cztonkowskich. Wplywaja na to nastepujace czynniki:

— Trudnosci z pozyskaniem nowych ekspertow z powodu
niewystarczajacego uznawania kariery naukowcow, nieodpowiednich
rekompensat finansowych, zwlaszcza dla ich pracodawcéw, oraz
koniecznosci przeznaczania przez naukowcoéw zbyt duzej ilosci czasu na
potrzeby EFSA.

— Uzaleznienie od niewielkiej liczby panstw czlonkowskich, ktore
zapewniaja ponad dwie trzecie ekspertow do paneli naukowych EFSA,
oraz trudnosci z uzyskaniem przez EFSA wystarczajacego wsparcia od
wielu panstw cztonkowskich dla swojej pracy naukowej (np. przez
udostegpnienie badan lub danych).

Ponadto, inaczej niz w przypadku innych agencji unijnych, zarzadzanie EFSA nie
zostalo  jeszcze  dostosowane do  wspoOlnego podejscia do  agencji
zdecentralizowanych Unii, w tym w odniesieniu do sktadu zarzadu EFSA.

. Spojnosé z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

W odniesieniu do aspektow zwigzanych z przejrzystoscia i poufnoscig konieczna jest
zmiana nie tylko rozporzadzenia w sprawie og6lnego prawa zywnosciowego, lecz
takze o$miu nastepujacych sektorowych aktow prawnych dotyczacych tancucha
zywnosciowego, tj.: dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE*,
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003  Parlamentu  Europejskiego i Rady®,
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003  Parlamentu  Europejskiego i Rady®,
rozporzadzenia (WE) nr2065/2003  Parlamentu  Europejskiego i Rady’,
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004  Parlamentu  Europejskiego i Rady?®,

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2001/18/WE zdnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmow zmodyfikowanych genetycznie iuchylajaca
dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1).
Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29).
Rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r.
w sprawie $srodkow aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do uzycia
w $rodkach spozywczych lub na ich powierzchni (Dz.U. L 309 z 26.11.2003, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r.
w sprawie materialdw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz uchylajace dyrektywy
80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).
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rozporzadzenia  Parlamentu  Europejskiego iRady (WE) nr 1331/2008°,
rozporzadzenia  Parlamentu  Europejskiego iRady (WE) nr 1107/2009'°
i rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 ',

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002, dyrektywa 2001/18/WE, rozporzadzenie (WE)
nr 1829/2003, rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 irozporzadzenie (WE)
nr 2065/2003 sa obecnie wlaczone do przyjetego w2016r. wniosku
ustawodawczego Komisji w sprawie dostosowan horyzontalnych!'?. Jak wyja$niono
w uzasadnieniu do tego wniosku, Komisja nie umiescita w swoim wniosku
ustawodawczym ~ w sprawie  dostosowan  horyzontalnych migdzy innymi
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004, rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008
i rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, poniewaz zastanawia si¢, czy nie ma bardziej
odpowiedniego sposobu uporzadkowania tych aktow w odniesieniu do pojedynczych
zezwolen / ustanawiania warto$ci / wykazow okreslonych substancji na podstawie
szczegotowych kryteriow okreslonych w tych aktach, pamigtajac o udoskonalonym
podejsciu przyjetym przez wspdtprawodawcow w kontekscie rozporzadzenia (UE)
2015/2283 itoczacych si¢ przegladow REFIT rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004
i rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Powody te sa wcigz wazne. Niniejszy wniosek
przewiduje jedno uprawnienie do przyjecia aktu delegowanego w ramach
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktore jest w trakcie dostosowywania.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Proponuje si¢ ukierunkowane zmiany w celu dostosowania skladu zarzadu EFSA
i procedury zewnetrznej oceny EFSA do wspolnego podejscia okreslonego
w zalaczniku do miedzyinstytucjonalnego wspdlnego os$wiadczenia z2012r.
w sprawie zdecentralizowanych agencji Unii.

Poniewaz proponuje si¢ pewne szczegdétowe zmiany w funkcjonowaniu EFSA
(doradztwo na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku, sktad paneli), zadbano o to,
aby wzia¢ pod uwage procedury stosowane przez inne agencje naukowe, ze
szczegblnym uwzglednieniem Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA)
1 Europejskiej Agencji Lekow (EMA).

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC

. Podstawa prawna

Podstawa wniosku sg art. 43, 114 iart. 168 ust. 4 lit. b) Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskie;j.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1331/2008 zdnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkdéw do zywnosci,
enzymow spozywczych i srodkow aromatyzujacych (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
191/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2015/2283 zdnia 25 listopada 2015r.
W sprawie nowej zywnos$ci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (Dz.U. L 327 z 11.12.2015, s. 1).

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dostosowujacego niektore akty
prawne przewidujagce stosowanie procedury regulacyjnej polaczonej zkontrolg do art. 290 1291
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, COM(2016) 799 final z 14.12.2016.
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. Pomocniczos¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Ocena adekwatno$ci OPZ wyraznie wykazata, ze wysoki poziom ochrony zdrowia
publicznego 1 interesow konsumentow w dziedzinie Zywno$ci w catej Unii mozna
najlepiej osiagnaé za pomoca dziatan na szczeblu unijnym. W szczegdlnosci dzieki
systematycznemu wdrazaniu zasady analizy ryzyka na szczeblu Unii wzrést ogolny
poziom ochrony zdrowia ludzi w catej Unii i zmniejszyty si¢ do minimum roznice
migdzy panstwami cztonkowskimi w podejsciu do glownych rodzajow ryzyka
dotyczacego bezpieczenstwa zywnosci. To z kolei przyczynito si¢ do wspolnego
zrozumienia bezpieczenstwa zywnos$ci 1 wspolnego podejscia do tej kwestii, ktore
zarOwno wspiera skuteczne wdrazanie iegzekwowanie prawa, jak iufatwia
funkcjonowanie rynku wewnetrznego wtym kluczowym sektorze gospodarki
europejskiej. Panstwa cztonkowskie zdaja sobie sprawe, ze wyzwania w dziedzinie
bezpieczenstwa zywnos$ci, przy bardzo wysokich obrotach handlowych
i skomplikowanym tancuchu dostaw zywnos$ci, wymagaja silnego systemu
regulacyjnego  Unii.  Zainteresowane strony  w sektorze  przedsigbiorstw
1 w spoteczenstwie obywatelskim s3 tego samego zdania. Wcigz pamigta si¢
wyraznie o szkodach wywolanych przez nastepujace po sobie kryzysy zwigzane
z bezpieczenstwem zywnosci, z czasu sprzed rozporzadzenia OPZ, ktére podwazyty
wiarygodno$¢ Unii w zakresie zapewniania bezpieczenstwa zywnos$ci. Ponadto, jak
wskazano w ocenie adekwatno$ci OPZ, s$rodki w dziedzinie bezpieczenstwa
zywnosci 1 paszy sa najskuteczniejsze, jesli si¢ je wprowadza na szczeblu unijnym.

. Proporcjonalnos$¢

Z uwagi na zidentyfikowane powyzej problemy celem niniejszego rozporzadzenia
jest wprowadzenie do istniejagcych ram prawnych zmian, ktére sg ograniczone do
zakresu $cisle koniecznego do osiagniecia celow ustanowionych dla tej inicjatywy,
tak aby zwiekszy¢ zaufanie obywateli i zainteresowanych stron do przejrzystosci
i rownowazonego charakteru unijnego podejscia do bezpieczenstwa zywnosci,
zwlaszcza w odniesieniu do oceny ryzyka.

W szczegolnosci nie mozna byloby osiggnaé zwiekszonego poziomu przejrzystosci
badan, z ktorych EFSA korzysta do oceny ryzyka, ani zaostrzenia odpowiedzialnosci
zwigzanej z takimi badaniami bez poddania tych badan oraz wykorzystanych w nich
danych kontroli publicznej. Ponadto obowigzujace zasady poufno$ci réznig si¢
w zalezno$ci od danego podobszaru, a wigc nie zapewniaja spdjnego zarzadzania
przejrzystoscig. Proporcjonalne jest zharmonizowanie tych zasad przy jednoczesnym
zachowaniu, tam, gdzie jest to konieczne, szczegdlnej rownowagi interesow
w prawodawstwie sektorowym. Wiaczono odpowiednie przepisy w celu ochrony
praw wnioskodawcow komercyjnych.

W ocenie skutkow przedstawiono, w jaki sposob wniosek zapewnia najlepsza
rownowage w osigganiu celéw okreslonych w inicjatywie, zapewniajac korzysci dla
obywateli, zainteresowanych stron ipanstw cztonkowskich, ajednocze$nie nie
wplywajac znaczaco na przemyst iinnowacje. Z konsultacji przeprowadzonych
z zainteresowanymi stronami wynika ogdlne poparcie dla tej inicjatywy.

System regulacyjny w dziedzinie bezpieczenstwa zywnosci musi by¢ solidny, aby
byl wiarygodny i skuteczny. Problemy zwigzane z bezpieczenstwem maja ogromny
wplyw na zaufanie konsumentéw, a — co za tym idzie — na stabilno$¢ rynkow,
przeptywy handlowe i klimat dla innowacji.
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WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

. Oceny ex post / oceny adekwatnos$ci obowigzujgcego prawodawstwa

Wyniki oceny adekwatno$ci OPZ ukoficzonej w dniu 15 stycznia 2018 r. wskazuja,
ze dzieki systematycznemu wdrazaniu zasady analizy ryzyka do prawa
zywnosciowego Unii ogoélnie podnidst si¢ poziom ochrony zdrowia publicznego.
Dzigki ustanowieniu EFSA Unia zyskata solidniejsza baze naukowa. EFSA
poczynita znaczne postepy w zakresie zwigkszenia potencjatu naukowego, poprawita
jako$¢ swoich wynikéw naukowych, rozszerzyta gromadzone dane naukowe oraz
rozwingta i zharmonizowata metody oceny ryzyka. Zacies$nita takze wspotprace
z krajowymi 1 miedzynarodowymi organami naukowymi, jak réwniez zwickszyta
wymian¢ informacji miedzy panstwami cztonkowskimi, Komisja a EFSA.
Przetozyto si¢ to na wzajemne zrozumienie ryzyka, ograniczenie do minimum
powielania pracy i ograniczenie rozbieznosci naukowych miedzy EFSA a innymi
organami zajmujacymi si¢ ocena ryzyka. EFSA regularnie doprecyzowuje
1 wzmacnia swoje rygorystyczne przepisy dotyczace niezaleznoS$ci, przejrzystosci
1 otwartosci.

Stwierdzono jednak nast¢pujace wyzwania: zaobserwowano rdznice krajowe
w zakresie wykonywania rozporzadzenia OPZ na szczeblu panstw cztonkowskich,
co w niektorych przypadkach doprowadzilo do powstania nierownych warunkow
dzialania dla przedsigbiorstw; postrzegany brak przejrzysto§ci w procesie analizy
ryzyka; informowanie o zagrozeniach jest, ogélnie rzecz biorgc, uwazane za
niewystarczajaco skuteczne, co tym samym negatywnie wplywa na zaufanie
konsumentéw oraz na akceptowalno$¢ decyzji w zakresie zarzadzania ryzykiem;
pewne ograniczenia w zakresie zdolnosci EFSA do zapewnienia w perspektywie
dlugoterminowej wystarczajacej wiedzy fachowej oraz do pelnego zaangazowania
wszystkich panstw czlonkowskich we wspotprace naukowa; dilugie procedury
udzielania zezwolen w niektérych sektorach.

Niniejszy wniosek stanowi odpowiedz na te wyzwania zwigzane bezposrednio
z rozporzadzeniem OPZ i z EFSA.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Konsultacje z panstwami cztonkowskimi odbyly si¢ wdniu 5 marca 2018 r. na
posiedzeniu grupy ekspertéw ds. ogodlnego prawa zywnosciowego. Skonsultowano
si¢ rowniez zkrajowymi organami ds. bezpieczenstwa zywnos$ci w panstwach
cztonkowskich (posiedzenie forum doradczego EFSA w dniu 6 lutego 2018 r.'%) oraz
z komitetem naukowym EFSA (15 lutego 2018 r.).

Zasiggnieto opinii europejskich organizacji reprezentujacych zainteresowane strony:
rolnikéw, spdldzielnie, przemyst spozywczy, sprzedawcow detalicznych,
konsumentow, specjalistow i spoteczenstwo obywatelskie podczas spotkania ad hoc
Grupy Doradczej ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat i Roslin w dniu
5 lutego 2018 r.'

13
14

https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180206/180206-m.pdf

https://ec.europa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp _fchaph/wg 2018 en
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Konsultacje publiczne w sprawie inicjatywy we wszystkich jezykach urzgdowych
Unii rozpoczgto w dniu 23 stycznia 2018 r. i trwaly one do dnia 20 marca 2018 r.;
otrzymano 471 odpowiedzi (318 od 0sob indywidualnych i 153 od organizacji).

Odpowiedzi otrzymane od obywateli i zainteresowanych stron potwierdzity
znaczenie aspektow unijnego modelu oceny ryzyka w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci, ktorych dotyczy niniejszy wniosek, oraz konieczno$¢ zapewnienia, aby
wniosek wzmacnial wszystkie te aspekty, przy jednoczesnym zachowaniu zasad, na
ktérych opiera si¢ unijny system bezpieczenstwa zywnosci.

Na etapie przygotowywania wniosku uwzgledniono opinie w odniesieniu do
srodkdw w czterech konkretnych obszarach: publikacja badan na poparcie wnioskéw
kierowanych przez przedsiebiorstwa i dotyczacych produktéw objetych regulacjami,
przy jednoczesnym zapewnieniu ochrony danych poufnych iosobowych; unijne
gwarancje weryfikacji wiarygodno$ci i niezaleznosci dowodéw wynikajacych
z badan prowadzonych przez branze¢; bardziej skuteczne informowanie o ryzyku;
oraz wzmocnienie zroéwnowazonego charakteru izarzadzania EFSA, przy
jednoczesnym zagwarantowaniu niezaleznosci i doskonatosci fachowej wiedzy
udostepnionej Urzedowi przez panstwa cztonkowskie Unii.

Wyniki wszystkich konsultacji uwzgledniono w sprawozdaniu podsumowujgcym>.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

W  odniesieniu  do kwestii bedacych przedmiotem niniejszego wniosku
przeprowadzono szeroko zakrojone konsultacje izgromadzono dane (w tym
przeprowadzono badania zewngtrzne, szeroko zakrojone ankiety, analizy przyktadow
1 warsztaty oraz obszerne wywiady zodno$nymi zainteresowanymi stronami)
w ramach oceny adekwatnosci OPZ'®.

) Ocena skutkow

Jak wyjasniono w planie dzialania'’, nie przeprowadzono oceny skutkow dla
niniejszej inicjatywy, poniewaz $rodki, ktore majg zosta¢ wprowadzone niniejszym
wnioskiem, dotycza przede wszystkim przejrzystosci oraz sposobu, w jaki Komisja
jako podmiot zarzadzajacy ryzykiem i EFSA jako podmiot oceniajacy ryzyko beda
gromadzi¢ dowody konieczne do realizacji ich zadan na podstawie niezmienionych
kryteriow 1 zarzadza¢ tymi dowodami. Oczekuje si¢ zatem, ze Srodki takie nie beda
miaty znaczacych skutkéw spoteczno-gospodarczych 1 srodowiskowych, ktoére
mozna jasno okresli¢ ex ante.

Podczas procesu przygotowawczego wzigto jednak pod uwage szereg skutkow:

Przejrzystos¢: Celem wniosku jest zwigkszenie przejrzystosci procesu oceny
ryzyka. Dzigki temu EFSA powinna zyska¢ silniejsza legitymacj¢ w oczach
konsumentoéw i opinii publicznej, a ponadto powinno wzrosng¢ ich zaufanie do prac
EFSA. Skoro informacje obj¢te poufnoscia z uzasadnionych wzgledow sa chronione,
zachety dla innowacji powinny pozostaé niezmienione. Wniosek nie wplynie
niekorzystnie na zadne ewentualne prawo witasnos$ci intelektualnej w odniesieniu do
dokumentoéw Iub ich tre$ci ani na zadne zabezpieczenia regulacyjne okreslone

Dokument roboczy stuzb Komisji, sprawozdanie podsumowujace, SWD(2018)97 [z dnia
11.04.2018 r.].

https://ec.europa.eu/food/safety/general food_ law/fitness check en
https://ec.curopa.eu/info/law/better-regulation/initiative/151777/attachment/090166e5b7579aa2_en
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w unijnych przepisach sektorowych dotyczacych optacalnych inwestycji w tancuchu
rolno-spozywczym (tzw. ,,przepisy dotyczace wylacznosci danych”). Koszty
dostosowania si¢ do przepisOw przez przedsigbiorstwa nie wzrosng, poniewaz juz
w obecnie obowigzujacych przepisach wymaga si¢, by wnioski obejmujace badania
byly sktadane do wtasciwego organu regulacyjnego, np. Komisji, EFSA i do panstw
cztonkowskich, a nastgpnie, by sktadano wnioski o zachowanie poufnosci. Gtowne
zidentyfikowane koszty przypadaja na EFSA, poniewaz bedzie ona ponosita glowna
odpowiedzialno$¢ za podejmowanie decyzji w krotkich terminach, by unikngc
przedtuzania procedur udzielania zezwolen, w sprawie wszystkich wnioskéw
o zachowanie poufnosci ztozonych przez wnioskodawcow w ramach procedury
udzielania zezwolen, w przypadkach, w ktorych wymagana jest opinia EFSA.

Zarzadzanie iwieksze zaangazowanie panstw czlonkowskich w zarzadzie:
Whniosek przyczyni si¢ do dostosowania zarzadzania EFSA do modelu stosowanego
w przypadku innych agencji Unii zgodnie z migdzyinstytucjonalnym wspolnym
podejsciem do agencji zdecentralizowanych Unii, zwigkszajac tym samym og6lng
spojnos¢ modelu zarzadu agencji Unii. Powinno to mie¢ pozytywny wplyw,
poniewaz doswiadczenie z innymi agencjami Unii wykazuje, ze taki model zapewnia
skuteczny nadzor nad funkcjonowaniem agencji i1 skoordynowane stanowisko na
poziomie Unii i na poziomie krajowym. Podobnie jak w przypadku innych agencji
niezalezno$¢ EFSA jest odpowiednio chroniona przez kryteria wyznaczania, ktore
faworyzuja czlonkéw o profilu zwigzanym z oceng ryzyka, a takze przez wyrazny
przepis dotyczacy niezalezno$ci i przejrzystosci, poniewaz nie zmieniajg si¢ przepisy
stanowigce, ze cztonkowie zarzadu musza dziata¢ niezaleznie w interesie publicznym
i sktada¢ co roku udostgpniang publicznie deklaracje o korzy$ciach. Ponadto rola
zarzadu skupia si¢ na aspektach administracyjnych i finansowych.

Zarzadzanie iwicksze zaangazowanie panstw czlonkowskich w wyznaczanie
ekspertow do paneli naukowych: Oczekuje si¢, ze korzyscig ptynaca z wigkszego
zaangazowania panstw czlonkowskich w ten aspekt prac EFSA bedzie zapewnienie
EFSA dostepu do wystarczajaco duzej puli niezaleznych i wybitnych ekspertow,
ktorzy beda w stanie zaspokoi¢ zapotrzebowanie EFSA w poszczegolnych
dziedzinach bedacych przedmiotem jej zainteresowania. To z kolei powinno mie¢
pozytywny wplyw na zroéwnowazony charakter unijnego systemu oceny ryzyka.
Ryzyko, ze niektére panstwa czlonkowskie moga nie mie¢ wystarczajacej liczby
ekspertow, aby moc dostarcza¢ EFSA cennych kandydatoéw, jest tagodzone przez
przyznanie EFSA mozliwosci wyboru i powotania dodatkowych ekspertow z wlasnej
inicjatywy oraz przyznanie panstwom cztonkowskim mozliwosci powotania
ekspertow, ktorzy sa obywatelami innych panstw cztonkowskich. Ryzyko to jest
takze ograniczane dzigki lepszym rekompensatom finansowym dla panstw
cztonkowskich, ktore wnoszg wkiad w prace EFSA przez wysytanie ekspertow lub
realizowanie prac przygotowawczych. Przepisy dotyczace wyznaczania, wyboru
1 powotywania ekspertow uwzgledniaja surowe kryteria niezalezno$ci, a tym samym
zapewniajg wystarczajace zabezpieczenia. Zaangazowanie dyrektora wykonawczego
EFSA w proces wyboru jest dodatkowa gwarancja, ze kryteria niezaleznos$ci zostang
spetnione. W szczegolnosci dyrektor wykonawczy, ktorego zadaniem jest obrona
niezaleznego punku widzenia EFSA 1ijej interesow, wybiera ekspertow
proponowanych do powotania do zarzadu z duzej puli ekspertow wyznaczonych
przez panstwa cztonkowskie. Procedura wyboru przez dyrektora wykonawczego
obejmuje sprawdzenie, czy eksperci, ktorych proponuje, spetniaja kryteria EFSA
1 przestrzegaja obowigzujacych w EFSA zasad niezalezno$ci; oczekuje sig, ze
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dyrektor wykonawczy, z uwagi na jego szczego6lng rolg, bedzie pilnie baczyl na te
kluczowa dla EFSA kwestig.

