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XII. ZDROWIE I BEZPIECZENSTWO ZYWNOSCI

136.Dyrektywa Rady 89/108/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do gleboko mrozonych srodkow
spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi'

Aby osiggnac cele okreslone w dyrektywie 89/108/EWG, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie uzupetnienia tej
dyrektywy o kryteria czystos$ci, jakie muszg by¢ spelnione przez czynniki kriogeniczne [...].
Szczegoblnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie

z zasadami okreslonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczeg6lnosci, aby zapewni¢ udziat na rownych
zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te
otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,

a eksperci tych instytucji mogg systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania dyrektywy 89/108/EWG, nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie okreslenia procedur pobierania probek

z gleboko mrozonych Srodkow spozywczych, procedur monitoringu ich temperatury oraz
monitoringu temperatury w Srodkach przewozu, skladach i magazynach. Uprawnienia te
powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) nr 182/2011.

W zwigzku z powyzszym w dyrektywie 89/108/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 4 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:
,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 11a, aktéw delegowanych

w celu uzupelnienia niniejszej dyrektywy poprzez okreslenie kryteriow czystosci, jakie
muszg by¢ spelnione przez te czynniki kriogeniczne.”;

1 Dz.U.L 40z 11.2.1989, s. 34.

14964/18 ADD 8 2
LIMITE PL



2