W  odniesieniu do wiarygodnosci i miarodajnosci wynikéw badan
przedkladanych przez przedsi¢biorcow w kontekscie procedur udzielania
zezwolen, wzieto pod uwage w szczegolnosci nastepujace skutki:

Srodki ustanawiajace rejestr zleconych badan i $rodek przewidujacy konsultacje na
temat przedtozonych badan przyniosa korzysci dzigki zapewnieniu EFSA dostepu do
jak najwigkszej ilosci dowodoéw na temat substancji poddanych jej ocenie. Rejestr
zleconych badan bedzie mial pozytywny wplyw na obiektywnos¢ dowodow
przedstawionych przez przedsigbiorstwa, poniewaz da on dodatkowe gwarancje, ze
wnioskodawcy przedkladaja wszystkie badania, jakie zostaly przeprowadzone
w odniesieniu do danej substancji — niezaleznie od ich wynikow. W szczegdlnosci
EFSA bedzie mogta przeprowadza¢ kontrole krzyzowa informacji dotyczacych
przeprowadzonych badan (przy czym zewnetrznym Zrdédlem informacji sa
laboratoria). Dzigki konsultacjom w sprawie przedlozonych badan bedzie mozna
wskaza¢ inne dostgpne istotne dane lub badania naukowe dotyczace substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen, a tym samym wzmocni si¢ baza
dowodowa EFSA izmniejszy si¢ jej zalezno$¢ wytacznie od badan prowadzonych
przez branze. Wplyw na ramy czasowe udzielenia zezwolenia jest minimalny,
poniewaz powiadomienie o zleconych badaniach odbywa si¢ na etapie
poprzedzajacym ztozenie wniosku, a ocena ryzyka bgdzie prowadzona réwnolegle
do konsultacji dotyczacych przedtozonych badan.

Powiadomienie o zleconych badaniach wigze si¢ z minimalnym obcigzeniem.
Konsultacje na temat przedtozonych badan nie stwarzaja dodatkowych obcigzen,
gdyz obowiazek przedkladania badan EFSA, Komisji i panstwom cztonkowskim juz
istnieje. Istnieje jedynie bardzo ograniczone ryzyko, ze obowigzek powiadamiania
przez laboratoria, tj. tylko laboratoria unijne, mogiby mie¢ negatywny wplyw na ich
konkurencyjno$¢ w stosunku do laboratoriow spoza Unii lub tez, ze ogodlnej
efektywnos$ci omawianego $rodka moze zaszkodzi¢ fakt, ze wnioskodawcy mogg si¢
decydowa¢ na przeprowadzanie badan w laboratoriach poza Unig w celu obejscia
obowigzku powiadomienia. Ryzyko to uznaje si¢ za bardzo ograniczone, poniewaz
przedsigbiorstwa, ktore zlecalyby badania laboratoriom spoza Unii, narazatyby si¢ na
opini¢ przedsiebiorstw obchodzacych przepisy.

Szczegélne obowigzki w przypadku odnowien zezwolen: Oczekuje sig, ze
obowigzek powiadomienia EFSA o planowanych badaniach i systematycznego
prowadzenia konsultacji w sprawie tych planowanych badan, przy zapewnieniu
mozliwo$ci systematycznego korzystania z doradztwa EFSA na temat tresci
planowanego wniosku, bedzie miat pozytywny bilans skutkow. Poniewaz wnioski
dotycza zezwolen na stosowanie substancji, ktore juz sa dostepne na rynku od wielu
lat, 1biorgc pod uwage, ze dotycza one planowanych badan, doswiadczenie
z podobnymi procedurami w ECHA wskazuje, Ze istnieje powszechna wiedza
dotyczaca danej rozpatrywanej substancji, a w niektorych przypadkach istniejg nowe
dane, ktore mozna skutecznie udostgpnia¢. Wprowadzenie takiego obowigzku
pozwala na unikni¢cie zbednego powtarzania badan na kregowcach oraz na
powickszenie bazy dowodowej EFSA, bez narazania na szwank konkurencyjnosci
danego wnioskodawcy. Powiadamianie o planowanych badaniach stanowi w istocie
stosunkowo niewielkie obcigzenie dla wnioskodawcy. Srodek ten jest réwniez
proporcjonalny ze wzgledu na to, ze wnioskodawca moze uzyskac uzyteczne porady
dotyczace tresci planowanego wniosku w wyniku konsultacji w sprawie
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planowanych badan, i to na wczesnym etapie procedury. Wpltyw na czas trwania
procedur udzielania zezwolen jest minimalny, poniewaz procedura ta jest
realizowana na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku i moze mie¢ pozytywny
wplyw na skrdécenie czasu trwania procedur udzielania zezwolen, gdyz problemy
moga by¢ podnoszone irozwigzywane na wczesnym etapie procesu. Wplyw na
potrzebne koszty 1 zasoby w gtownej mierze dotyczy EFSA.

Procedura poprzedzajaca zlozenie wniosku zapewnia dodatkowe zaangazowanie
EFSA w celu zapewnienia, aby wnioskodawca mial odpowiednig wiedze¢ 1 mogt si¢
stosowa¢ do obowigzujacych wymogow dotyczacych tresci wnioskéw o udzielenie
zezwolenia. Odpowiada ona na zapotrzebowanie przedsiebiorstw (zwlaszcza MSP)
na dalsze wsparcie przy przygotowywaniu wniosku o udzielenie zezwolenia.
Powinno to takze skutkowaé przedktadaniem bardziej odpowiednich i pelnych
dowodow, a tym samym poprawi¢ skuteczno$¢ procesu oceny ryzyka przez EFSA.
Dzigki tej procedurze wnioskodawcy, zwlaszcza mate i $rednie przedsigbiorstwa,
beda mogli zrozumieé, jak przygotowaé wnioski o udzielenie zezwolenia. Nie bedzie
to mialo w Zadne] mierze wplywu na niezaleznos¢ EFSA, poniewaz zakres
doradztwa udzielanego przez EFSA jest ograniczony do wskazania odno$nych
przepisOw 1 wymaganej treSci danego wniosku. Ponadto personel EFSA bedzie
doradzat bez udzialu paneli naukowych. EFSA udziela porad w sposéb przejrzysty,
poniewaz sg one upubliczniane.

Nie powinny wystapi¢ zadne negatywne skutki dla innowacji spowodowane
srodkami na rzecz wiarygodno$ci imiarodajnos$ci badan. Jak wskazano, $rodki
powoduja niewielkie dodatkowe obcigzenia dla wnioskodawcdw, poniewaz sg one
ograniczone do powiadomien o zleconych badaniach we wszystkich przypadkach
oraz o planowanych badaniach w przypadku odnowien zezwolenia, bioragc pod
uwage fakt, ze przedtozenie badan w ramach procedury ubiegania si¢ o zezwolenie
zostalo juz przewidziane w istniejacym prawodawstwie. Potencjalny wplyw
polegajacy na ujawnieniu strategii biznesowe] przedsigbiorstwa wskutek
powiadomienia o zleconych badaniach na temat nowej substancji zostat
zneutralizowany, poniewaz informacje te sg udostepniane do publicznej wiadomosci
dopiero po upublicznieniu badan zalaczonych do danego wniosku o udzielenie
zezwolenia, awiec w chwili, kiedy taka publikacja nie moze spowodowac
ujawnienia strategii biznesowej. Ponadto system ochrony poufnosci ustanowiony we
wniosku przewiduje, ze wszelkie informacje dotyczace strategii biznesowe]
wnioskodawcy majg charakter poufny. Przy powiadamianiu o planowanych
badaniach w przypadku odnowienia zezwolenia wplyw na innowacje (ujawnienie
strategii biznesowej) jest nieistotny, poniewaz substancja jest juz znana, a data
odnowienia jest okreslona w przepisach. Procedura poprzedzajaca ztozenie wniosku
utatwi MSP dostep do innowacji ijest uruchamiana na zadanie wnioskodawcy,
z wyjatkiem sytuacji odnowienia zezwolenia, ktére stanowig przypadek szczegolny,
aliczba takich wnioskow jest ograniczona. Srodki te nie spowoduja odptywu
inwestycji korzystnych dla innowacji i przeksztatcenia ich w inwestycje defensywne,
poniewaz $rodki te ograniczaja si¢ do zapewnienia przejrzystych informacji na temat
badan, ktére wnioskodawca tak czy inaczej musi przeprowadzi¢ zgodnie z juz
obowigzujacym prawodawstwem. Oczekuje si¢, ze wigksza przejrzystos¢ przyczyni
si¢ do zwigkszenia zaufania konsumentow, co jest korzystne dla pobudzania
innowacji oraz dla uznawania bezpieczenstwa produktow unijnych na calym $wiecie.
Wplyw na ramy czasowe udzielenia zezwolenia jest minimalny, co szczegdétowo
opisano w odniesieniu do kazdego $rodka.
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W ujeciu ogélnym wszystkie te Srodki przyczynig si¢ rowniez do wigkszego
zaangazowania zainteresowanych stron w system oceny ryzyka, a tym samym do
skuteczniejszego informowania o ryzyku.

Jesli chodzi o dodatkowe kontrole dotyczace przeprowadzania badan, oba
zaproponowane dziatania (audyt/kontrola przeprowadzane przez inspektoréw
unijnych oraz mozliwos¢ zlecania badan ad hoc w wyjatkowych okoliczno$ciach
w celu zweryfikowania dowodéw wykorzystanych przez EFSA w ramach oceny
ryzyka) zapewnig dodatkowe gwarancje w zakresie jakosci i obiektywno$ci badan
wykorzystywanych przez EFSA w ocenie ryzyka, a jednoczesnie nie beda wptywac
na innowacje, poniewaz beda ograniczone do szczegélnych lub wyjatkowych
przypadkow.

Audyt prowadzony przez Komisje Europejska: Pozwoli on zwigkszy¢ gwarancje
jakosci badan, ktore EFSA bierze pod uwage w swoich ocenach ryzyka,
w szczegblnosci w odniesieniu do odtwarzalnosci wynikéw. Ryzyko powielania
dzialan panstw cztonkowskich realizowanych na podstawie uméw OECD zostato
uwzglednione, gdyz program audytow prowadzonych przez Komisje bgdzie mieé
charakter uzupetniajacy do programow audytu wramach dobrej praktyki
laboratoryjnej OECD (GLP) — a audyty takie sa obecnie przeprowadzane co 10 lat
w kazdym organie nadzorujacym w kazdym panstwie czlonkowskim —
1 skoordynowany z tymi programami audytu. Aby poradzi¢ sobie z problemem braku
podstawy prawnej do audytu organéow monitorujagcych w panstwach spoza Unii
Europejskiej, przewidziano koordynacj¢ dziatah panstw cztonkowskich i dzialan
prowadzonych w ramach programow OECD GLP oraz dazenie do zawarcia
dwustronnych uméw migdzynarodowych. Nie wystepuje negatywny wptyw na czas
trwania procedur udzielania zezwolen, poniewaz jest to réwnolegle dziatanie.
Komisja poniesie ograniczone koszty.

Mozliwos¢ zwrocenia si¢ do EFSA o zlecenie badan w wyjatkowych
okolicznosciach: Jest to dodatkowy instrument stuzagcy — wrazie potrzeby —
weryfikacji dowodoéw naukowych, na ktorych opiera si¢ EFSA. Zapewnia on
mozliwo$¢ podjecia dziatah na szczeblu unijnym w przypadku wystgpienia
wyjatkowych okolicznosci powodujacych powazne kontrowersje lub w przypadku
sprzecznych wynikéw. Ryzyko, ze instrument ten bedzie stosowany do zlecania
zbednych badan, jest ograniczone: to Komisja stosuje ten instrument, poniewaz
koszty takich badan begda finansowane z budzetu Unii, a moze to zrobi¢ jedynie
w wyjatkowych okoliczno$ciach. Nie wystepuje zadne ryzyko, ze organy publiczne
stang si¢ odpowiedzialne za dostarczanie dowoddéw na temat bezpieczenstwa
substancji na potrzeby oceny EFSA, poniewaz utrzymano w mocy zasade, ze to
w gestii przedsigbiorstw (wnioskodawcow) lezy przedstawienie takich dowodow
w trakcie procesu oceny ryzyka. Nie zachodzi ryzyko powielenia kompetencji EFSA
w zakresie zlecania badan naukowych niezbgdnych do wykonywania jej misji
(art. 32 rozporzadzenia OPZ), poniewaz omawiany instrument nalezy traktowaé jako
narzedzie zarzadzania ryzykiem.

Rozwazane rozwigzania alternatywne:

Ostatecznie nie wybrano mozliwosci, by panstwa cztonkowskie wnioskowaty do
EFSA o zlecenie badan w wyjatkowych okolicznosciach, ani mozliwosci, by EFSA
zlecala takie badania zwlasnej inicjatywy, zpowodu proporcjonalnosci
(finansowanie publiczne), ale takze ze wzgledu na to, ze EFSA ipanstwa
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cztonkowskie juz teraz moga zasygnalizowa¢ Komisji, ze wystepuja konkretne
powody do skorzystania z tego instrumentu.

. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Jak zapowiedziata Komisja w komunikacie w odpowiedzi na europejska inicjatywe
obywatelska ,,Zakaz stosowania glifosatu 1ochrona ludzi is$rodowiska przed
toksycznymi pestycydami”, niniejszy wniosek wprowadza ukierunkowane zmiany
w rozporzadzeniu OPZ (i innych instrumentach przyjetych w tych ramach) i ma na
celu zwickszenie przejrzystosci oceny ryzyka, wiarygodnosci, obiektywnos$ci
1 niezalezno$ci badan wykorzystywanych przez EFSA w procesie oceny ryzyka oraz
udoskonalenie informowania o ryzyku i zarzadzania EFSA. Poniewaz jest to zmiana
obowigzujacego aktu prawnego objetego realizowanym przez Komisj¢ programem
sprawnosci i wydajnosci regulacyjnej REFIT, Komisja rozwazyla mozliwos$ci
uproszczenia i zmniejszenia obcigzen. Ze wzgledu na to, ze przedmiotowa zmiana
jest ukierunkowana na przejrzystos¢, najwazniejsze uproszczenie dotyczy
wprowadzenia doradztwa na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku, ktoére
powinno poméc wnioskodawcom, zwlaszcza MSP, lepiej zrozumieé¢ specyfikacije
dotyczace tresci wnioskow.

Inne uproszczenia obejmujg harmonizacje zasad poufnosci w réznych sektorach, co
daje podobny punkt odniesienia pod wzgledem przewidywalnosci wszystkim
wnioskodawcom branzowym.

W dziedzinie przejrzystosci przewidziane $rodki (tj. proaktywne ujawnianie danych
niemajacych charakteru poufnego, rejestr zleconych badan, dobrowolna procedura
poprzedzajaca zlozenie wniosku, wczesne powiadamianie o planowanych badaniach
i doradztwo w zakresie planowanych badan w przypadku odnowienia, konsultowanie
si¢ z osobami trzecimi dotyczace przediozonych badan) zapewniaja solidne ramy,
ktére sg proporcjonalne do celu, jakim jest zwigkszenie zaufania obywateli do
przejrzystosci systemu. Komisja nie widzi mozliwoS$ci uproszczenia ani ograniczenia
tych krokéw, gdyz moze to mie¢ negatywny wplyw nie tylko na postrzeganie
przejrzystosci systemu, lecz takze na zapewnienie, by dowody przedstawione do
oceny EFSA byly kompletne.

. Prawa podstawowe

Aby okresli¢, jaki poziom ujawnienia jest odpowiedni, interesy opinii publicznej
w zapewnieniu wigksze] przejrzystosci procesu oceny ryzyka sa wywazone
z odno$nymi interesami handlowymi. Oznacza to uwzglednienie ogdlnych celow
rozporzadzenia OPZ, tj. wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i intereséw
konsumentoéw oraz sprawnego funkcjonowania rynku wewngtrznego. W tym celu we
wniosku zawarto mi¢dzysektorowy wykaz informacji, ktorych ujawnienie moze by¢
uznawane za znaczaco szkodliwe dla odno$nych interesow handlowych i ktérych nie
nalezy zatem ujawnia¢ opinii publicznej. We wniosku przewidziano takze, ze dane
osobowe bgda chronione, bioragc pod uwage obowigzujace unijne ramy legislacyjne
dotyczace przetwarzania takich danych.

WPLYW NA BUDZET

Glownym celem wniosku jest zwigkszenie przejrzystosci badan wykorzystywanych
przy ocenie ryzyka oraz zajecie si¢ wyrazong przez spoteczenstwo potrzeba
zapewnienia bardziej przejrzystego iniezaleznego procesu oceny ryzyka oraz
skuteczniejszego informowania o ryzyku. Dzigki wzmocnieniu zarzadzania EFSA
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i zapewnieniu bardziej zrownowazonego charakteru oceny ryzyka, EFSA bedzie
nadal odgrywa¢ podstawowa role w unijnym systemie bezpieczenstwa zywnosci oraz
przyczynia¢ si¢ do zapewnienia zdrowia idobrostanu obywateli Unii oraz do
innowacyjnego i1 konkurencyjnego unijnego przemystu rolno-spozywczego.

Aby podjac te kwestie, Komisja przedstawita szeroko zakrojony i ambitny wniosek
zakladajacy istotne zwigkszenie zasobow przydzielonych EFSA, aby umozliwié jej
wywigzanie si¢ z dotychczasowych 1 proponowanych nowych obowigzkow.

Panstwa cztonkowskie, ktore dostarczaja EFSA wiedzy fachowej, réwniez musza
otrzymac wigksze rekompensaty.

ELEMENTY FAKULTATYWNE

. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Ocena adekwatno$ci OPZ uwidocznita takZze koniecznoéé ustanowienia bardziej
kompleksowego systemu monitorowania wdrazania unijnego prawa zywnosciowego,
aby zapewni¢ decydentom i ogotowi spoteczenstwa bardziej solidne dane i podstawy
naukowe w celu regularnej oceny odnos$nych skutkéw. W ocenie adekwatnosci
podkreslono, ze ten brak nalezy uwzgledni¢ przy dalszym rozwijaniu polityki, na
przyktad przez bardziej skoordynowane wykorzystanie istniejagcych wymogow
w dziedzinie sprawozdawczo$ci. Chociaz co do zasady zmiang rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 mozna by wykorzysta¢ jako okazje do stworzenia bardziej
kompleksowego systemu monitorowania wdrazania unijnego prawa zywnosciowego,
ukierunkowany zakres niniejszego wniosku jest zbyt ograniczony, aby mogt objac
ustanowienie takiego systemu.

Przewidziano $rodki przejSciowe. Przedmiotowy wniosek przewiduje okresowa
0g6lng oceng agencji, zlecang przez Komisje, zgodnie ze wspolnym podejsciem do
agencji zdecentralizowanych Unii.

. Szczegolowe objasnienia poszczegdélnych przepisow wniosku

1)  Wnhniosek zapewnia naukowcom i obywatelom dostep do najwazniejszych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa ocenianych przez EFSA na wczesnym
etapie oceny ryzyka. W szczego6lnosci nowe przepisy zapewniaja, aby wszystkie
dane 1 informacje na poparcie wnioskoéw o udzielenie zezwolenia, w tym informacje
uzupelniajace, byly upubliczniane przez EFSA z chwilg ich otrzymania (wszystkie
whnioski beda sktadane bezposrednio do EFSA albo beda przekazywane EFSA przez
panstwa cztonkowskie lub Komisje), z wyjatkiem informacji poufnych objetych
poufnos$cia z uzasadnionych wzgledow. W tym celu we wniosku okres§lono, ktore
rodzaje informacji bgda uznawane za poufne. Przepisy dotyczace przejrzystosci
pozostaja bez uszczerbku dla wszelkich istniejacych przepisow prawa wilasnosci
intelektualnej 1 przepiséw  dotyczacych  wytacznosci  danych  okreslonych
w sektorowym prawie zywno$ciowym Unii. Okreslono ponadto procedure
przetwarzania wnioskéw o zachowanie poufnosci.

2)  Whniosek pomoze zwigkszy¢ zaufanie obywateli do wiarygodnosci badan
naukowych, a tym samym zaufanie do unijnego systemu oceny ryzyka. We
wniosku przewidziano seri¢ S$rodkow zapewniajacych EFSA dostep do jak
najszerszego zbioru istotnych danych naukowych zwigzanych z konkretnym
wnioskiem o udzielenie zezwolenia, atakze zwigkszajacych  gwarancje
wiarygodnosci, obiektywnosci i niezalezno$ci badan wykorzystywanych przez EFSA
w ocenie ryzyka. Po pierwsze, we wniosku ustanawia si¢ unijny rejestr zleconych
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badan dotyczacych substancji objetych systemem zezwolen w ramach prawa
zywnoS$ciowego; rejestr ten bedzie prowadzony przez EFSA. Drugim $rodkiem jest
procedura poprzedzajaca ztozenie wniosku, dzigki ktoérej EFSA moze doradzaé
wnioskodawcy (bez ingerowania w projekt badania), a porady te beda upubliczniane.
W przypadku odnowienia zezwolenia procedura poprzedzajaca zlozenie wniosku
przewiduje, ze nalezy powiadamia¢ EFSA o badaniach planowanych przez
potencjalnego wnioskodawce, a po konsultacjach publicznych w sprawie tych
planowanych badan Urzad bedzie systematycznie doradzal wnioskodawcom. Trzeci
srodek przewiduje, ze na etapie sktadania wniosku o udzielenie zezwolenia, kiedy
wszystkie badania sg upublicznione na podstawie nowych przepisow dotyczacych
przejrzystosci, organizowane beda konsultacje zosobami trzecimi w celu
stwierdzenia, czy dostgpne sa inne istotne dane lub badania naukowe. Czwarty
srodek przewiduje kontrole iaudyty przeprowadzane przez inspektorow Komisji
w odniesieniu do badan. Ponadto we wniosku wprowadzono mozliwos¢, by Komisja
w wyjatkowych okoliczno$ciach (np. w przypadku kontrowersji) zwracata si¢ do
EFSA o zlecenie badan w celu weryfikacji.

3)  Wigksze zaangazowanie panstw czlonkowskich w struktury zarzadzania
EFSA iwpanele naukowe, atym samym wspieranie w perspektywie
dlugoterminowej zrownowazonego charakteru oceny ryzyka przeprowadzanej
przez EFSA bez wywierania wplywu na niezalezno§¢ EFSA. Wniosek
dostosowuje sktad zarzadu EFSA do wspolnego podejscia do agencji
zdecentralizowanych przez wlaczenie przedstawicieli wszystkich panstw
cztonkowskich. We wniosku uwzglednione zostang rowniez wyniki oceny
adekwatno$ci ogdélnego prawa zywno$ciowego, ktore wskazuja na wyzwania
w zakresie zdolnosci EFSA do utrzymania wysokiego poziomu wiedzy naukowej —
przewidziano w nim wicksze zaangazowanie panstw cztonkowskich w proces
wyznaczania cztonkdéw paneli naukowych. We wniosku uwzglgdniono koniecznosé
zapewnienia niezalezno$ci 1 doskonatosci EFSA oraz jej multidyscyplinarnej wiedzy
naukowej. W szczegdlno$ci utrzymano w mocy istniejagce surowe kryteria
niezaleznos$ci, a przepisy szczegdtowe przewiduja, ze panstwa cztonkowskie musza
ustanowi¢ okreslone $rodki zapewniajace ekspertom konkretne zasoby, ktore
pozwolg im na niezalezne dzialanie, co jest rdwniez wymogiem zawartym we
wniosku. Wniosek przewiduje réwniez lepsza organizacje pracy paneli naukowych.

4)  Lepsze informowanie oryzyku miedzy Komisja / EFSA /panstwami
czlonkowskimi a opinia publiczng / zainteresowanymi stronami. Proponuje si¢
okreslenie w przepisach celéw 1ogolnych zasad dotyczacych informowania
oryzyku, przy uwzglednieniu odno$nych rél podmiotéw oceniajacych ryzyko
1 zarzadzajacych ryzykiem na podstawie art. 40 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1,
w oparciu o te cele iogolne zasady, sporzadzenie ogdlnego planu informowania
oryzyku (,,0gélny plan”). W ogdélnym planie nalezy zidentyfikowa¢ kluczowe
czynniki, ktore powinno si¢ uwzgledni¢ przy rozpatrywaniu rodzaju ipoziomu
potrzebnych dziatan w zakresie informowania, okresli¢ narzgdzia i kanaty dotyczace
odno$nych inicjatyw w zakresie informowania o ryzyku, przy uwzglednieniu
odpowiednich docelowych grup odbiorcéw, atakze ustanowi¢ odpowiednie
mechanizmy zapewniajace spdjne informowanie o ryzyku.

Proponuje si¢ upowaznienie Komisji do sporzadzenia tego ogdlnego planu do celow
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 w drodze aktow delegowanych.

Roéwnolegle do $rodkéw legislacyjnych Komisja bedzie rowniez nadal zapewniaé
wsparcie na rzecz bezpieczenstwa zywno$ci za posrednictwem swojej polityki
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w zakresie badan naukowych iinnowacji iprzyczynia¢ si¢ do zwigkszenia
koordynacji, zacie$nienia wspolpracy i zwigkszenia spojnosci badan naukowych
iinnowacji w dziedzinie bezpieczenstwa zywnosci w Unii 1ijej panstwach
cztonkowskich, w szczegbélno$ci przy okazji przygotowywania przysziego
dziewiatego programu ramowego w zakresie badan naukowych i innowacji.
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2018/0088 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

W sprawie przejrzystosci i zrownowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka w lancuchu

zywnosciowym, zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 [w sprawie ogolnego prawa
zywnosciowego|, dyrektywe 2001/18/WE [w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska
organizmow zmodyfikowanych genetycznie], rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 [w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej ZywnoSci i paszy], rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 [w sprawie
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat|, rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 [w sprawie

Srodkow aromatyzujacych dymu wedzarniczego], rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004
[w sprawie materialow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia], rozporzadzenie (WE)

nr 1331/2008 [w sprawie jednolitej procedury wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow

do zywnosci, enzymow spozywczych i sSrodkéw aromatyzujacych|, rozporzadzenie (WE)
nr 1107/2009 [w sprawie Srodkow ochrony roslin] oraz rozporzadzenie (UE) 2015/2283

[w sprawie nowej zywnosci]

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 43, 114
1 art. 168 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego'®,

uwzgledniajac opinic Komitetu Regionow!?,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady?° ustanawia ogdlne
zasady 1wymagania prawa zywno$ciowego w celu utworzenia wspolnej podstawy dla
srodkdw regulujacych kwestie zwigzane zprawem zywno$ciowym na szczeblu Unii
1 panstw cztonkowskich. Stanowi ono mi¢dzy innymi, ze prawo zywnosciowe musi opieracé
si¢ na analizie ryzyka, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych nie jest to wlasciwe ze wzgledu na
okolicznosci lub charakter srodka.

W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 zdefiniowano ,,analiz¢ ryzyka” jako proces sktadajacy
si¢ z trzech powigzanych elementow: oceny ryzyka, zarzadzania ryzykiem i informowania
o ryzyku. Do celéw oceny ryzyka na szczeblu unijnym rozporzadzeniem tym ustanowiono
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) jako organ odpowiedzialny za

DzU.Cz[...],s. [...].

DzU.Cz[...],s. [...].

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce
ogblne zasady iwymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).
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ocen¢ ryzyka w Unii w zakresie bezpieczefistwa zywnosci 1 paszy. Informowanie o ryzyku
jest istotng czesdcig procesu analizy ryzyka.

W wyniku oceny rozporzadzenia (WE) nr 178/2002%! (,,ocena adekwatno$ci ogdlnego prawa
zywnosciowego”) stwierdzono, ze informowanie o ryzyku nie jest ogdlnie uznawane za
wystarczajgco skuteczne, co wplywa na zaufanie konsumentéw do wynikdéw procesu analizy
ryzyka.

Konieczne jest zatem zapewnienie kompleksowego i ciaglego procesu informowania
oryzyku na kazdym etapie analizy ryzyka, z udzialem unijnych i krajowych podmiotow
oceniajacych ryzyko 1izarzadzajacych ryzykiem. Proces ten powinien by¢ potaczony
z otwartym dialogiem miedzy wszystkimi zainteresowanymi stronami, tak aby zapewnié
spdjno$¢ w ramach procesu analizy ryzyka.

Szczegblny nacisk nalezy potozy¢ na wyjasnienie w spojny, odpowiedni i 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.

W zwigzku ztym nalezy ustali¢ ogolne cele izasady informowania o ryzyku, przy
uwzglednieniu odno$nych r6l podmiotdw oceniajacych ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem.

W oparciu o te ogdlne cele i zasady nalezy ustanowi¢ og6lny plan informowania o ryzyku
w Sciste] wspolpracy z Urzedem 1 panstwami cztonkowskimi oraz po przeprowadzeniu
odnos$nych konsultacji publicznych.

W ogdlnym planie nalezy zidentyfikowa¢ kluczowe czynniki, ktére powinno si¢ uwzgledni¢
przy informowaniu o ryzyku, takie jak poszczegdlne poziomy ryzyka, rodzaj ryzyka ijego
potencjalny wplyw na zdrowie publiczne, to, kogo iczego bezposrednio lub posrednio
dotyczy ryzyko, poziomy narazenia na ryzyko, zdolno$¢ do kontrolowania ryzyka oraz inne
czynniki wplywajace na postrzeganie ryzyka, w tym to, czy wymagane sa natychmiastowe
dzialania, atakze majace zastosowanie ramy legislacyjne iodnosny kontekst rynkowy.
W og6lnym planie nalezy réwniez wskaza¢ narzedzia ikanaly, ktore majg by¢
wykorzystywane, atakze ustanowi¢ odpowiednie mechanizmy zapewniajace spdjne
informowanie o ryzyku.

Przejrzysto$¢ procesu oceny ryzyka przyczynia si¢ do tego, ze Urzad irealizowana przez
niego misja zyskuja silniejszg legitymacje w oczach konsumentéw 1 opinii publiczne;j,
ponadto konsumenci iopinia publiczna maja wigksze zaufanie do prac Urzedu, a takze
Urzad jest w wigkszym stopniu rozliczalny przed obywatelami Unii w ramach systemu
demokratycznego. Niezbgdne jest zatem utrzymanie zaufania opinii publicznej iinnych
zainteresowanych stron do procesu analizy ryzyka bedacego podstawa prawa
zywnos$ciowego Unii, a w szczeg6lno$ci do oceny ryzyka, w tym organizacji i niezaleznosci
Urzedu oraz przejrzystosci.

Nalezy dostosowa¢ sklad zarzadu Urzgdu do wspdlnego podejscia do agencji

zdecentralizowanych zgodnie z treScig wspdlnego oswiadczenia Parlamentu Europejskiego,
Rady UE i Komisji Europejskiej w sprawie zdecentralizowanych agencji z 2012 r.%.
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Dokument roboczy stuzb Komisji ,,The REFIT evaluation of the General Food Law (Regulation (EC) No
178/2002)” (Ocena REFIT ogolnego prawa zywnosciowego (rozporzadzenie (WE) nr 178/2002)),
SWD(2018) 38 final z dnia 15.01.2018 r.

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement _and common_approach 2012 pl.pdf
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Doswiadczenie pokazuje, Ze rola zarzadu Urze¢du 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, zzastrzezeniem, ze przedstawiciele ci powinni mie¢ doswiadczenie
w szczegblnosci w dziedzinie oceny ryzyka.

Wyboru zarzadu nalezy dokona¢ w sposdb zapewniajacy najwyzsze standardy
kompetencyjne oraz szeroki zakres odpowiedniego doswiadczenia dostepnego sposrod
przedstawicieli panstw cztonkowskich, Parlamentu Europejskiego i Komisji.

W wyniku oceny adekwatnosci ogoélnego prawa zywnos$ciowego wskazano pewne
niedociaggnigcia, jesli chodzi o zdolno$¢ Urzedu do utrzymania wysokiego poziomu wiedzy
fachowej w perspektywie dlugoterminowej. W szczegdlnosci zaobserwowano spadek liczby
kandydatow ubiegajacych si¢ o cztonkostwo w panelach naukowych. Nalezy zatem
wzmocni¢ ten system, a panstwa czlonkowskie powinny odgrywaé bardziej aktywna rolg,
aby zapewni¢ dostepno$¢ wystarczajacej puli ekspertdw, a tym samym spetni¢ wymagania
unijnego systemu oceny ryzyka w zakresie poziomu wiedzy naukowej, niezalezno$ci
i multidyscyplinarnej wiedzy fachowe;.

Aby zachowaé niezalezno$¢ oceny ryzyka od zarzadzania ryzykiem oraz od innych
interesow na szczeblu Unii, wyznaczanie czlonkdéw paneli naukowych przez panstwa
cztonkowskie, ich wybdr przez dyrektora zarzadzajacego Urzedu iich powolanie przez
zarzad Urzedu powinny opiera¢ si¢ na surowych kryteriach zapewniajacych doskonatosé
1 niezalezno$¢ ekspertow, a jednoczesnie wymagang multidyscyplinarng wiedz¢ fachowa
kazdego panelu. W tym celu niezbedne jest, aby dyrektor wykonawczy, ktérego zadaniem
jest obrona interesow EFSA, a w szczegoélnoSci niezaleznosci wiedzy fachowej EFSA,
odgrywat rolg w wyborze ipowotywaniu tych ekspertéw naukowych. Nalezy rowniez
wprowadzi¢ dalsze $rodki, aby zapewni¢ ekspertom naukowym zasoby umozliwiajagce im
niezalezne dziatanie.

Niezbedne jest zapewnienie skutecznego funkcjonowania Urzedu oraz ustabilizowanie
wiedzy fachowej, jaka dysponuje. Nalezy zatem zwickszy¢ wsparcie, jakie Urzad i panstwa
cztonkowskie zapewniaja na rzecz prac paneli naukowych Urzedu. W szczegolnosci Urzad
powinien organizowac prace przygotowawcze wspierajace zadania panelu, w tym powierzaé
swojemu personelowi lub krajowym organizacjom naukowym zrzeszonym w siec
z Urzgdem opracowanie wstgpnych opinii naukowych, ktére maja zosta¢ poddane
wzajemnej weryfikacji i1 przyjete przez panele.

Procedury udzielania zezwolen opieraja si¢ na zasadzie, ze to wnioskodawca ma udowodnié
— przy uwzglednieniu wiedzy naukowej, ktorg dysponuje — iz przedmiot procedury
udzielenia zezwolenia spelnia unijne wymogi bezpieczenstwa. Zasada ta opiera si¢ na
zalozeniu, ze zdrowie publiczne jest lepiej chronione, kiedy ci¢zar dowodu spoczywa na
wnioskodawcy, poniewaz to on musi udowodnié, 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 odmowi¢ dopuszczenia go do obrotu. Ponadto nie powinno si¢ wydawac srodkow
publicznych na zlecanie kosztownych badan, ktore ostatecznie pomoga przedsigbiorstwom
wprowadzi¢ dany produkt do obrotu. Zgodnie z t3 zasadg oraz z majacymi zastosowanie
wymogami regulacyjnymi wnioskodawcy musza — na poparcie wniosku o udzielenie
zezwolenia na podstawie sektorowego prawa zywnosciowego Unii —przedstawi¢ odno$ne
badania, wtym testy, aby wykaza¢ bezpieczenstwo, a w niektorych przypadkach —
skuteczno$¢ przedmiotu wniosku.

Tres¢ wnioskdw o udzielenie zezwolenia jest uregulowana w przepisach. Niezbedne jest,
aby wniosek o udzielenie zezwolenia przedlozony do Urzedu w celu oceny ryzyka byt
zgodny z majacymi zastosowanie specyfikacjami, aby zapewni¢ najlepsza jako$¢ oceny
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naukowej przeprowadzanej przez Urzad. Wnioskodawcy, azwlaszcza mate 1 $rednie
przedsiebiorstwa, nie zawsze doktadnie rozumiejg te specyfikacje. Urzad powinien zatem na
zadanie doradza¢ potencjalnemu wnioskodawcy w kwestii majacych zastosowanie zasad
1 wymaganej tre$ci wniosku o udzielenie zezwolenia, zanim wnioskodawca formalnie ztozy
wniosek, przy czym Urzad nie powinien doradza¢ w kwestii projektu odnos$nych badan,
ktorego okreslenie pozostaje obowigzkiem wnioskodawcy. Aby zapewni¢ przejrzystos$é tego
procesu, porady Urzedu powinny by¢ podawane do wiadomosci publiczne;.

Urzad powinien mie¢ wiedzg o przedmiocie wszystkich badan zrealizowanych przez
wnioskodawce z mys$la o przysztym wniosku o udzielenie zezwolenia na podstawie prawa
zywnosciowego Unii. W tym celu jest niezbedne i stosowne, aby podmioty gospodarcze,
ktore zlecaja badania, oraz laboratoria, ktore te badania wykonuja, powiadamiaty Urzad
o tych badaniach zchwilg ich zlecenia. Informacje o zgloszonych badaniach nalezy
podawa¢ do wiadomosci publicznej dopiero po upublicznieniu odno$nego wniosku
o udzielenie zezwolenia zgodnie z majagcymi zastosowanie regutami przejrzystosci.

W przypadku wniosku o odnowienie zezwolenia substancja lub produkt, ktére uzyskaty
zezwolenie, sg obecne na rynku juz od kilku lat. Zatem zgromadzono do$wiadczenie
1 wiedz¢ na ich temat. Dlatego wnioskodawca powinien powiadamia¢ Urzad o planowanych
badaniach na poparcie wnioskow o odnowienie zezwolenia, a po przeprowadzeniu
konsultacji zosobami trzecimi na temat tych planowanych badan Urzad powinien
systematycznie doradza¢ wnioskodawcom w kwestii tresci planowanego wniosku
o odnowienie zezwolenia, uwzgledniwszy otrzymane uwagi.

Opinia publiczna wyraza pewne obawy, ze ocena dokonywana przez Urzad w procedurze
udzielania zezwolen opiera si¢ gldwnie na badaniach prowadzonych przez branzg¢. Urzad juz
obecnie wyszukuje informacje w literaturze naukowej, tak aby méc uwzglednia¢ inne dane
1 badania dotyczace okreslonego tematu, ktéry przedtozono mu do oceny. Aby zapewnié
dodatkowy poziom gwarancji, ze Urzad moze korzysta¢ z wszelkich odnosnych danych
1 badan naukowych dostepnych na dany temat bedacy przedmiotem procedury udzielania
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ konsultacje zosobami trzecimi, ktére umozliwiag
zidentyfikowanie, czy dostepne sg inne odnosne dane lub badania naukowe. Konsultacje,
aby by¢ bardziej skuteczne, powinny si¢ odbywa¢ dopiero wowczas, gdy przedlozone przez
przedsigbiorcow badania dotagczone do wniosku o udzielenie zezwolenia zostaly podane do
wiadomosci publicznej zgodnie zregulami przejrzystosci okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu.

Badania, w tym testy, przedkladane przez podmioty gospodarcze na poparcie wnioskdéw
o udzielenie zezwolenia na podstawie sektorowego prawa zywnosciowego Unii zazwyczaj
sg zgodne z uznanymi na szczeblu mi¢dzynarodowym zasadami, ktdre stanowia jednolita
podstawe dla ich jakos$ci, zwlaszcza w odniesieniu do odtwarzalnosci wynikow. Jednakze
w niektorych przypadkach moga pojawic si¢ kwestie zgodno$ci z majacymi zastosowanie
normami, i to dlatego istnieja systemy krajowe, ktore weryfikuja takg zgodnos¢. Nalezy
przewidzie¢ dodatkowy poziom gwarancji, aby upewni¢ opini¢ publiczng co do jakosci
badan, a takze ustanowi¢ udoskonalony system audytow, w ramach ktérego przeprowadzane
przez panstwa cztonkowskie kontrole wdrozenia tych zasad przez laboratoria
przeprowadzajace takie badania i testy bylyby weryfikowane przez Komisje.

Bezpieczenstwo zywnosci jest kwestia newralgiczng, bedaca przedmiotem gldwnego
zainteresowania wszystkich obywateli Unii. Utrzymujagc w mocy =zasadg, ze cig¢zar
udowodnienia zgodnosci z wymogami unijnymi spoczywa na branzy przemystowej, nalezy
ustanowi¢ narzedzie dodatkowej weryfikacji w konkretnych przypadkach o duzym
znaczeniu dla spoteczenstwa i wzbudzajacych kontrowersje dotyczace bezpieczenstwa,
a mianowicie mozliwos¢ zlecenia dodatkowych badan w celu zwerytikowania dowodow
wykorzystywanych w ocenie ryzyka. Jako ze to wyjatkowe narzgdzie weryfikacji byloby
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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 okre$lonych przypadkach zakres zleconych badan bedzie
musiat wykracza¢ poza dowody przedstawione do weryfikacji (na przyklad nowe
udostepnione odkrycia naukowe).

W wyniku oceny adekwatnosci ogélnego prawa zywnosciowego wykazano, ze cho¢ Urzad
poczynil znaczne postepy w kwestii przejrzystosci, to proces oceny ryzyka, zwlaszcza
w konteks$cie procedur udzielania zezwolen w tancuchu rolno-spozywczym, nie zawsze jest
uznawany za w pelni przejrzysty. Wynika to po czeSci rowniez z odmiennych regut
przejrzystosci i poufnosci okreslonych nie tylko w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, lecz
takze winnych aktach prawnych Unii zdziedziny tafcucha rolno-spozywczego. Ich
wzajemne oddziatywanie moze mie¢ wpltyw na akceptowalno$¢ oceny ryzyka przez ogoét
spoteczenstwa.

Europejska inicjatywa obywatelska ,Zakaz stosowania glifosatu iochrona ludzi
1 $rodowiska przed toksycznymi pestycydami” dodatkowo potwierdzita obawy dotyczace
przejrzystosci badan zlecanych przez przemyst i przedstawianych wraz z wnioskiem

o udzielenie zezwolenia?.

Nalezy zatem proaktywnie zwigkszy¢ przejrzysto$¢ procesu oceny ryzyka. Powinno si¢
zapewni¢ publiczny dostep do wszystkich danych naukowych i informacji na poparcie
wnioskdw o udzielenie zezwolenia na podstawie prawa zywnosciowego Unii oraz innych
wnioskow o uzyskanie wynikow naukowych na jak najwcze$niejszym etapie procesu oceny
ryzyka. Jednak proces ten powinien pozostawaé bez uszczerbku dla istniejacych praw
wlasnosci intelektualnej 1 dla wszelkich przepisow prawa zywnos$ciowego Unii chronigcych
inwestycje dokonywane przez innowatorow w zakresie gromadzenia informacji i danych na
poparcie odpowiednich wnioskow o udzielenie zezwolenia.

Jezeli Urzad jest proszony o wydanie opinii w zwigzku z procedurami udzielania zezwolenia
na podstawie prawa zywnosciowego Unii oraz majgc na uwadze jego obowigzek
zapewnienia publicznego dostgpu do wszystkich informacji uzupetniajacych w odniesieniu
do wnioskow o uzyskanie wynikéw naukowych, Urzad powinien mie¢ obowigzek oceny
wnioskow o zachowanie poufnosci.

Aby okresli¢, jaki poziom ujawnienia jest odpowiedni, odno$ne prawa opinii publicznej do
przejrzystosci w procesie oceny ryzyka powinny by¢ wywazone z prawami wnioskodawcow
komercyjnych, przy uwzglednieniu celow rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

W zwigzku z powyzszym i w odniesieniu do procedur regulujacych wnioski o udzielenie
zezwolenia przewidzianych w prawie zywnos$ciowym Unii, zgromadzone dotychczas
doswiadczenie pokazuje, ze pewne informacje s3 ogoOlnie uznawane za szczegOlnie
chronione 1ipowinny pozosta¢é poufne w poszczegélnych sektorowych procedurach
udzielania zezwolen. W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 nalezy ustanowi¢ horyzontalny
wykaz informacji, ktérych ujawnienie moze by¢ uznawane za znaczaco szkodliwe dla
odnos$nych interesow handlowych i ktérych nie nalezy zatem ujawnia¢ opinii publicznej
(,,ogolny horyzontalny wykaz informacji poufnych”). Informacje takie powinno si¢
ujawnia¢ jedynie w bardzo ograniczonych i wyjatkowych okolicznos$ciach dotyczacych
przewidywalnych skutkéw dla zdrowia i pilnej potrzeby ochrony zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat lub srodowiska.

Ze wzgledu na potrzebe jasnosci 1 wigkszej pewnosci prawa nalezy okresli¢ szczegdlowe
wymogi proceduralne, ktéorych powinno si¢ przestrzega¢ w zwigzku 2z wnioskiem
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ludzi i $rodowiska przed toksycznymi pestycydami”, C(2017) 8414 final.
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o ujawnienie informacji przedktadanym do celow procedur udzielania zezwolenia na
podstawie prawa zywnosciowego Unii, ktore to informacje majg by¢ traktowane
z zachowaniem poufnosci.

Konieczne jest rowniez okreslenie szczegdtowych wymogdéw 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
wzwigzku ztym by¢ udostgpniane opinii publicznej na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, chyba ze jest to konieczne i proporcjonalne do celéw zapewnienia
przejrzystosci, niezalezno$ci i wiarygodno$ci procesu oceny ryzyka, przy jednoczesnym
zapobieganiu konfliktom interesow.

Do celow zwigkszenia przejrzystosci i aby zapewni¢ efektywne przetwarzanie skierowanych
do Urzedu wnioskéw o uzyskanie wynikéw naukowych, nalezy opracowa¢ standardowe
formaty danych i pakiety oprogramowania. Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonania
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 w odniesieniu do przyjecia standardowych formatoéw
danych i pakietow oprogramowania, nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze.
Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/20112.

Uwzgledniajac fakt, ze Urzad bytby zobowigzany do przechowywania danych naukowych,
w tym danych poufnych iosobowych, konieczne jest zapewnienie, aby przy tym
przechowywaniu zapewniono wysoki poziom bezpieczenstwa.

Ponadto, aby oceni¢ skuteczno$¢ i efektywnos¢ poszczegdlnych przepisow majacych
zastosowanie do Urzedu, nalezy rowniez przewidzie¢ przeprowadzanie przez Komisje oceny
Urzedu, zgodnie ze wspdlnym podejsciem do agencji zdecentralizowanych. W ramach tej
oceny nalezy w szczegolnosci podda¢ przegladowi procedury wyboru cztonkéw komitetu
naukowego 1 paneli naukowych, ich stopien przejrzystosci, efektywnosci kosztowej oraz
zdolno$¢ do zapewnienia niezaleznosci 1 kompetencji, a takze do zapobiegania konfliktom
interesOw.

Aby zapewni¢ spojnos¢ zproponowanymi dostosowaniami w rozporzadzeniu (WE)
nr 178/2002, nalezy zmieni¢ przepisy dotyczace publicznego dostgpu do informacji
poufnych iich ochrony w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE?’,
rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady?®, rozporzadzeniu
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady?’, rozporzadzeniu (WE) nr 2065/2003
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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 iorgany wspdlnotowe
i 0 swobodnym przeptywie takich danych (Dz.U. L 8 z 12.1.2001, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 zdnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0so6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119
7z4.5.2016,s. 1).

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

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do S$rodowiska organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie iuchylajaca dyrektywe Rady
90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia 2003 r. w sprawie
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29).
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(35)

(36)

(37)

Parlamentu Europejskiego i Rady®°, rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady’!, rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego iRady (WE)
nr 1331/2008%2, rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/200933
i rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283%.

Do celow zapewnienia przejrzysto$ci procesu oceny ryzyka konieczne jest rowniez
rozszerzenie zakresu rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktory obecnie ogranicza si¢ do
prawa zywno$ciowego, tak aby obejmowal on réwniez wnioski o udzielenie zezwolenia
w konteks$cie rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w odniesieniu do dodatkéw stosowanych
w zywieniu zwierzat, rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 w odniesieniu do materiatow
przeznaczonych do kontaktu zzywno$cia oraz rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
w odniesieniu do $srodkéw ochrony roslin.

Aby zapewni¢ uwzglednienie specyfiki sektorowej dotyczacej informacji poufnych, nalezy
wywazy¢ odno$ne prawa opinii publicznej do przejrzystosci w procesie oceny ryzyka,
wtym prawa wynikajace zkonwencji z Aarhus®, zprawami wnioskodawcow
komercyjnych, przy uwzglednieniu szczegdétowych celéw prawodawstwa sektorowego Unii
oraz nabytego do$wiadczenia. Konieczna jest zatem zmiana dyrektywy 2001/18/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, rozporzadzenia
(WE) nr 1935/2004 irozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, aby przewidzie¢ dodatkowe
informacje poufne w stosunku do tych okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002.

Aby jeszcze bardziej zacie$ni¢ powigzanie miedzy podmiotami oceniajagcymi ryzyko
1 zarzadzajagcymi ryzykiem na szczeblu unijnym ikrajowym oraz zwigkszy¢ spojnosé
w informowaniu o ryzyku, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow
zgodnie zart. 290 Traktatu w celu przyjecia ogoélnego planu informowania o ryzyku
w kwestiach dotyczacych tancucha rolno-spozywczego. Szczegdlnie wazne jest, aby
w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie zzasadami
okreslonymi w Porozumieniu mie¢dzyinstytucjonalnym w sprawie lepszego stanowienia
prawa zdnia 13 kwietnia 2016 r. W szczegdlnosci, aby zapewni¢ udzial na réwnych
zasadach Parlamentu Europejskiego 1Rady w przygotowaniu aktéw delegowanych,
instytucje te otrzymuja 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 aktow delegowanych.
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Rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie
srodkow aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w $rodkach
spozywczych lub na ich powierzchni (Dz.U. L 309 z 26.11.2003, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 27 pazdziernika 2004 r.
w sprawie materialow i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig oraz uchylajace dyrektywy
80/590/EWG 1 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace
jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymoéw spozywczych
i srodkow aromatyzujacych (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1107/2009 zdnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin iuchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
191/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 1169/2011 oraz
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1852/2001 (Dz.U. L 327 z 11.12.2015, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1367/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 wrze$nia 2006 r. w sprawie
zastosowania postanowien Konwencji z Aarhus o dostepie do informacji, udziale spoteczenstwa
w podejmowaniu decyzji oraz dostepie do sprawiedliwosci w sprawach dotyczacych §rodowiska do instytucji
i organdw Wspdlnoty (Dz.U. L 264 z 25.9.2006, s. 13).
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(38) Aby umozliwi¢ Urzedowi ipodmiotom gospodarczym dostosowanie si¢ do nowych
wymogow, przy jednoczesnym zapewnieniu dalszego sprawnego funkcjonowania Urzedu,
nalezy przewidzie¢ §rodki przej$ciowe dotyczace stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(39) Jako ze powolanie cztonkéw komitetu naukowego i paneli naukowych jest uzaleznione od
objecia obowiazkéw przez nowy zarzad, nalezy ustanowié szczegOlowe przepisy
przejsciowe umozliwiajace przedtuzenie aktualnej kadencji cztonkéw komitetu naukowego
1 paneli naukowych.

(40)  Zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady>®
skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych, ktory wydat opini¢ w dniu

[..]r.,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002

W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w rozdziale II dodaje si¢ SEKCJE 1a w brzmieniu:

»SEKCJA 1la
INFORMOWANIE O RYZYKU
Artykut 8a

Cele informowania o ryzyku

W odniesieniu do informowania o ryzyku, z uwzglednieniem odpowiednich r6l podmiotow
oceniajacych ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem, dazy sie do nastepujacych celow:

a)

b)

c)

d)

szerzenie wiedzy na temat konkretnych kwestii rozpatrywanych podczas calego
procesu analizy ryzyka i utatwianie zrozumienia tych kwestii;

dbanie o0 spojnos¢ iprzejrzystos¢ przy formulowaniu zalecen dotyczacych
zarzadzania ryzykiem;

zapewnienie solidnej podstawy do zrozumienia decyzji dotyczacych zarzadzania
ryzykiem;

zwigkszanie publicznego zrozumienia procesu analizy ryzyka w celu zwigkszenia
zaufania do jego wynikow;

zachgcanie do odpowiedniego zaangazowania wszystkich zainteresowanych stron;
oraz

zapewnienie odpowiedniej wymiany informacji z zainteresowanymi stronami
w odniesieniu do ryzyka zwigzanego z tancuchem rolno-spozywczym.

Artykut 8b

Ogolne zasady informowania o ryzyku

Uwzgledniajac odpowiednie role podmiotéw oceniajacych ryzyko i zarzadzajacych
ryzykiem, w ramach informowania o ryzyku:

36

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 iorgany wspolnotowe
i 0 swobodnym przeptywie takich danych (Dz.U. L 8 z 12.1.2001, s. 1).
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2)

a) zapewnia si¢ interaktywna wymian¢ doktadnych, odpowiednich i aktualnych
informacji w oparciu o zasady przejrzystosci, otwartosci i zdolnosci 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) uwzglednia si¢ postrzeganie ryzyka;

d) ulatwia si¢ zrozumienie idialog migdzy wszystkimi zainteresowanymi stronami;
oraz

e) zapewnia si¢ dostgpno$¢ informacji, rowniez podmiotom niezaangazowanym
bezposrednio w dany proces, zuwzglednieniem poufnosci iochrony danych

osobowych.
Artykut 8c
Ogolny plan informowania o ryzyku
1.  Komisja — w $cistej wspotpracy z Urzedem, panstwami cztonkowskimi i w wyniku

odpowiednich konsultacji publicznych — jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie =z art. 57a ustanawiajacych ogoélny plan informowania
o ryzyku w kwestiach zwigzanych z tancuchem rolno-spozywczym,
z uwzglednieniem odpowiednich celéw i zasad ogdlnych okreslonych w art. 8a i 8b.

2. Ogo6lny plan informowania oryzyku wspiera zintegrowane ramy informowania
o ryzyku, ktore maja by¢ stosowane zaré6wno przez podmioty oceniajace ryzyko, jak
1 przez podmioty zarzadzajace ryzykiem w sposob spojny i systematyczny, zar6wno
na poziomie unijnym, jak i krajowym. Ogolny plan informowania o ryzyku:
a)  okresla kluczowe czynniki, ktore nalezy wzia¢ pod uwage przy rozpatrywaniu
rodzaju i poziomu potrzebnych dziatan w zakresie informowania o ryzyku;

b)  okresla stosowne podstawowe narzedzia i kanaty, ktore nalezy wykorzystywac
do celow informowania o ryzyku, zuwzglednieniem potrzeb odpowiednich
docelowych grup odbiorcéw; oraz

c) ustanawia odpowiednie mechanizmy, aby zwigkszy¢ spojnos¢ informowania
o ryzyku wsrdéd podmiotéw oceniajacych ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem,
oraz zapewnia otwarty dialog mi¢gdzy wszystkimi zainteresowanymi stronami.

3. Komisja przyjmuje ogdlny plan informowania o ryzyku w terminie do dnia [two
vears from the date of application of this Regulation] r. 1iaktualizuje go,
z uwzglednieniem postepu naukowo-technicznego oraz zdobytego doswiadczenia.”;

w art. 25 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,l. Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza czlonka 1 zastepce cztonka do zarzadu.
Wyznaczeni w ten sposob cztonkowie i zastgpcy czlonkoéw zostaja powolani przez
Rade 1 majg prawo glosu.”;

b)  dodaje si¢ ust. 1ai 1b w brzmieniu:

»la. Oprocz cztonkow 1 zastepcoOw czionkow, o ktorych mowa w ust. 1, w sktad
zarzadu wchodza:

a)  dwaj cztonkowie 1 zastepcy cztonkow reprezentujacy Komisje i przez nig
powotani, z prawem glosu;

b)  jeden czlonek powotany przez Parlament Europejski, z prawem glosu;
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3)

c) czterej czionkowie zprawem glosu reprezentujacy spoteczenstwo
obywatelskie iinteresy zwigzane ztancuchem zZywno$ciowym,
a mianowicie: jeden czlonek reprezentujacy organizacje konsumenckie,
jeden — organizacje pozarzadowe zwigzane z ochrong $rodowiska, jeden
— organizacje rolnicze ijeden — organizacje branzowe. Cztonkowie ci
zostaja 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 Komisj¢ jest przekazywany
Parlamentowi Europejskiemu wraz z odpowiednimi dokumentami
referencyjnymi. Tak szybko, jak to jest mozliwe, i w przeciaggu trzech
miesigcy od powiadomienia Parlament Europejski moze przedlozy¢
swoje opinie do rozpatrzenia Radzie, ktéra nastgpnie powoluje
powyzszych cztonkdw.

Ib. Czlonkowie zarzadu oraz w stosownych przypadkach zastgpcy cztonkow
zostaja powolani z uwzglednieniem ich rozleglych kompetencji w dziedzinie
oceny ryzyka dla bezpieczenstwa zywnosci oraz kompetencji w dziedzinie
przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa tancucha zywnos$ciowego i zwigzanej
z tym polityki oraz z uwzglednieniem odpowiednich umiejetnosci zwigzanych
z zarzadzaniem, administracjg i budzetem lub finansami.”;

c)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Kadencja czlonkdéw oraz zastgpcow czlonkoéw trwa cztery lata. Jednakze
kadencja cztonkéw, o ktorych mowa w ust. la lit. a) 1 b), jest bezterminowa.
Kadencja cztonkow, o ktorych mowa w ust. 1a lit. ¢), moze zosta¢ odnowiona
tylko raz.”;

d)  ust. 5 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,,O ile nie okreslono inaczej, zarzad stanowi wigkszoscig swoich cztonkoéw. Zastepca
cztonka reprezentuje cztonka podczas jego nieobecnosci i gtosuje w jego imieniu.”;

w art. 28 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a)  ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Czlonkowie komitetu naukowego, ktorzy nie sa cztonkami paneli naukowych,
i dodatkowi cztonkowie, o ktorych mowa w ust. 5b, sa powotywani przez
zarzad dziatajacy na wniosek dyrektora zarzadzajacego, na okres pieciu lat
z mozliwos$cig ponownego wyznaczenia, po uprzednim ogloszeniu wezwania
do sktadania deklaracji zainteresowania w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, w stosownych wiodacych wydawnictwach naukowych i na
stronie internetowej Urzedu.”;

b)  dodaje si¢ ust. 5a—5g w brzmieniu:

»da. Czlonkowie paneli naukowych sg powotywani przez zarzad na pigcioletniag
kadencj¢ zmozliwoscia ponownego wyznaczenia zgodnie z nast¢pujaca
procedura:

a)  dyrektor zarzadzajacy po konsultacji zzarzadem przesyla panstwom
cztonkowskim wniosek dotyczacy okreslonej multidyscyplinarnej wiedzy
fachowej niezbednej w kazdym panelu naukowym i wskazuje liczbe
ekspertéw, ktorych panstwa czlonkowskie maja wyznaczy¢. Dyrektor
wykonawczy powiadamia panstwa cztonkowskie o prowadzonej przez
Urzad polityce niezalezno$ci oraz o przepisach wykonawczych Urzedu
majacych zastosowanie do czlonkéw paneli naukowych. Panstwa
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5b.

5c.

5d.

Se.

cztonkowskie = oglaszaja ~ wezwanie do  sktadania  deklaracji
zainteresowania jako podstawe dla wyznaczenia czlonkow panelu.
Dyrektor zarzadzajacy informuje zarzad o wnioskach wystanych do
panstw czlonkowskich;

b)  panstwa cztonkowskie wyznaczaja ekspertow, tak aby wspdlnie osiggnac
liczbe wskazang przez dyrektora zarzadzajacego. Kazde panstwo
cztonkowskie wyznacza co najmniej 12 ekspertow naukowych. Panstwo
cztonkowskie moze wyznaczy¢ obywateli innych panstw cztonkowskich;

¢) na podstawie wyznaczenia dokonanego przez panstwa czlonkowskie
dyrektor zarzadzajacy sporzadza dla kazdego panelu naukowego wykaz
ekspertow liczacy wigcej kandydatéw niz liczba cztonkoéw, ktoérzy maja
zosta¢ powotani. Dyrektor zarzadzajacy nie moze sporzadzaé takiego
wykazu, jezeli jest w stanie uzasadni¢, ze z powodu otrzymanej liczby
wyznaczonych ekspertow nie jest mozliwe sporzadzenie dluzszego
wykazu, przy uwzglednieniu kryteriow wyboru okre§lonych w lit. d)
niniejszego ustepu. Dyrektor zarzadzajacy przekazuje wykaz zarzadowi
w celu powotania cztonkows;

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

(1) wysoki poziom wiedzy naukowej;

(1) niezaleznos¢ i brak konfliktu interes6w zgodnie z art. 37 ust. 2 oraz
polityka  Urzedu  wzakresie  niezalezno$ci 1 przepisami
wykonawczymi Urzedu dotyczacymi niezaleznosci czltonkow
paneli naukowych;

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

e) przy ostatecznym powotywaniu cztonkéw zarzad zapewnia mozliwie
najszersza pod wzgledem geograficznym reprezentacjg.

Jezeli Urzad stwierdzi, ze w jednym lub kilku panelach brakuje okreslonej
wiedzy fachowej, dyrektor zarzadzajacy proponuje dodatkowych czionkow
panelu do powotania przez zarzad zgodnie z procedurg okreslong w ust. 5.

Zarzad przyjmuje, na podstawie wniosku dyrektora wykonawczego, zasady
dotyczace szczegdlowej organizacji i harmonogramu procedur ustanowionych
w ust. 5a 1 5b niniejszego artykutu.

Panstwa czlonkowskie wprowadzaja s$rodki zapewniajace, by cztonkowie
paneli naukowych dziatali niezaleznie i byli wolni od konfliktu interesow, jak
przewidziano w art. 37 ust. 2 oraz §rodkach wewnetrznych Urzedu. Panstwa
cztonkowskie zapewniaja, by czlonkowie paneli naukowych dysponowali
srodkami pozwalajgcymi im poswigci¢ niezbedny czas i wysitek, aby wnie$¢
wktad w prace Urzgdu. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby cztonkowie
paneli naukowych nie otrzymywali oni zadnych instrukcji na jakimkolwiek
poziomie krajowym oraz aby ich niezalezny wklad naukowy do systemu oceny
ryzyka na poziomie Unii zostal uznany za zadanie priorytetowe w zakresie
ochrony bezpieczenstwa tancucha zywnosciowego.

Panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby organy publiczne zatrudniajace tych
ekspertow naukowych oraz organy odpowiedzialne za ustalanie priorytetow dla
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4)

organdw naukowych, ktére zatrudniaja tych ekspertow, wdrozyty $rodki
przewidziane w ust. 5d.

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

przyjete.
5g. W skiad kazdego panelu wchodzi nie wigcej niz 21 czlonkow.”;

¢) ust. 9 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,liczby cztonkow w kazdym panelu naukowym w granicach maksymalnej liczby
przewidzianej w ust. 5g.”;

dodaje si¢ art. 32a, 32b, 32¢, 32d i 32e w brzmieniu:
YArtykut 32a
Ogolne doradztwo

Na prosbe potencjalnego wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o udzielenie zezwolenia
w obszarze prawa zywnosciowego personel Urzedu udziela porad w sprawie odnos$nych
przepisOw i wymaganej tresci wniosku o udzielenie zezwolenia. Porady udzielone przez
personel Urzgdu pozostaja bez uszczerbku inie s3 wiazace dla pdzniejszej oceny
wnioskow o udzielenie zezwolenia przeprowadzanej przez panele naukowe.

Artykut 32b
Unijny rejestr badan

1.  Niniejszym ustanawia si¢ unijny rejestr badan zleconych przez podmioty
gospodarcze wcelu uzyskania zezwolenia na podstawie unijnego prawa
zywno$ciowego. Podmioty gospodarcze niezwlocznie powiadamiaja Urzad
o przedmiocie wszelkich badan zleconych na poparcie przysziego wniosku
o udzielenie zezwolenia na podstawie prawa zywno$ciowego Unii. Rejestr jest
prowadzony przez Urzad.

2. Obowigzek powiadomienia okreslony wust. | ma roéwniez zastosowanie do
laboratoriow unijnych wykonujacych te badania.

3. Informacje begdace przedmiotem powiadomienia sg podawane do wiadomosci
publicznej wylacznie po wplynieciu odnosnego wniosku o udzielenie zezwolenia
1 po podjeciu przez Urzad decyzji o ujawnieniu zatgczonych badan zgodnie z art. 38
oraz art. 39-39f.

4.  Urzad okresla w swych zasadach wewnetrznych praktyczne ustalenia dotyczace
wykonywania obowigzku powiadamiania okreSlonego wust.1 12, wtym
konsekwencje niespelnienia obowigzku powiadamiania. Ustalenia te muszg by¢
jednak zgodne =z przepisami niniejszego rozporzadzenia 1iinnymi przepisami
sektorowego prawa zywno$ciowego Unii.

Artykut 32c
Konsultacje 7 osobami trzecimi

1. Jezeli prawo zywno$ciowe Unii przewiduje, ze zezwolenie moze by¢ odnowione,
potencjalny wnioskodawca ubiegajacy si¢ o odnowienie powiadamia Urzad
o badaniach, jakie zamierza wtym celu przeprowadzi¢. Po otrzymaniu
powiadomienia Urzad rozpoczyna konsultacje z zainteresowanymi stronami i opinig
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5)

publiczng dotyczace planowanych badan do celéw odnowienia i, biorgc pod uwage
otrzymane uwagi, udziela porad dotyczacych tresci planowanego wniosku
o odnowienie. Porady udzielone przez Urzad pozostaja bez uszczerbku inie sa
wigzace dla pdzniejszej oceny wnioskow o odnowienie zezwolenia przeprowadzanej
przez panele naukowe.

2. Urzad konsultuje si¢ z zainteresowanymi stronami iz 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 dost¢pne s3 inne istotne dane naukowe lub badania w kwestii
bedacej przedmiotem wniosku o udzielenie zezwolenia. Niniejszy przepis nie ma
zastosowania do  przedkladania przez  wnioskodawcow  jakichkolwiek
uzupetniajacych informacji w trakcie procesu oceny ryzyka.

3. Urzad okresla w swych zasadach wewnetrznych praktyczne ustalenia dotyczace
wdrazania procedur, o ktérych mowa w art. 32a 1 w niniejszym artykule.

Artykut 32d
Kontrole

Eksperci Komisji przeprowadzaja kontrole, w tym audyty, w celu uzyskania pewnosci, ze
obiekty badawcze spetniaja 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 wspoOlpracy z wlasciwymi
organami panstw cztonkowskich.

Artykut 32e
Badania weryfikacyjne

Bez uszczerbku dla obowigzku wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o zezwolenie na
podstawie prawa zywno$ciowego polegajacego na wykazaniu bezpieczenstwa przedmiotu
przedlozonego wcelu objgcia systemem zezwolen, Komisja moze, w wyjatkowych
okolicznosciach, zwroci¢ si¢ do Urzedu o zlecenie badan naukowych w celu weryfikacji
dowoddéw wykorzystanych w procesie oceny ryzyka. Zlecone badania mogg mie¢ szerszy
zakres niz dowody bedace przedmiotem weryfikacji.”;

w art. 38 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Urzad wykonuje swoje dziatania przy wysokim stopniu przejrzystosci.
W szczeg6lnosci bezzwlocznie podaje do publicznej wiadomosci:

a)  porzadki dzienne i protokoly komitetu naukowego i paneli naukowych
oraz ich grup roboczych;

b)  wszystkie swoje wyniki naukowe, w tym opinie komitetu naukowego
1 paneli naukowych po ich przyjeciu, wiaczajac w to zawsze opinie
mniejszosci 1 wyniki konsultacji przeprowadzonych podczas procesu
oceny ryzyka;

c) dane naukowe, badania iinne informacje na poparcie wnioskow
o udzielenie zezwolenia na podstawie prawa zywnosciowego Unii,
w tym uzupelniajace informacje dostarczone przez wnioskodawcow, jak
roOwniez inne dane naukowe 1informacje na poparcie wnioskow
o uzyskanie wynikéw naukowych, w tym opinii naukowej, ztozonych
przez Parlament Europejski, Komisje 1ipanstwa cztonkowskie,
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b)
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zuwzglednieniem ochrony danych poufnych 1iochrony danych
osobowych zgodnie z art. 39-39f;

d) informacje, na ktorych opieraja si¢ jego wyniki naukowe, w tym opinie
naukowe, z uwzglednieniem ochrony danych poufnych i ochrony danych
osobowych zgodnie z art. 39-39f;

e) coroczne deklaracje o korzysciach sktadane przez czlonkow zarzadu,
dyrektora zarzadzajacego, czlonkow forum doradczego oraz cztonkow
komitetu naukowego, paneli naukowych iich grup roboczych, jak
rowniez deklaracje o korzys$ciach sktadane w odniesieniu do punktéw
porzadku dziennego posiedzen;

f)  swoje badania naukowe zgodnie z art. 32 1 32e¢;
g)  coroczne sprawozdanie ze swojej dziatalnos$ci;

h)  wnioski kierowane przez Parlament Europejski, Komisj¢ lub panstwo
cztonkowskie o opinie naukowe, ktore zostaly odrzucone lub
zmodyfikowane, i uzasadnienia dotyczace odrzucenia lub modyfikacji;

i)  porady udzielone przez Urzad potencjalnym wnioskodawcom na etapie
poprzedzajacym ztozenie wniosku zgodnie z art. 32a 1 32c.

Pozycje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, sg 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 i przeszukiwania.”;

dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la.  Publiczne ujawnienie informacji wymienionych w ust. 1 lit. ¢) pozostaje bez
uszczerbku dla:

a) wszelkiego prawa wlasnosci intelektualnej, ktéore moze istnie¢
w stosunku do dokumentoéw lub ich tresci; oraz

b)  wszelkich przepisow prawa zywnosciowego Unii chronigcych inwestycje
dokonywane przez innowatorow w zakresie gromadzenia informacji
1 danych na poparcie odpowiednich wnioskéw o udzielenie zezwolenia
(,,przepisy dotyczace wytacznosci danych”).

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

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

Urzad okresli w swych zasadach wewngtrznych praktyczne ustalenia dotyczace
wykonywania regul przejrzystosci, o ktorych mowa wust. 1, la 12 niniejszego
artykutu, z uwzglednieniem art. 39-39g 1 41.”;

art. 39 otrzymuje brzmienie:

HYArtykut 39
Poufnos¢

Na zasadzie odstgpstwa od przepiséw art. 38 Urzad nie podaje do wiadomosci
publicznej informacji, w odniesieniu do ktorych otrzymal wniosek o poufne
traktowanie zgodnie z niniejszym artykutem.
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2. Urzad moze zgodzi¢ si¢ na zapewnienie poufnego traktowania jedynie w odniesieniu
do nastepujacych informacji, ktorych ujawnienie moze zosta¢ uznane, po
przedstawieniu mozliwego do zweryfikowania uzasadnienia, za znaczaco szkodliwe
dla odnos$nych interesow:

1) metoda iinne techniczne iprzemystowe specyfikacje odnoszace si¢ do tej
metody, stosowane do wytwarzania lub produkcji przedmiotu wniosku
o uzyskanie wynikow naukowych, w tym opinii naukowej;

2)  powigzania handlowe pomi¢dzy producentem lub importerem a wnioskodawca
lub posiadaczem zezwolenia, w stosownych przypadkach;

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

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

3. Wykaz informacji, o ktérych mowa wust.2, pozostaje bez uszczerbku dla
szczegOlowych przepiséw prawa zywnosciowego Unii.

4.  Niezaleznie od przepisow ust.2 13 do wiadomosci publicznej nalezy podaé
nastepujace informacje:

a)  w przypadku gdy niezbedne sa pilne dziatania, aby chroni¢ zdrowie publiczne,
zdrowie zwierzat lub $rodowisko, na przyktad w sytuacjach nadzwyczajnych,
Urzad moze ujawni¢ informacje, o ktérych mowa w ust. 2 i 3; oraz

b) informacje stanowigce cze¢$§¢ wnioskow z wynikdw naukowych, w tym opinii
naukowych, przedstawionych przez Urzad iodnoszacych si¢ do
przewidywalnych skutkow dla zdrowia.”;

7) dodaje si¢ art. 39a—39g w brzmieniu:
SYArtykut 39a
Whniosek o zachowanie poufnosci

1.  Przedktadajac wniosek o udzielenie zezwolenia, dane naukowe na poparcie tego
wniosku oraz inne informacje uzupetlniajagce zgodnie z przepisami prawa
zywnos$ciowego Unii, wnioskodawca moze zwroci¢ si¢ z wnioskiem o zachowanie
poufnosci niektorych czesci przedtozonych informacji zgodnie z art. 39 ust. 2 1 3. Do
tego wniosku dotagcza si¢ mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie wskazujace,
w jaki sposéb podanie do wiadomosci publicznej odno$nych informacji znaczaco
szkodzi odno$nym interesom zgodnie z art. 39 ust. 2 1 3.

2. Jezeli wnioskodawca sktada wniosek o zachowanie poufno$ci, dostarcza wersj¢
niemajacg charakteru poufnego i wersj¢ poufng przedstawionych informacji zgodnie
ze standardowymi formatami danych, jezeli takie ustanowiono, na podstawie art. 39f.
Wersja niemajaca charakteru poufnego nie zawiera informacji, ktore wnioskodawca
uznaje za poufne zgodnie zart. 39 ust.2 13. Wersja poufna zawiera wszystkie
przekazane informacje, w tym rowniez informacje uznane przez wnioskodawce za
poufne. Informacje, co do ktoérych wniesiono o zachowanie poufnos$ci, s3 w wersji
poufnej wyraznie oznaczone. Wnioskodawca wskazuje wyraznie powody, dla
ktérych wnioskuje si¢ o poufno$¢ w odniesieniu do poszczegdlnych informacji.

Artykut 39b
Decyzja w sprawie poufnosci

1.  Urzad:
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a) niezwlocznie podaje do wiadomos$ci publicznej wersj¢ niemajaca charakteru
poufnego przedtozong przez wnioskodawce;

b) niezwlocznie przystepuje do konkretnego 1iindywidualnego rozpatrzenia
wniosku o zachowanie poufno$ci zgodnie z niniejszym artykutem,;

c¢) informuje wnioskodawce na pisSmie o swoim zamiarze ujawnienia informacji
wraz zuzasadnieniem, zanim Urzad formalnie podejmie decyzje w sprawie
wniosku o zachowanie poufnosci. Jezeli wnioskodawca nie zgadza si¢ z ocena
Urzgdu, moze wyrazi¢ swoja opini¢ lub wycofa¢ swdj wniosek o udzielenie
zezwolenia w ciggu dwoch tygodni od dnia, w ktorym powiadomiono go
o stanowisku Urzedu;

d) podejmuje uzasadniong decyzje w sprawie wniosku o zachowanie poufnos$ci
z uwzglednieniem uwag wnioskodawcy w terminie dziesieciu tygodni od daty
otrzymania wniosku o zachowanie poufnosci w odniesieniu do wnioskoéw
o udzielenie zezwolenia ibez zbednej zwloki w przypadku uzupehiajacych
danych i informacji, oraz powiadamia wnioskodawce i odpowiednio informuje
Komisje i panstwa czlonkowskie o swojej decyzji; oraz

e) podaje do wiadomos$ci publicznej wszelkie dodatkowe dane i informacje,
w odniesieniu do ktorych wniosek o zachowanie poufno$ci nie zostal uznany
za uzasadniony, nie wczesniej niz dwa tygodnie po powiadomieniu
wnioskodawcy o swojej decyzji, zgodnie z lit. d).

Decyzje podjete przez Urzad na podstawie niniejszego artykutu moga stanowié
przedmiot skarg wnoszonych do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej na
warunkach okreslonych odpowiednio w art. 263 i 278 Traktatu.

Artykut 39c
Sprawdzenie pod kqtem poufnosci

Przed wydaniem wynikéw naukowych, w tym opinii naukowych, Urzad sprawdza, czy
informacje, na ktérych poufne traktowanie wydano wczes$niej zgodg, moga mimo to zostaé
podane do wiadomosci publicznej zgodnie z art. 39 ust. 4 lit. b). W takim przypadku Urzad
realizuje procedure okreslong w art. 39b, ktora stosuje si¢ odpowiednio.

Artykut 39d
Obowigzki w odniesieniu do poufnosci

1. Urzad udostgpnia Komisji 1 panstwom czlonkowskim, na ich prosbe, wszystkie
znajdujace si¢ wjego posiadaniu informacje dotyczace wniosku o udzielenie
zezwolenia lub wniosku Parlamentu Europejskiego, Komisji lub panstw
cztonkowskich o uzyskanie wynikéw naukowych, w tym opinii naukowej, chyba ze
wskazano inaczej w szczegotowych przepisach prawa zywnos$ciowego Unii.

2. Komisja 1panstwa cztonkowskie wprowadzajg niezbedne $rodki, aby informacje
otrzymane przez nie na podstawie prawa zywnosciowego Unii, w odniesieniu do
ktorych wnioskowano o poufne traktowanie, nie byly podawane do wiadomosci
publicznej do czasu podjecia przez Urzad decyzji w sprawie wniosku o zachowanie
poufnosci 1uprawomocnienia si¢ tej decyzji. Komisja 1panstwa cztonkowskie
wprowadzaja rowniez niezbedne $rodki, aby informacje, w przypadku ktérych Urzad
zgodzit si¢ na poufne traktowanie, nie zostaly podane do wiadomosci publiczne;.

3. Jezeli wnioskodawca wramach procedury udzielania zezwolenia wycofuje lub
wycofal wniosek, Urzad, Komisja i panstwa czlonkowskie przestrzegaja poufnosci
informacji handlowych 1 przemystowych, na ktérg zgodzit si¢ Urzad zgodnie
z art. 39-39f. Wniosek o udzielenie zezwolenia uznaje si¢ za wycofany z chwilg
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otrzymania pisemnego wniosku przez wilasciwy organ, ktéry otrzymat pierwotny
wniosek. Jezeli wycofanie wniosku o udzielenie zezwolenia ma miejsce przed
podjeciem przez Urzad decyzji w sprawie odno$nego wniosku o zachowanie
poufnosci, Urzad, Komisja ipanstwa czlonkowskie nie podaja do publicznej
wiadomosci informacji, o ktérych poufno$¢ wniesiono.

4.  Czlonkowie zarzadu, dyrektor zarzadzajacy, czlonkowie komitetu naukowego
ipaneli naukowych, jak rowniez zewnetrzni eksperci uczestniczacy w swych
grupach roboczych, cztonkowie forum doradczego oraz czlonkowie personelu
Urzedu, nawet po zaprzestaniu wykonywania obowiazkéw, podlegaja wymaganiom
zachowania poufnosci, stosownie do art. 339 Traktatu.

5. Urzad okresla w swoich zasadach wewngtrznych praktyczne ustalenia dotyczace
wdrozenia zasad poufno$ci okreslonych w art. 39, 39a, 39b, 39¢ i w niniejszym
artykule, wtym ustalenia dotyczace sktadania irozpatrywania wnioskéw
o zachowanie poufnos$ci w odniesieniu do informacji, ktére maja by¢ podawane do
wiadomosci publicznej na podstawie art. 38, z uwzglednieniem art. 39f1 39g.”;

Artykut 39e
Ochrona danych osobowych

1. W odniesieniu do wnioskéw o uzyskanie wynikéw naukowych, w tym opinii
naukowych, na podstawie prawa zywnos$ciowego Unii Urzad zawsze podaje do
publicznej wiadomosci:

a)  nazwe i adres wnioskodawcy;

b) nazwiska autoréw opublikowanych lub publicznie dostepnych badan na
poparcie tych wnioskow; oraz

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

2. Niezaleznie od przepisow ust. 1 ujawnienie nazwisk iadresow osob fizycznych
zaangazowanych w badania na kregowcach lub wuzyskanie informacji
toksykologicznych uwaza si¢ za znaczaco szkodliwe dla prywatnosci i integralnosci
tych 0sob fizycznych i dane te nie s3 podawane do wiadomosci publicznej, chyba ze
jest to uzasadnione nadrz¢dnym interesem publicznym.

3. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679°7 i rozporzadzenie
(WE) nr45/2001 Parlamentu Europejskiego iRady*® majg zastosowanie do
przetwarzania danych osobowych prowadzonego na podstawie niniejszego
rozporzadzenia. Wszelkie dane osobowe podane do wiadomos$ci publicznej na
podstawie art. 38 1ininiejszego artykutu wykorzystuje si¢ wylacznie w celu
zapewnienia przejrzystosci procesu oceny ryzyka na podstawie niniejszego
rozporzadzenia i nie moga by¢ one dalej przetwarzane w sposob niezgodny z tym
celem w rozumieniu art. 5 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 4 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 45/2001, stosownie do przypadku.

Artykut 39f

37

38

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 zdnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0so6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119
z4.5.2016, s. 1).

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 iorgany wspolnotowe
i 0 swobodnym przeptywie takich danych (Dz.U. L 8 z 12.1.2001, s. 1).
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9)

Standardowe formaty danych

1. Do celow art. 38 ust. 1 lit. ¢) oraz w celu zapewnienia efektywnego przetwarzania
skierowanych do Urzedu wnioskéw o uzyskanie wynikéw naukowych przyjmuje si¢
standardowe  formaty danych 1ipakiety oprogramowania umozliwiajace
przedkladanie, przeszukiwanie, kopiowanie idrukowanie dokumentow, przy
zapewnieniu zgodno$ci z wymogami regulacyjnymi okres§lonymi w prawie
zywno$ciowym Unii. Te projekty standardowych formatéw danych i pakietow
oprogramowania nie opieraja si¢ na zastrzezonych normach i w miar¢ mozliwos$ci
zapewniajg interoperacyjnosc¢ z istniejacymi metodami przekazywania danych.

2. Przyjmowanie standardowych formatow danych i pakietéw oprogramowania odbywa
sie¢ zgodnie z nastepujacg procedury:

a) Urzad opracowuje projekty standardowych formatéw danych i pakietow
oprogramowania do celéw poszczegolnych procedur udzielania zezwolen
okreslonych w prawie zywnosciowym Unii oraz stosownych wnioskoéw
o uzyskanie wynikow naukowych sktadanych przez Parlament Europejski,
Komisje¢ i panstwa cztonkowskie;

b) Komisja przyjmuje standardowe formaty danych i oprogramowanie w drodze
aktow wykonawczych, uwzgledniajac obowigzujace wymogi
w poszczegbdlnych procedurach udzielania zezwolen 1w innych ramach
legislacyjnych oraz po wszelkich niezbednych dostosowaniach. Takie akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z art. 58 ust. 2;

¢) Urzad wudostgpnia przyjete standardowe formaty danych i pakiety
oprogramowania na swojej stronie internetowe;j;

d) w przypadku gdy standardowe formaty danych i pakiety oprogramowania
zostaly przyjete na podstawie niniejszego artykutu, wnioski o udzielenie
zezwolenia oraz wnioski o uzyskanie wynikow naukowych, wtym opinii
naukowej, sktadane przez Parlament Europejski, Komisje 1 panstwa
cztonkowskie na podstawie prawa zywno$ciowego Unii, sktada si¢ wylacznie
zgodnie ze standardowymi formatami danych i pakietami oprogramowania
okreslonymi w tych aktach.

Artykut 39g
Systemy informatyczne

Systemy informatyczne uzywane przez Urzad do przechowywania swoich danych, w tym
danych o charakterze poufnym i danych osobowych, maja 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
roOwnowazny poziom zabezpieczenia. System zapewnia petng kontrole dostepu do niego.”;

art. 40 ust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Urzad publikuje wszystkie wyniki naukowe, w tym wydane przez siebie opinie naukowe
oraz dane naukowe na ich poparcie 1 inne informacje zgodnie z art. 38 i art. 39a—391.”;

w art. 41 ust. 1 dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:
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10)

11)

»W przypadku informacji dotyczacych $rodowiska stosuje si¢ rowniez art. 6 17

rozporzadzenia (WE) nr 1367/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady>.”;

w rozdziale V po tytule sekcji 1 dodaje si¢ art. 57a w brzmieniu:
SArtykut 57a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 8c, powierza
si¢ Komisji na czas nieokre$lony od dnia [date of entry into force of this Regulation]
r.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 8¢, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja
o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych wniej uprawnien. Decyzja
o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie.
Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktow
delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym w sprawie lepszego stanowienia prawa
z dnia 13 kwietnia 2016 r.%°.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 8¢ wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy
ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch
miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy,
przed uplywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak 1Rada
poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.”;

art. 61 otrzymuje brzmienie:
wArtvkut 61
Klauzula przegladowa
1.  Komisja zapewnia regularny przeglad stosowania niniejszego rozporzadzenia.

2. Nie pozniej niz pi¢¢ lat po dacie, o ktorej mowa w art. [entry into force of the
Regulation amending the GFL], a nast¢pnie co pig¢ 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.

39

40

Rozporzadzenie (WE) nr 1367/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 wrze$nia 2006 r. w sprawie
zastosowania postanowien Konwencji z Aarhus o dostgpie do informacji, udziale spoleczenstwa
w podejmowaniu decyzji oraz dostepie do sprawiedliwosci w sprawach dotyczacych §rodowiska do instytucji
i organdw Wspdlnoty (Dz.U. L 264 z 25.9.2006, s. 13).

Dz.U.L 123 212.5.2016, s. 1.
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3. Jesli Komisja uzna, ze dalsze dzialanie Urzgdu w odniesieniu do powierzonych mu
celéw, mandatu i zadah nie jest juz uzasadnione, moze wnioskowa¢ o odpowiednia

zmiang lub uchylenie odpowiednich przepiséw niniejszego rozporzadzenia.

4.  Komisja przekazuje wyniki oceny Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i zarzgdowi.

Wyniki oceny podawane s3 do wiadomosci publiczne;j.”.
Artykut 2

Zmiany w dyrektywie 2001/18/WE w sprawie zamierzonego uwalniania do sSrodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie

W dyrektywie 2001/18/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 6 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. ,,Zgloszenie, o ktorym mowa wust. 1, sktada si¢ zgodnie ze standardowymi
formatami danych, jezeli takie ustanowiono, na podstawie art. 39f rozporzadzenia

(WE) nr 178/2002.”;

w art. 13 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. ,,Zgloszenie, o ktorym mowa wust. 1, sktada si¢ zgodnie ze standardowymi
formatami danych, jezeli takie ustanowiono, na podstawie art. 39f rozporzadzenia

(WE) nr 178/2002.”;

art. 25 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 25

Poufnos¢

1.  Zgodnie z warunkami 1 procedurami ustanowionymi w art. 39-39f rozporzadzenia

(WE) nr 178/2002, ktére stosuje si¢ odpowiednio, i w niniejszym artykule:

a)  zglaszajacy/wnioskodawca moze wystagpi¢ z wnioskiem o0 zachowanie
poufnosci niektorych informacji przedtozonych na podstawie niniejszej
dyrektywy, do ktorego to wniosku dotacza si¢ mozliwe do zweryfikowania

uzasadnienie; oraz

b)  wihasciwy organ ocenia wniosek o zachowanie poufnosci zlozony przez

zglaszajacego/wnioskodawce.

2. W uzupehieniu do art. 39 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1 na podstawie
art. 39 ust. 3 tego rozporzadzenia, ktére stosuje si¢ odpowiednio, mozna wyrazié
zgode na poufne traktowanie w odniesieniu do nastepujacych informacji, ktérych
ujawnienie moze zosta¢ uznane, po przedstawieniu mozliwego do zweryfikowania

uzasadnienia, za znaczgco szkodliwe dla odno$nych interesow:

a) informacje dotyczace sekwencji DNA, z wyjatkiem sekwencji stosowanych do celow

wykrywania, identyfikacji 1 kwantyfikacji zdarzenia transformacyjnego; oraz

b)  wzorce i strategie hodowlane.”;
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4)

w art. 28 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. W przypadku konsultacji z odpowiednim Komitetem Naukowym na podstawie ust. 1
podaje on do publicznej wiadomosci zgltoszenie/wniosek, istotne informacje na poparcie
tego wniosku oraz wszelkie informacje uzupelniajagce  dostarczone  przez
zglaszajacego/wnioskodawce, a takze swoje opinie naukowe zgodnie z art. 38 i art. 39-39f
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktére stosuje si¢ odpowiednio, oraz art. 25 niniejsze]
dyrektywy.”.

Artykut 3

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 w sprawie genetycznie zmodyfikowanej

Zywnosci i paszy

W rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

S)

w art. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  wust. 3 formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Wniosek sklada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie
ustanowiono na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, i zatacza si¢
do niego nastgpujace informacje:”;

b)  ust. 3 lit. I) otrzymuje brzmienie:

,1)  okreslenie czesci wniosku oraz wszelkich innych informacji uzupetniajacych,
co do ktorych wnioskodawca wnosi o zachowanie poufnosci, wraz
z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem zgodnie z art. 30 niniejszego
rozporzadzenia i art. 39 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;”;

¢)  wust. 3 dodaje sig¢ lit. m) w brzmieniu:
,»Mm) streszczenie dossier w znormalizowanej formie.”;
art. 6 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7. Zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Urzad publikuje opini¢ po
usuni¢ciu wszelkich informacji uznanych za poufne zgodnie z art. 39 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 1 art. 30 niniejszego rozporzadzenia. Opinia publiczna moze
zglasza¢ do Komisji wszelkie uwagi w terminie 30 dni od opublikowania opinii
Urzedu.”;

art. 10 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Urzad, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek panstwa czionkowskiego lub Komisji,
wydaje opini¢, czy zezwolenie dotyczace produktu okreslonego w art. 3 ust. 1 nadal
spelnia  warunki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu. Niezwlocznie
przekazuje opini¢ Komisji, posiadaczowi zezwolenia i panstwom czlonkowskim.
Zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Urzad publikuje opini¢ po
usunig¢ciu wszelkich informacji uznanych za poufne zgodnie z art. 39 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 1 art. 30 niniejszego rozporzadzenia. Opinia publiczna moze
zglasza¢ do Komisji wszelkie uwagi w terminie 30 dni od opublikowania opinii
Urzedu.”;

w art. 11 ust. 2 formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

»2. Wniosek sktada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie
ustanowiono na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, i zatacza si¢
do niego nastepujace dokumenty:”;

w art. 17 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
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6)

7)

8)

9)

10)

a)  wust. 3 formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Wniosek sklada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie
ustanowiono na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, i zatacza si¢
do niego nastepujace informacje:”;

b)  ust. 3 lit. I) otrzymuje brzmienie:

1) okreslenie czesci wniosku oraz wszelkich innych informacji uzupetniajacych,
co do ktorych wnioskodawca wnosi o zachowanie poufnosci, wraz
z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem zgodnie z art. 30 niniejszego
rozporzadzenia i art. 39-39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;”;

c) w ust. 3 dodaje sig¢ lit. m) w brzmieniu:
,»Mm) streszczenie dossier w znormalizowanej formie.”;
art. 18 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7. Zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Urzad publikuje opini¢ po
usuni¢ciu  wszelkich informacji uznanych za poufne zgodnie z art. 39-39f
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1iart. 30 niniejszego rozporzadzenia. Opinia
publiczna moze zglasza¢ do Komisji wszelkie uwagi w terminie 30 dni od
opublikowania opinii Urzedu.”;

art. 22 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Urzad, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek panstwa cztonkowskiego lub Komisji,
wydaje opinig¢, czy zezwolenie dotyczace produktu okreslonego w art. 15 ust. 1 nadal
spetnia  warunki ustanowione Ww niniejszym rozporzadzeniu. Niezwlocznie
przekazuje opini¢ Komisji, posiadaczowi zezwolenia i panstwom czlonkowskim.
Zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Urzad publikuje opini¢ po
usuni¢ciu  wszelkich informacji uznanych za poufne zgodnie z art. 39-39f
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1iart. 30 niniejszego rozporzadzenia. Opinia
publiczna moze zglasza¢ do Komisji wszelkie uwagi w terminie 30 dni od
opublikowania opinii Urzedu.”;

art. 23 ust. 2 formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:
»2. Wniosek sktada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie

ustanowiono na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, i zatacza si¢
do niego nastepujace dokumenty:”;

art. 29 ust. 1 1 2 otrzymuja brzmienie:

»1. Urzad publicznie udostgpnia wniosek o wydanie zezwolenia, istotne informacje na
poparcie tego wniosku oraz wszelkie uzupetniajace informacje dostarczone przez
wnioskodawce, atakze swoje opinie naukowe 1iopinie wilasciwych organdw,
o ktérych mowa w art. 4 dyrektywy 2001/18/WE, zgodnie z art. 38, 39-39f 140
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz zuwzglednieniem art. 30 niniejszego
rozporzadzenia.

2. Przy rozpatrywaniu wnioskoéw o uzyskanie dostgpu do dokumentéw znajdujacych sie
w posiadaniu Urzgdu Urzad stosuje rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji.”;

art. 30 otrzymuje brzmienie:
HYArtykut 30

Poufnosé
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1. Zgodnie z warunkami i procedurami ustanowionymi w art. 39-39f rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 1 w niniejszym artykule:

a)  wnioskodawca moze wystgpi¢ z wnioskiem o zachowanie poufnos$ci
niektérych informacji przedtozonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia,
do ktérego to wniosku dotacza si¢ mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie;
oraz

b)  Urzad ocenia wniosek o zachowanie poufnosci ztoZzony przez wnioskodawce.

2. W uzupehieniu do art. 39 ust. 2 i na podstawie art. 39 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 Urzad moze réwniez zgodzi¢ si¢ na zapewnienie poufnego traktowania
nastgpujacych informacji, ktérych ujawnienie moze zosta¢ uznane, po
przedstawieniu mozliwego do zweryfikowania uzasadnienia, za znaczaco szkodliwe
dla odnos$nych interesow:

a) informacje dotyczace sekwencji DNA, z wyjatkiem sekwencji stosowanych do
celow wykrywania, identyfikacji i kwantyfikacji zdarzenia transformujacego;
oraz

b)  wzorce i strategie hodowlane.

3. Stosowanie metod wykrywania i reprodukcji materialu odniesienia przewidzianych
wart. 5 ust. 3 oraz art. 17 ust.3 wcelu stosowania niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do GMO, zywnosci lub paszy, ktoérych dotyczy wniosek, nie jest
ograniczone wykonywaniem praw wtasnosci intelektualnej ani w inny sposob.”.

Artykut 4
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 w sprawie dodatkéw paszowych

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. ,,Wniosek o zezwolenie przewidziany w art.4 zostaje wystany do Komisji
zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie ustanowiono na
podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktory stosuje si¢
odpowiednio. Komisja bezzwlocznie informuje panstwa cztonkowskie
i przesyta wniosek Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(zwanemu dalej »Urzedem«).”;

b)  ust. 2 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,»C) zapewnia publiczny dostep do wniosku 1 wszelkich informacji dostarczonych
przez wnioskodawce, zgodnie z art. 18.”;

art. 18 otrzymuje brzmienie:
YArtykut 18
Przejrzystos¢ i poufnos¢

1.  Urzad podaje do publicznej wiadomos$ci wniosek o zezwolenie, istotne informacje na
poparcie tego wniosku oraz wszelkie uzupelniajagce informacje dostarczone przez
wnioskodawce, atakze swoje opinie naukowe zgodnie zart.38, 39-39f 140
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktére stosuje si¢ odpowiednio.

2. Zgodnie zwarunkami iprocedurami okre§lonymi w art. 39-39f rozporzadzenia
(WE) nr178/2002 1w niniejszym artykule wnioskodawca moze wystgpic
z wnioskiem o zachowanie poufnos$ci niektorych informacji przedlozonych na
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podstawie niniejszego rozporzadzenia, do ktérego to wniosku dotacza si¢ mozliwe
do zweryfikowania uzasadnienie; a Urzad ocenia wniosek o zachowanie poufnos$ci
ztozony przez wnioskodawce.

3. W uzupehieniu do art. 39 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i na podstawie
art. 39 ust. 3 tego rozporzadzenia Urzad moze rowniez zgodzi¢ si¢ na zapewnienie
poufnego traktowania nast¢pujacych informacji, ktorych ujawnienie moze zostac
uznane, po przedstawieniu mozliwego do zweryfikowania uzasadnienia, za znaczaco
szkodliwe dla odno$nych interesow:

a) plan badan wykazujacych skuteczno$¢ dodatku paszowego w $wietle celow
jego zamierzonego zastosowania, jak okreslono w art. 6 ust. 1 i w zataczniku I
do niniejszego rozporzadzenia; oraz

b)  specyfikacje zanieczyszczen substancji czynnej oraz odpowiednie metody
analizy opracowane wewng¢trznie przez wnioskodawce, z wyjatkiem
zanieczyszczen, ktore moga mieé negatywny wplyw na zdrowie zwierzat,
zdrowie ludzi lub $rodowisko.”.

Artykut 5
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 2065/2003 w sprawie Srodkow aromatyzujacych dymu
wedzarniczego

W rozporzadzeniu (WE) nr 2065/2003 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:
,»¢) Urzad:

(i) bezzwlocznie informuje pozostale panstwa cztonkowskie oraz Komisje
o wniosku i udostgpnia im wniosek oraz wszelkie dodatkowe informacje
przekazane przez wnioskodawce; oraz

(i1)) zapewnia publiczny dostep do wniosku, istotnych informacji na poparcie
tego wniosku 1 wszelkich dodatkowych informacji dostarczonych przez
wnioskodawce, zgodnie z art. 141 15.7;

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,Urzad publikuje szczegdtowe wytyczne po uzgodnieniu z Komisja, dotyczace
przygotowania i przedtozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, z uwzglednieniem
standardowych formatow danych, jezeli takie ustanowiono zgodnie z art. 39f
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”;

2) art. 14 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Urzad ogtlasza publicznie wniosek o zezwolenie, istotne informacje na poparcie tego
wniosku oraz wszelkie dodatkowe informacje dostarczone przez wnioskodawce,
a takze swoje opinie naukowe, zgodnie z art. 38, 39-39f 1 40 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.”;

3) art. 15 otrzymuje brzmienie:
YArtvkut 15
Poufnosé

Zgodnie z warunkami i procedurami ustanowionymi w art. 39-39f rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002:
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a)  wnioskodawca moze wystapi¢ z wnioskiem o zachowanie poufnosci niektérych
informacji przedtozonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, do ktérego to
wniosku dotgcza si¢ mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie; oraz

b)  Urzad ocenia wniosek o zachowanie poufnosci ztozony przez wnioskodawce.”.

Artykut 6
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 w sprawie materialow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia

W rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 9 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:
,»€) Urzad niezwlocznie:

(i) informuje o zlozonym wniosku pozostate panstwa cztonkowskie oraz
Komisje, atakze udostgpnia im wniosek wraz ze wszystkimi
informacjami uzupetniajagcymi dostarczonymi przez wnioskodawce; oraz

(1)) zapewnia publiczny dostep do wniosku, istotnych informacji na poparcie
tego wniosku 1 wszelkich informacji uzupehiajacych dostarczonych
przez wnioskodawce, zgodnie z art. 191 20.”;

b)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. ,,Urzad wydaje i publikuje szczegdtowe wytyczne po uzgodnieniu z Komisja,
dotyczace przygotowania 1ztozenia  wniosku, z uwzglednieniem
standardowych formatow danych, jezeli takie ustanowiono zgodnie z art. 39f
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktéry stosuje si¢ odpowiednio.”;

art. 19 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Urzad podaje do publicznej wiadomosci wniosek o udzielenie zezwolenia, istotne
informacje na poparcie tego wniosku oraz wszelkie uzupekniajace informacje
dostarczone przez wnioskodawce, a takze swoje opinie naukowe zgodnie z art. 38,
39-39f 140 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktore stosuje si¢ odpowiednio, oraz
art. 20 niniejszego rozporzadzenia.”;

art. 20 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 20
Poufnosé

1.  Zgodnie z warunkami i procedurami ustanowionymi w art. 39-39f rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 1 w niniejszym artykule:

a)  wnioskodawca moze wystgpi¢ =z wnioskiem o zachowanie poufnosci
niektorych informacji przedtozonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia,
do ktorego to wniosku dotacza si¢ mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie;
oraz

b)  Urzad ocenia wniosek o zachowanie poufnosci ztoZzony przez wnioskodawce.

2. W uzupehieniu do art. 39 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1 na podstawie
art. 39 ust. 3 tego rozporzadzenia Urzad moze rowniez zgodzi¢ si¢ na zapewnienie
poufnego traktowania nastepujacych informacji, ktérych ujawnienie moze zostaé
uznane, po przedstawieniu mozliwego do zweryfikowania uzasadnienia, za znaczaco
szkodliwe dla odnosnych interesow:
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a)  wszystkie informacje podawane w szczegdélowych opisach dotyczacych
substancji wyjsciowych 1 preparatow uzytych do wytworzenia substancji
objetej zezwoleniem, sktad preparatow, materiatow lub wyrobdw, w ktorych
wnioskodawca zamierza stosowaé t¢ substancje, metody produkcji tych
preparatow, materiatlow lub wyrobdw, zanieczyszczenia oraz wyniki badan
migracji;

b) znak towarowy, pod ktorym substancja jest wprowadzana do obrotu, jak
rowniez nazwa handlowa preparatow, materialow lub wyroboéw, w ktérych jest
ona uzywana, w stosownych przypadkach; oraz

c)  wszelkie inne informacje uznane za poufne w ramach szczegétowych regulacji,
o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lit. n) niniejszego rozporzadzenia.”.

Artykut 7

Zmiany w rozporzgadzeniu (WE) nr 1331/2008 w sprawie jednolitej procedury wydawania

zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymow spozywcezych i Srodkow

aromatyzujacych

W rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 6 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

»d. Urzad zapewnia publiczny dostep do dodatkowych informacji dostarczonych przez
wnioskodawce zgodnie z art. 111 12.7;

art. 11 otrzymuje brzmienie:

»W przypadku gdy Komisja zwrdci si¢ do Urzedu o wydanie opinii zgodnie z art. 3 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia, Urzad podaje do publicznej wiadomosci wniosek
o zezwolenie, istotne informacje na poparcie tego wniosku oraz wszelkie informacje
uzupetniajace dostarczone przez wnioskodawce, a takze swoje opinie naukowe, zgodnie
zart. 38, 39-39f 140 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. Ponadto Urzad podaje do
publicznej wiadomosci wnioski o wydanie opinii oraz informuje o przedtuzeniu terminu
zgodnie z art. 6 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.”;

art. 12 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 12
Poufnos¢

1. W momencie skladania wniosku wnioskodawca moze wystapi¢ o zachowanie
poufnosci niektérych informacji przedlozonych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, przedstawiajac mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie.

2. Jezeli wymagana jest opinia Urzedu zgodnie zart.3 wust.2 niniejszego
rozporzadzenia, Urzad ocenia wniosek o zachowanie poufnosci ztozony przez
wnioskodawce zgodnie z art. 39-39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

3. Jezeli nie jest wymagana opinia Urzgdu zgodnie zart.3 ust.2 niniejszego
rozporzadzenia, Komisja ocenia wniosek o zachowanie poufnosci ztozony przez
wnioskodawce. Art. 39-39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 stosuje si¢
odpowiednio.”.

Artykut 8

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 w sprawie Srodkéw ochrony roslin

W rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
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1)

2)

3)

4)

w art. 7 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1.  Wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej lub o zmiang¢ warunkéw
zatwierdzenia przedkladany jest przez producenta substancji czynnej panstwu
cztonkowskiemu (zwanemu dalej ,,panstwem cztonkowskim petnigcym role
sprawozdawcy”) wraz z dokumentacja skrdécong i pelna, zgodnie z art. 8 ust. 1
12 niniejszego rozporzadzenia, lub wraz znaukowo umotywowanym
uzasadnieniem niesktadania niektorych czgéci tej dokumentacji, z ktorych
wynika, Ze substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzania przewidziane
w art. 4 niniejszego rozporzadzenia. Wniosek sktada si¢ zgodnie ze
standardowymi formatami danych, jezeli takie ustanowiono na podstawie
art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktory stosuje si¢ odpowiednio.”;

b)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Skladajac wniosek, wnioskodawca moze zada¢, na podstawie art. 63, aby
niektore informacje, w tym okreslone cze$ci dokumentacji, byly traktowane
jako poufne, oraz fizycznie oddziela te informacje.

Panstwa cztonkowskie rozpatruja wnioski o poufnos¢. W odpowiedzi na
wniosek o dostep do informacji i po konsultacji z Urzedem panstwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy podejmuje decyzje, ktore
informacje nalezy traktowa¢ jako poufne, zgodnie z art. 63.”;

art. 10 otrzymuje brzmienie:
HYArtykut 10
Publiczny dostep do dokumentacji

Urzad niezwlocznie podaje do publicznej wiadomosci dokumentacje, o ktoérej mowa
w art. 8 niniejszego rozporzadzenia, wigcznie ze wszelkimi informacjami uzupetniajacymi
dostarczonymi przez wnioskodawce, z wylaczeniem wszelkich informacji objetych
wnioskiem o poufne traktowanie, ktory zostal przyjety przez Urzad, na podstawie art. 38,
39-39f 140 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktére stosuje si¢ odpowiednio, i art. 63
niniejszego rozporzadzenia.”;

art. 15 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l.  Wniosek przewidziany w art. 14 niniejszego rozporzadzenia zostaje przedtozony
przez producenta substancji czynnej panstwu cztonkowskiemu wraz z kopig dla
pozostatych panstw cztonkowskich, Komisji oraz Urzedu nie pdzniej niz trzy lata
przed wygasni¢gciem zatwierdzenia. Wniosek sklada si¢ zgodnie ze standardowymi
formatami danych, jezeli takie ustanowiono na podstawie art. 39f rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002, ktéry stosuje si¢ odpowiednio.”;

art. 16 otrzymuje brzmienie:
YArtykut 16
Dostep do informacji dotyczacych odnowienia

Urzad niezwlocznie ocenia kazdy wniosek o zachowanie poufnosci i podaje do publicznej
wiadomos$ci informacje dostarczone przez wnioskodawce na podstawie art. 15 oraz
wszelkie inne informacje uzupelniajace dostarczone przez wnioskodawce, z wyjatkiem
informacji objetych wnioskiem o poufne traktowanie, ktéry zostat przyjety przez Urzad, na
podstawie art. 38, 39-39f 140 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktore stosuje si¢
odpowiednio, 1 art. 63 niniejszego rozporzadzenia.”;
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5)

art. 63 ust. 112 otrzymuje brzmienie:

»l. Zgodnie z warunkami 1 procedurami okreslonymi w art. 39 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 1w niniejszym artykule wnioskodawca moze wystapi¢ z wnioskiem
o zachowanie poufnosci niektorych informacji przedtozonych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, do ktérego to wniosku dotacza sie¢ mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie.

2. W uzupehieniu do art. 39 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i na podstawie
art. 39 ust. 3 mozna wyrazi¢ zgod¢ na poufne traktowanie w odniesieniu do
nastepujacych informacji, ktéorych ujawnienie moze zosta¢ uznane, po
przedstawieniu mozliwego do zweryfikowania uzasadnienia, za znaczaco szkodliwe
dla odnos$nych interesow:

a)  specyfikacja zanieczyszczen substancji czynnej i powigzane metody analizy
zanieczyszczen zawartych w wyprodukowanej substancji czynnej, z wyjatkiem
zanieczyszczen uwazanych za istotne pod wzgledem toksykologicznym,
ekotoksykologicznym lub $§rodowiskowym i powigzanych metod analizy tych
zanieczyszczen;

b)  wyniki kontroli partii produkcyjnych substancji czynnej z uwzglednieniem
zanieczyszczen; oraz

¢) informacje o pelnym sktadzie srodka ochrony roslin.”.

Artykut 9
Zmiany w rozporzgadzeniu (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci

W rozporzadzeniu (UE) 2015/2283 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 10 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Postepowanie w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie nowej
zywno$ci na rynek w Unii i aktualizacji unijnego wykazu zgodnie z art. 9
niniejszego rozporzadzenia wszczyna si¢ zinicjatywy Komisji lub na
podstawie wniosku zlozonego do Komisji przez wnioskodawce, zgodnie ze
standardowymi formatami danych, jezeli takie ustanowiono na podstawie
art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. Komisja bezzwlocznie udostgpnia
ten wniosek panstwom cztonkowskim.”;

b)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku gdy Komisja zwraca si¢ o opini¢ do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”), Urzad zapewnia publiczny dostep do
wniosku zgodnie z art. 23 1 wydaje opini¢ stwierdzajaca, czy aktualizacja moze
mie¢ wplyw na zdrowie cztowieka.”;

w art. 15 ust. 1 dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

,Urzad zapewnia publiczny dostep do zgloszenia na podstawie art. 23.”;
w art. 16 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a)  nakoncu akapitu pierwszego dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

»Wniosek sklada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie
ustanowiono na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”;

b)  nakoncu akapitu drugiego dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:
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,Urzad zapewnia publiczny dostgp do wniosku, istotnych informacji na poparcie
tego wniosku 1wszelkich informacji uzupekliajacych dostarczonych przez
wnioskodawce zgodnie z art. 23.”;

4) art. 23 otrzymuje brzmienie:
YArtykut 23
Przejrzystos¢ i poufnosé

1. W przypadku gdy Komisja zwraca si¢ do Urzedu o wydanie opinii zgodnie z art. 10
ust. 3 1iart. 16 niniejszego rozporzadzenia, Urzad podaje do publicznej wiadomosci
wniosek o wydanie zezwolenia, istotne informacje na poparcie tego wniosku oraz
wszelkie informacje uzupelniajace dostarczone przez wnioskodawce, a takze swoje
opinie naukowe zgodnie z art. 38, 39-39f 140 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
1 z niniejszym artykutem.

2. W momencie skladania wniosku wnioskodawca moze wystapi¢ o zachowanie
poufnosci niektorych informacji przedlozonych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, przedstawiajac mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie.

3. W przypadku gdy Komisja zwraca si¢ do Urzedu o wydanie opinii zgodnie z art. 10
ust. 3 iart. 16 niniejszego rozporzadzenia, Urzad ocenia wniosek o zachowanie
poufnosci zlozony przez wnioskodawce, zgodnie z art. 39—39¢ rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.

4. W przypadku gdy Komisja nie zwraca si¢ do Urzedu o wydanie opinii zgodnie
zart. 10 116, Komisja ocenia wniosek o zachowanie poufnosci zlozony przez
wnioskodawce. Art. 39 139a rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 stosuje si¢
odpowiednio.”.

~ Artykut 10
Srodki przejsciowe

Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie majg zastosowania do wnioskdw o udzielenie zezwolenia
na podstawie prawa zywnosciowego Unii, a takze do wnioskow o uzyskanie wynikéw naukowych,
przedtozonych Urzedowi przed dniem [general date of entry of application:18 months after its
entry into force] r.

Artykut 11
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [/8 months after its entry into force] r. z wyjatkiem
nastepujacych przepisow:

a) art. 1 pkt 2 stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2022 r.;

b) art. 1 pkt 3 stosuje si¢ od daty powotlania cztonkéw paneli naukowych, co ogtasza si¢
w obwieszczeniu w serii ,,C” Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej. Obecna kadencja
cztonkow komitetu naukowego 1 paneli zostaje przedtuzona do tego dnia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

1.1. Tytut wniosku/inicjatywy

1.2. Dziedziny polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa
1.3. Charakter wniosku/inicjatywy

1.4. Cel(e)

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.6. Okres trwania dziatania i jego wptyw finansowy

1.7. Planowane tryby zarzadzania

SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczosci
2.2. System zarzadzania i kontroli

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidtowosciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkéw, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wpltyw

3.2.  Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1. Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

3.2.2. Szacunkowy wphyw na srodki [organu]

3.2.3. Szacunkowy wphyw na zasoby ludzkie [organu]

3.2.4. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
3.2.5. Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

3.3.  Szacunkowy wplyw na dochody
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego 1Rady w sprawie
przejrzystosci i zrbwnowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka w tancuchu
zywno$ciowym, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 [w sprawie ogdlnego prawa
zywno$ciowego], dyrektywe 2001/18/WE [w sprawie zamierzonego uwalniania do
srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie], rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003
[w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1ipaszy], rozporzadzenie (WE)
nr 1831/2003 [w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat], rozporzadzenie (WE)
nr 2065/2003 [w sprawie $rodkow aromatyzujacych dymu wedzarniczego], rozporzadzenie
(WE) nr 1935/2004 [w sprawie materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig],
rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008 [w sprawie jednolitej procedury wydawania zezwolen na
stosowanie dodatkow do zywnos$ci, enzymow spozywczych isrodkow aromatyzujacych],
rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 [w sprawie srodkéw ochrony ro$lin] oraz rozporzadzenie
(UE) 2015/2283 [w sprawie nowej Zywno$ci]

Dziedziny polityki, ktérych dotyczy wniosek/inicjatywa

Dziedzina polityki: [Bezpieczenstwo zywnosci]

Dziatanie: [Ogo6lne prawo zywnosciowe]

Charakter wniosku/inicjatywy
[ Wniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

[0 Wniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem projektu
pilotazowego/dzialania przygotowawczego*!

[0 Wniosek/inicjatywa wiaze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

X Whniosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktore zostalo przeksztalcone pod katem nowego
dzialania

Cel(e)

Wieloletnie cele strategiczne Komisji wskazane we wniosku/inicjatywie

Komisja uznata w swoim komunikacie w odpowiedzi na europejska inicjatywe obywatelska
»Zakaz stosowania glifosatu i ochrona ludzi i srodowiska przed toksycznymi pestycydami”, ze
»przejrzysto§¢ ocen naukowych 1iprocesu decyzyjnego ma kluczowe znaczenie dla
zagwarantowania zaufania [konsumentow] do systemu regulacyjnego. Przywiazuje ona
rowniez ciagla wage do jako$ci iniezalezno$ci badan naukowych, bedacych podstawa dla
unijnej oceny ryzyka przeprowadzanej przez EFSA”. Komisja zobowigzata si¢ zatem do
przedstawienia wniosku legislacyjnego do maja 2018 r. obejmujacego te i1 inne aspekty, takie
jak zarzadzanie EFSA, na podstawie wynikéw oceny adekwatno$ci rozporzadzenia w sprawie
ogolnego prawa zywnosciowego i po przeprowadzeniu konsultacji publicznych.

41

O ktorym mowa w art. 54 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4.2.

Otwarte konsultacje publiczne Komisji opublikowano na stronie:
https://ec.europa.eu/food/safety/general food law/transparency-and-sustainability-eu-risk-
assessment-food-chain_en

Cel(e) szczegotowy(e)

Cel szczego6towy nr:

[1) udoskonalenie iobjasnienie regut przejrzystosci, zwlaszcza w odniesieniu do badan
naukowych wspierajacych ocene ryzyka;

2) zwigkszenie gwarancji  wiarygodnosci, obiektywno$ci  iniezaleznosci  badan
wykorzystywanych przez EFSA w ocenie ryzyka, zwlaszcza w odniesieniu do udzielania
zezwolen;

3) poprawa zarzadzania, zwigkszenie zaangazowania  panstw  czlonkowskich
1 wyeliminowanie ograniczen wplywajacych na dlugoterminowe zdolno$ci naukowe EFSA,
przy uwzglednieniu réwniez odnosnych aspektow finansowych i budzetowych;

4) opracowanie, we wspotpracy z panstwami czlonkowskimi, skuteczniejszego i bardziej
przejrzystego informowania opinii publicznej o ryzyku]

Oczekiwane wyniki i wplyw

Nalezy wskazac, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

1) Whniosek zapewnia naukowcom iobywatelom dostep do najwazniejszych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa ocenianych przez EFSA na wczesnym etapie
oceny ryzyka. W szczegdlno$ci nowe przepisy zapewniaja, aby wszystkie dane i informacje
na poparcie wnioskdw o udzielenie zezwolenia, w tym informacje uzupehniajace, byly
upubliczniane przez EFSA zchwilg ich otrzymania (wszystkie wnioski beda skladane
bezposrednio do EFSA albo begda przekazywane EFSA przez panstwa czionkowskie lub
Komisj¢), z wyjatkiem informacji poufnych objetych poufnoscia z uzasadnionych wzgledow.
W tym celu we wniosku okreslono, ktére rodzaje informacji bgda uznawane za poufne.
Przepisy dotyczace przejrzystosci pozostaja bez uszczerbku dla wszelkich istniejacych praw
wlasnosci intelektualnej 1 przepiséw dotyczacych wylacznosci danych okreslonych
w sektorowym prawie zywnos$ciowym Unii. Okreslono ponadto procedur¢ przetwarzania
wnioskow o zachowanie poufnosci.

2)  Whniosek pomoze zwiekszy¢ zaufanie obywateli do wiarygodnosci badan
naukowych, a tym samym zaufanie do unijnego systemu oceny ryzyka. We wniosku
przewidziano seri¢ Srodkow zapewniajacych EFSA dostgp do jak najszerszego zbioru
istotnych danych naukowych zwigzanych z konkretnym wnioskiem o udzielenie zezwolenia,
atakze zwickszajacych gwarancje wiarygodnosci, obiektywnosci iniezaleznosci badan
wykorzystywanych przez EFSA w ocenie ryzyka. Po pierwsze, we wniosku ustanawia si¢
unijny rejestr zleconych badan dotyczacych substancji objetych systemem zezwolen w ramach
prawa zywno$ciowego; rejestr ten bedzie prowadzony przez EFSA. Drugim $rodkiem jest
procedura poprzedzajaca ztozenie wniosku, dzigki ktorej EFSA moze doradza¢ wnioskodawcy
(bez ingerowania w projekt badania), aporady te beda upubliczniane. W przypadku
odnowienia zezwolenia procedura poprzedzajaca ztozenie wniosku przewiduje, ze nalezy
powiadamia¢ EFSA o badaniach planowanych przez potencjalnego wnioskodawce, a po
konsultacji z osobami trzecimi w sprawie tych planowanych badan Urzad bedzie
systematycznie doradzat wnioskodawcom. Trzeci $rodek przewiduje, ze na etapie sktadania
wniosku o udzielenie zezwolenia, kiedy wszystkie badania sg upubliczniane na podstawie

49 PL




PL

1.4.3.

1.5.
1.5.1.

nowych przepiséw dotyczacych przejrzystosci, organizowane beda konsultacje z osobami
trzecimi w celu stwierdzenia, czy dostepne sg inne istotne dane lub badania naukowe. Czwarty
srodek przewiduje kontrole 1iaudyty przeprowadzane przez inspektoréw Komisji
w odniesieniu do badan. Ponadto we wniosku wprowadzono mozliwosé, by Komisja
w wyjatkowych okolicznos$ciach (np. w przypadku kontrowersji) zwracata si¢ do EFSA
o zlecenie badan w celu weryfikacji.

3)  Wieksze zaangazowanie panstw czlonkowskich w struktury zarzadzania EFSA
iwpanele naukowe, atym samym wspieranie w perspektywie dlugoterminowej
zrownowazonego charakteru oceny ryzyka przeprowadzanej przez EFSA bez
wywierania wplywu na niezalezno$¢ EFSA. Wniosek dostosowuje sktad zarzadu EFSA do
wspolnego podejscia do agencji zdecentralizowanych Unii przez wiaczenie przedstawicieli
wszystkich panstw cztonkowskich. We wniosku uwzglednione zostang rowniez wyniki oceny
adekwatno$ci ogolnego prawa zywno$ciowego, ktore wskazuja na wyzwania w zakresie
zdolno$ci EFSA do utrzymania wysokiego poziomu wiedzy naukowej — przewidziano w nim
wieksze zaangazowanie panstw cztonkowskich w proces wyznaczania czlonkow paneli
naukowych. We wniosku uwzgledniono konieczno$¢ zapewnienia niezaleznoS$ci
1 doskonatosci EFSA oraz jej multidyscyplinarnej wiedzy naukowej. W szczegodlnosci
utrzymano Ww mocy istniejgce surowe kryteria niezalezno$ci, a przepisy szczegodtowe
przewiduja, ze panstwa czlonkowskie musza ustanowi¢ okreslone S$rodki zapewniajace
ekspertom konkretne zasoby, ktoére pozwolg im na niezalezne dziatanie, co jest rowniez
wymogiem zawartym we wniosku. Wniosek przewiduje rowniez lepsza organizacj¢ pracy
paneli naukowych.

4)  Lepsze informowanie o ryzyku mi¢edzy Komisja / EFSA /panstwami czlonkowskimi
a opinig publiczna / zainteresowanymi stronami. Proponuje si¢ okreslenie w przepisach
celow 1 ogdlnych zasad dotyczacych informowania o ryzyku, przy uwzglednieniu odno$nych
r6l podmiotdw oceniajacych ryzyko izarzadzajacych ryzykiem na podstawie art. 40
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1, w oparciu o te cele iogdlne zasady, sporzadzenie
og6lnego planu informowania o ryzyku (,,0g0lny plan”). W ogélnym planie nalezy
zidentyfikowac kluczowe czynniki, ktore powinno si¢ uwzgledni¢ przy rozpatrywaniu rodzaju
ipoziomu potrzebnych dziatan w zakresie informowania, okresli¢ narzedzia i kanaty
dotyczace odnos$nych inicjatyw w zakresie informowania o ryzyku, przy uwzglednieniu
odpowiednich docelowych grup odbiorcow, atakze ustanowi¢ odpowiednie mechanizmy
zapewniajace spojne informowanie o ryzyku.

Wskazniki wynikow i wplywu

Nalezy okresli¢ wskazniki, ktore umozliwiq monitorowanie realizacji wniosku/inicjatywy.

Liczba dokumentow (lub ich czesci), ktorych dotycza wnioski o zachowanie poufnosci.

Liczba skierowanych do EFSA i Komisji wnioskéw o dostep do dokumentdw.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub dlugoterminowej

Pilne wyzwania zwigzane z przejrzystoscia, zrbwnowazonym charakterem unijnego systemu
oceny ryzyka (ktory w przypadku zezwolen na dopuszczenie produktéw/substancji w UE jest
systemem scentralizowanym, z wyjatkiem podwojnego systemu dotyczacego pestycydow)
oraz z potrzebg skuteczniejszego informowania o ryzyku.
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Obywatele / spoteczenstwo obywatelskie postrzegaja proces oceny ryzyka jako nieprzejrzysty
1 domagaja si¢ wigkszej przejrzystosci zuwagi na obowigzywanie szeregu réznych regut
przejrzystosci i poufnosci, ktére maja zastosowanie do oceny ryzyka i procesu podejmowania
decyzji, przez co system ten jest skomplikowany i niejednolity.

Z niedawnych debat wynika, Ze istnieja obawy co do przejrzystosci oraz niezalezno$ci badan
1danych generowanych przez branze¢ przemystowa. Przeprowadzane przez EFSA oceny
wnioskow o udzielenie zezwolenia zasadniczo opieraja si¢ na badaniach prowadzonych przez
branze¢ (cigzar przeprowadzenia dowodu na bezpieczenstwo produktow spoczywa na
wnioskodawcy), co jest rOwniez uwazane przez spoleczenstwo obywatelskie za sytuacje
nieprzejrzysta.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikac¢ z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wiekszej efektywnosci lub
komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,,wartos¢ dodang z tytutu zaangazowania Unii”
nalezy rozumie¢ jako wartos¢ wynikajgcq z unijnej interwencji wykraczajgcq poza wartosc,

ktora zostalaby wytworzona przez same panstwa cztonkowskie.

Przyczyny dzialania na poziomie europejskim (ex ante)

Potrzeba uporania si¢ z pojawiajacymi si¢ wyzwaniami w dziedzinie prawa zywnosciowego
w Swietle dotychczas zdobytego doswiadczenia (ocena adekwatno$ci rozporzadzenia
w sprawie ogolnego prawa zywnos$ciowego opublikowana w dniu 15 stycznia 2018 r.) oraz
odpowiedzi Komisji na europejska inicjatywe obywatelska. Wszelkie dziatania w tych
dziedzinach musza by¢ realizowane na szczeblu unijnym iprzede wszystkim w obrgbie
istniejgcych unijnych ram legislacyjnych ustanowionych rozporzadzeniem w sprawie
ogolnego prawa zywno$ciowego 1w siedmiu innych odno$nych sektorowych aktach
ustawodawczych.

Oczekiwana wygenerowana unijna warto$¢ dodana (ex post):

Oczekuje sie, ze wniosek przyczyni si¢ do tego, ze unijny proces oceny ryzyka zyska
silniejsza legitymacje w oczach unijnych konsumentdéw i opinii publicznej oraz ze bgda oni
mieli wigksze zaufanie do wynikéw tego procesu, a ponadto ze wniosek zapewni wigksza
rozliczalno$¢ tego procesu przed obywatelami Unii. Jednocze$nie wniosek ma zapewnié
dlugoterminowa stabilnos¢ pod wzglgdem wiedzy naukowej, jaka dysponuje EFSA.

Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Ten pilny wniosek opiera si¢ na wynikach oceny adekwatno$ci rozporzadzenia w sprawie
ogolnego prawa zywnos$ciowego oraz na zobowigzaniach poczynionych przez Komisje w jej
komunikacie w odpowiedzi na europejskg inicjatywe obywatelska.

Spojnosc¢ z innymi wlasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Zwigkszenie przejrzystosci badan oraz reakcja na wyrazong przez spoteczenstwo potrzebe
zapewnienia bardziej przejrzystego iniezaleznego procesu oceny ryzyka oraz
skuteczniejszego informowania o ryzyku.

Dostosowanie zarzadu EFSA do porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego przez uwzglgdnienie
panstw cztonkowskich w zarzadzie, na wzdr innych agencji unijnych, a takze zapewnienie
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1.6.

1.7.

Uwagi

wiekszego zaangazowania panstw czlonkowskich w powotywanie ekspertow naukowych, jak
ma to miejsce w przypadku innych naukowych agencji unijnych.

Zagwarantowanie utrzymania wysokiego poziomu wiedzy naukowej w EFSA oraz jej
zdolnosci oceny ryzyka, aby zapewni¢ zréwnowazony charakter unijnego systemu oceny
ryzyka, ktory jest podstawa srodkow stosowanych w dziedzinie bezpieczenstwa zywnosci.

Audyt zwigzany z laboratoriami moze by¢ prowadzony przez istniejace stuzby SANTE.F
»Audyty i Analizy w zakresie Zdrowia i Zywnosci”.

Okres trwania dzialania i jego wplyw finansowy

[0 Whniosek/inicjatywa o ograniczonym okresie trwania

— [ Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR r.
— [ Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR 1.

X Whniosek/inicjatywa o nieograniczonym okresie trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od 2020 do 2022 r.,

— po ktorym nastgpuje faza operacyjna.

Planowane tryby zarzadzania*?

[1Bezposrednie zarzadzanie przez Komisje przez

— [ agencje wykonawcze

[] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

X Zarzadzanie poSrednie poprzez przekazanie zadah zwigzanych z wykonaniem budzetu:
[] organizacjom migdzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczeg6lnic);

L1 EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

X organom, o ktorych mowa w art. 208 1 209;

[ organom prawa publicznego;

[0 podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore Swiadczg ustugi uzytecznosci
publicznej, o ile zapewniaja one odpowiednie gwarancje finansowe;

[0 podmiotom podlegajagcym prawu prywatnemu panstwa czlonkowskiego, ktorym
powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego oraz ktére zapewniajg odpowiednie
gwarancje finansowe;

[0 osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreSlonych dzialan w dziedzinie wspolnej
polityki zagranicznej i bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu o Unii Europejskiej oraz
okreslonym we wlasciwym podstawowym akcie prawnym.

Wptyw na Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA)

42

Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja si¢ na
nastepujacej stronie: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoSci

Okresli¢ czestotliwos¢é i warunki

Jednolity dokument programowy EFSA, posiedzenie zarzadu EFSA (odpowiedzialnego za
zarzadzanie Urzgdem), dziatalno$¢ zwigzana ze sprawozdaniem rocznym EFSA.

System zarzadzania i kontroli

Zidentyfikowane ryzyko

Poniewaz wszystkie rodzaje ryzyka zwigzane ze znacznym narazeniem na potencjalne
konflikty interesow w agencjach zdecentralizowanych UE ikomitetach naukowych sa
oceniane jako istotne (zob. plan zarzadzania DG SANTE z 2017 r.), planowane dziatania DG
SANTE koncentruja si¢ na poprawie postgpowania w sytuacjach konfliktu intereséw.

W EFSA obowiqzujq zasady niezaleznosci izasady dotyczgce sytuacji konfliktu interesow,
ktore sq scisle monitorowane. Przewidywane metody kontroli

DG SANTE - za po$rednictwem swojej grupy zadaniowej, wtym wszystkich agencji
zajmujacych si¢ zdrowiem, iw drodze kontaktow dwustronnych — aktywnie monitoruje
zgodnos$¢ polityki agencji w dziedzinie niezalezno$ci z wytycznymi Komisji dotyczacymi
niezaleznos$ci. Oprécz monitorowania zgodnosci DG SANTE identyfikuje i rozpowszechnia
dobre praktyki we wspotpracy z agencjami.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okresli¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony

Oprocz stosowania wszystkich mechanizméw kontroli regulacyjnej wlasciwe stuzby opracuja
strategie zwalczania naduzy¢ finansowych zgodnie ze strategia Komisji w zakresie zwalczania
naduzy¢ finansowych (CAFS), przyj¢ta w dniu 24 czerwca 2011 r., aby zapewni¢ m.in., by jej
wewnetrzne kontrole zwigzane ze zwalczaniem naduzy¢ byly w pelni zgodne ze strategia
CAFS oraz by jej podejscie do zarzadzania ryzykiem naduzy¢ byto nastawione na wykrywanie
ryzyka naduzy¢ oraz na podejmowanie odpowiednich dziatan. W stosownych przypadkach
utworzone zostang sieci kontaktow oraz odpowiednie narzedzia informatyczne shuzace
analizie przypadkow naduzy¢ finansowych odnoszacych si¢ do finansowania dziatan
wykonawczych w ramach niniejszego rozporzadzenia.

W szczegolnosci wprowadzone zostang nastgpujace srodki:

— decyzje, porozumienia iumowy wynikajace z finansowania dzialan wykonawczych
w ramach niniejszego rozporzadzenia zawiera¢ begda wyrazne upowaznienie dla
Komisji/EFSA, wtym dla OLAF, jak réowniez dla Trybunalu Obrachunkowego, do
przeprowadzania audytow, kontroli na miejscu oraz inspekcji;

— na etapie oceny w procedurze zaproszenia do sktadania wnioskow/ofert kontroluje si¢
wnioskodawcow 1 oferentow pod katem opublikowanych kryteriow wykluczenia na podstawie
oswiadczen 1 systemu wczesnego wykrywania i wykluczania (EDES);

— przepisy regulujace kwalifikowalno$¢ kosztéw zostang uproszczone zgodnie z przepisami
rozporzadzenia finansowego;
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— WSZysCy pracownicy zajmujacy si¢ zarzadzaniem umowami, jak réwniez audytorzy
1 kontrolerzy, ktérzy sprawdzaja deklaracje beneficjentow na miejscu, beda regularnie
szkoleni w zakresie kwestii zwigzanych z naduzyciami finansowymi i nieprawidlowo$ciami.

Ponadto zostanie zapewnione S$ciste przestrzeganie przepisow dotyczacych konfliktu
interesow.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na ktére
whniosek/inicjatywa ma wplyw
¢ Istniejace linie budzetowe
Wedtug dziatéw wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Linia budzetowa Kodeaj Wikiad
Dziat
wieloletnich Craic W rozumieniu
ram Numer Zrdzn. / pafistw rajow. pafistw art. 21 ust. 2
. lit.
finansowych [TredC. .o ] | niezr6zn.*3 | EFTA% k;;l}i};glsu trzecich mzpolrtqu:j)zenia
finansowego
170311
Zrbéznicowa
3 Europejski Urzad ds. ne TAK | NIE | NIE NIE
Bezpieczenstwa Zywnosci
Szacunkowy wplyw na wydatki 1personel wroku 2021 1ikolejnych latach zostat
przedstawiony w niniejszej ocenie skutkéw finansowych regulacji w celach demonstracyjnych
1 nie wptywa na kolejne wieloletnie ramy finansowe.
Poczawszy od roku 2023 do wartosci liczbowych podanych w tabelach ponizej nalezy
naliczy¢ korekte o wskaznik inflacji.
e Nowe linie budzetowe, o ktérych utworzenie si¢ wnioskuje
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Linia budzetowa éi)o(flf:gv Wkiad
Dziat
wieloletnich Zroinicowa y W rozumieniu
ram Numer ne pafstw | krg] %W' panstw art. 12't1 E)St 2
finansowych [Tres. ..o ] | /niezréznico EFTA ally}éhujq trzecich mzpolrz'q dzenia
wane finansowego
] [XX.YY.YY.YY] (] TAK/ TAK TAK TAK/NIE
[...] NIE /NIE NIE

43
44
45

Srodki zréznicowane / §rodki niezréznicowane
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkandw Zachodnich.
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3.2 Szacunkowy wplyw na wydatki EFSA

3.2.1.  Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

Dzial wieloletnich ram . , .
finansowych 3 Bezpieczenstwo i obywatelstwo
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok 2024 i lata nastepne (zob. .
- < > OGOLEM
[Organ]: EFSA 2020 2021 2022 2023 pkt 1.6)
fff’biljviiqzama s ) 5490 | 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
Tytut 1: Wydatki na personel Srodki
pir:l)tnols’ci ) 5490 | 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
Srodki |
Tytut 2: Wydatki na infrastrukturg i wydatki | zobowigzania
administracyjne Srodki na
£ (2a)
ptatnos$ci
. . Srodki na
Tytut 3: Wydatki operacyjne Zobowiszania Ga | 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
;;;;ﬁgci " Gw | 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
, j;;;‘f;;iqzania | Sl 95002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
OGOLEM srodki
na [organ] <EFSA > Srodki N
platnosci b 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
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Dzial wieloletnich ram

5 ,»Wydatki administracyjne”

finansowych
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok 2024 i lata nastepne (zob. :
OGOLEM
2020 2021 2022 2023 pkt 1.6)
Dyrekcja Generalna: <....... >
* Zasoby ludzkie
* Pozostate wydatki administracyjne
OGOLEM Dyrekcja Generalna Srodki
<...>
OGOLEM $rodki (Srodki na zobowigzania
na DZIAL 5 ogélem = $rodki na
wieloletnich ram finansowych platnosei ogotem)
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok 2024 i lata nastepne (zob. .
OGOLEM
2020 2021 2022 2023 pkt 1.6)
OGOLEM $rodki Srodki na zobowiazania 25,002 | 43,753 62,505 62,505 62,505 256,270
na DZIALY 1do 5 ]
Wieloletnich ram ﬁnansowych Srodki na platnos’ci 25,002 43,753 62,505 62,505 62,505 256,270
57 PL



3.2.2.  Szacunkowy wplyw na srodki [organu]
— [ Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych

— X Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania srodkow operacyjnych, jak okreslono ponize;j:
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok 2024 i lata nastepne (zob. pkt 1.6) OGOLEM

2020 2021 2022 2023

OKkreslié cele
i produkty PRODUKT

Liczba Koszt
Koszt | ogote | catkowit
m y

Koszt Koszt

Liczba
Liczba

Sred
ni
koszt

Koszt Koszt Koszt Koszt

Liczba
Liczba
Liczba

3 Rodzaj
46

Liczba

Liczba

CEL SZCZEGOLOWY NR 1%
udoskonalenie
1 objasnienie regul

przejrzystosci, zwlaszcza

w odniesieniu do badan
naukowych wspierajacych

oceng ryzyka

0,160 0,280 0,400 0,400 0,400 1,640

Rejestr Opracow

zleconych anie
badan i urucho

46 Produkty odnosza si¢ do produktéw i ustug, ktdre zostang zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentdéw, liczba kilometréw zbudowanych drog itp.).

47 Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2. ,,Cele szczegdtowe ...”.
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Wsparcie Licencje
informatyczne | /konserw
ujawniania acja/prze
danych chowyw
anie/bez
pieczens

0,960

1,680

2,400 2,400

2,400

9,840

Cel szczegotowy nr 1 — suma
czastkowa

1,120

1,960

2,800 2,800

2,800

11,480

CEL SZCZEGOLOWY nr 2
zwiekszenie gwarancji
wiarygodnosci,
obiektywnosci
1 niezalezno$ci badan

EFSA w ocenie ryzyka
w odniesieniu do
udzielania zezwolen

wykorzystywanych przez

Dodatkowe 16

ad

badania ad hoc badan

hoc

6,000

10,500

15,000 15,000

15,000

61,500

Cel szczegolowy nr 2 — suma
czastkowa

6,000

10,500

15,000 15,000

15,000

61,500

CEL SZCZEGOLOWY nr 3

poprawa zarzadzania,
zwigkszenie
zaangazowania panstw
cztonkowskich

1 wyeliminowanie
ograniczen wptywajacych
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PL

na dlugoterminowe
zdolno$ci naukowe EFSA

Zarzad 27 p.cz. | Koszt 0,048 0,084 0,120 0,120 0,120 0,492
Z panstwami +4/6 dzien
cztonkowskimi | obserwat ny
i obserwatorami oréw ogote
1152
21 cztonkow 10 Koszt 0,221 0,387 0,553 0,553 0,553 2,267
panelu paneli x | dzien
6 ny
posiedze | ogote
n/rok m=
1152
Nowy system | 2520 dni | Koszt 1,408 2,464 3,520 3,520 3,520 14,432
rekompensat / | z udziate | dzien
panele m ny
ekspertow czlonkd | ogodte
w paneli | m=
rocznie | 2 549
Nowy system Ogoétem | Koszt 2,571 6,426 6,426 6,426 26,347
rekompensat / Llczba dzien 4,492
grupy robocze dni ny
roboczyc | ogodte
h prac m=
ekspertd | 2 549
W=
4600
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Budowanie 10 7 dni 0,224 0,392 0,560 0,560 0,560 2,296
zdolnosci paneli/ | szkol
21 ef/ro
czlonko k
w
Dzielenie sie dotacj 5,120 8,960 12,800 12,800 12,800 52,480
pracami ¢/zam
przygotowawcz dwien
ymi ia
Z panstwami
cztonkowskimi
Cel szczegotowy nr 3 — suma 9,592 16,785 23,979 23,979 23,979 98,314
czastkowa
CEL SZCZEGOLOWY NR 4
opracowanie, we
wspotpracy z panstwami
czlonkowskimi,
skuteczniejszego 1 bardziej
przejrzystego
informowania opinii
publicznej o ryzyku
Udziat 50 10 0,600 1,050 1,500 1,500 1,500 6,150
zaangazowanyc | wydarze | paneli
h stron n/rok 5
w procesie OR wyda
rzen
Wzmocniona 0,500 0,875 1,250 1,250 1,250 5,125
analiza: nauki
spoteczne,
ankiety, analizy
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Wzmocnione Nasileni 1,700 2,975 4,250 4,250 4,250 17,425

doradztwo: e

ukierunkowane | ukierunk

komunikaty, owanego

opis, informo

tlumaczenia itp. | wania
o kluczo
wych

tematach

Dziatani

aw celu

upowsze

chniania

wiedzy

naukowe
J

Cel szczegdlowy nr 4 — suma 2,800 4,900 7,000 7,000 7,000 28,700
czastkowa
KOSZT OGOLEM 19,512 34,145 48,779 48,779 48,779 199,994
3.2.3.  Szacunkowy wplyw na zasoby ludzkie [organu]
3.2.3.1. Streszczenie

— [ Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw administracyjnych

— X Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkéw administracyjnych, jak okreslono ponize;:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok
2020

Rok
2021

Rok
2022

Rok
2023

2024 i lata nastepne (zob. pkt 1.6)

OGOLEM

Urzednicy (grupa
zaszeregowania AD)

PL
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Szacunkowy wplyw na personel (dodatkowe EPC) — plan zatrudnienia

Urzednicy  (grupa
zaszeregowania
AST)

Personel
kontraktowy

0,629

1,101

1,572

1,572

1,572

6,446

Pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

4,861

8,507

12,154

12,154

12,154

49,830

Oddelegowani eksperci
krajowi

OGOLEM

5,490

9,608

13,726

13,726

13,726

56,276

Grupa funkcyjna i grupa
zaszeregowania

Rok
2020

Rok
2021

Rok
2022

Rok
2023

2024 i lata nastepne (zob. pkt 1.6)

PL

ADI16
ADIS5
ADI14
ADI3
ADI2
ADI1
ADIO
AD9
ADS
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AD7
AD6
ADS

Ogotem AD

ASTI11
ASTI10
ASTO9
ASTS
AST7
AST6
ASTS
AST4
AST3
AST2
ASTI

Ogotem AST

AST/SC 6
AST/SC 5
AST/SC 4
AST/SC 3
AST/SC 2
AST/SC 1

Ogotem AST/SC

PL
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SUMA CALKOWITA 34 60 85 85 85
Szacunkowy wptyw na personel (dodatkowy) — personel zewnetrzny
Rok Rok Rok Rok .
Personel kontraktowy 2020 2021 2022 2023 20241 Iata nastgpne (zob. pkt 1.6)
Grupa funkcyjna IV
Grupa funkcyjna III
Grupa funkcyjna II
Grupa funkcyjna I
Ogotem 8,5 14,9 21,2 21,2 21,2
Oddelegow.ani 'eksp erci Rok Rok Rok Rok 2024 i lata nastepne (zob. pkt 1.6)
krajow1 2020 2021 2022 2023
Ogodtem
PL 65
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Nalezy podaé¢ planowany termin rekrutacji i dostosowaé odpowiednio wysoko$¢ kwoty (jezeli rekrutacja ma miejsce w lipcu, uwzglednia sie tylko

50 % sredniego kosztu) i udzieli¢ szczegdlowych wyjasnien w zalaczniku.

PL

1) udoskonalenie i objasnienie regut przejrzystosci

Dziatania Szczeg | Szczeg 2020 2021 2022
i taczna liczba olowe | oOlowe min min min
EPC inform | informa
acje cje
Weryfikacja 12600 | 80 % 1,302 2,279 3,256
poufnosci analiz | analiz
25,2 EPC 450 kp°d
atem
dokur.rll poufno
entacj1 $ci 0.4
dnia na
kontrol
e
Srednia
liczba
analiz
/dokum
entacje
=35
Odwotania 450/ 10 % 0,432 0,757 1,081
10 % | wniosk
8,4 EPC dok ,
okum ow
entacji | o zacho
=45 wanie
odwota | poufno
n $ci/dok
umenta
cje
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2) zwigkszenie wiarygodnosci, obiektywnosci 1 niezalezno$ci badan

PL

Dziatania Szczeg | Szczeg 2020 2021 2022
i taczna liczba olowe | otowe mln min min
EPC inform | inform
Rejestr 0,103 0,181 0,258
zleconych badan
2 EPC
Spotkania 176 7 0,318 0,557 0,796
poprzedzajace | dokum | dni/do
ztozenie entacji | kumen
wniosku bez ispotk | tacje
konsultacji an
publicznych
6.2 EPC
Spotkania 74 7 0,220 0,385 0,550
poprzedzajace | wniosk | osobo
ztozenie i dni+
whniosku —
: 4
wszystkie K |
odnowienia onsu
z konsultacjami tacje
. . public
publicznymi 4,3
EPC zne
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PC dotyczace 376 0,5 0,437 0,765 1,093
wszystkich dokum | dnia
dokumentacji entacji na
do konsul
8,5 EPC konsult | tacje
acji public
publicz | zne+4
nych | dnina
opraco
wanie
wynik
ow
Audyt zwigzany 0,103 0,181 0,258
z laboratoriami
2EPC
Dodatkowe 0,207 0,362 0,517
badania ad hoc
4EPC
Badania 0,103 0,181 0,258
toksykologiczne
(H2020-PRY9)
2EPC

3) poprawa zarzadzania, zwigkszenie zaangazowania panstw cztonkowskich i wyeliminowanie ograniczen wplywajacych na dlugoterminowe

zdolnosci naukowe EFSA

PL
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Dziatania
i taczna liczba
EPC

Szczeg
otowe
informa
cje

Szczeg

otowe

inform
acje

2020
miln

2021
min

2022
min

Zarzad
Z panstwami
cztonkowskimi
i obserwatorami
0,2 EPC

0,010

0,018

0,025

Budowanie
zdolnosci 2,4
EPC

0,124

0,217

0,310

Dzielenie si¢
pracami
przygotowawczy
mi z p.cz. 6,9

h wh 2 Yol

0,356

0,624

0,891

Insourcing
rutynowych prac
15 EPC

0,775

1,357

1,938
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4) opracowanie, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, skuteczniejszego 1 bardziej przejrzystego informowania opinii publicznej o ryzyku

PL

Dziatania
i taczna liczba
EPC

Szczeg

olowe

inform
acje

Szczeg

olowe

inform
acje

2020
mlin

2021
mln

2022
mln

Udziat
zaangazowanych
stron w procesie

OR 12,5 EPC

0,646

1,131

1,615

Wzmocniona
analiza: nauki
spoteczne,
ankiety, analizy
2 EPC

0,103

0,181

0,258

Wzmocnione
doradztwo:
ukierunkowane
komunikaty,
opis,
tlumaczenia
itp. 4,8 EPC

0,248

0,434

0,620
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie macierzystej DG
— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow ludzkich.

— [ Wnhniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow ludzkich, jak okreslono ponize;j:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach pelnego czasu pracy (lub z dokladnoscig najwyzej do jednego miejsca po przecinku)

Rok Rok Rok Rok

2020 2021 2022 2023 2024 i lata nastepne (zob. pkt 1.6)

o Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska
urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)

XX 0101 01 (w centrali i w biurach przedstawicielstw Komisji)

XX 01 01 02 (w delegaturach)

XX 01 05 01 (posrednie badania naukowe)

10 01 05 01 (bezposrednie badania naukowe)

* Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu
pracy: EPC)#

XX 010201 (CA, SNE, INT z globalnej koperty finansowe;j)

XX 010202 (CA, LA, SNE, INT i JED w delegaturach)

- w centrali*®®
XX 01 04 yy*

- w delegaturach

XX 01 0502 (CA, SNE, INT — posrednie badania naukowe)

48
49
50

CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT = personel tymczasowy; JED = mtodszy oddelegowany ekspert.
W ramach podputapu na personel zewnetrzny ze srodkdéw operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
Przede wszystkim fundusze strukturalne, Europejski Fundusz Rolny na rzecz Rozwoju Obszarow Wiejskich (EFRROW) oraz Europejski Fundusz Rybacki.
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10 01 05 02 (CA, SNE, INT — bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okresli¢)

OGOLEM

XX oznacza odpowiednig dziedzine polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunigtych w ramach
dyrekcji generalnej, uzupelionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej
w ramach procedury rocznego przydziatu srodkéw oraz w Swietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Personel zewnetrzny

Opis metody obliczenia kosztéw ekwiwalentow petnego czasu pracy powinien zosta¢ zamieszczony w zataczniku V pkt 3.
3.2.4.  Zgodnosé¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

— X Whniosek jest zgodny z obowigzujacymi wieloletnimi ramami finansowymi i moze wymagac¢ wykorzystania instrumentow szczegdlnych
okreslonych w rozporzadzeniu Rady (UE, Euratom) nr 1311/2013.

— [ Whniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dziatu w wieloletnich ramach finansowych.

Nalezy wyjasnié, na czym ma polegac przeprogramowanie, okreslajac linie budzetowe, ktoérych ma ono dotyczyé, oraz podajac odpowiednie kwoty.

[..]

— [ Wnhniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastycznosci lub zmiany wieloletnich ram finansowych?!.

| Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac linie budzetowe, ktérych ma on dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.

31 Zob. art. 111 17 rozporzadzenia Rady (UE, Euratom) nr 1311/2013 okre$lajacego wieloletnie ramy finansowe na lata 2014-2020.

PL 7 PL



L]

3.2.5.  Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

— X Whniosek/inicjatywa nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich.

— Wnhniosek/inicjatywa przewiduje wspotfinansowanie szacowane zgodnie z ponizszym:

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok

2020 2021 2022 2023 2024 i lata nastepne (zob. pkt 1.6) Ogodtem

Okresli¢ organ
wspotfinansujacy

OGOLEM $rodki objete
wspoHinansowaniem

3.3. Szacunkowy wplyw na dochody EFSA
— X Wniosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody.
— [ Wnhniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okreslony ponize;j:
— O wplyw na zasoby wtasne

- O wptyw na dochody r6zne

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

o Srodki Wplyw wniosku/inicjatywy2
Linia  budzetowa  po zapisane
stronie dochodow w budzecie na .
2024 i lata nastepne (zob. pkt 1.6
biezacy rok Rok Rok Rok Rok epne (zob. p )
32 W przypadku tradycyjnych zasobow wilasnych (oplaty celne, oplaty wyrownawcze od cukru) nalezy wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 25 % na poczet

kosztow poboru.
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budzetowy 2020 2021 2022 2023

Artykut ...

W przypadku wptywu na dochody rozne ,,przeznaczone na okreslony cel” nalezy wskaza¢ linie budzetowe po stronie wydatkow, ktore ten wplyw obejmie.

L]

Nalezy okresli¢c metode obliczania wptywu na dochody.

[...]
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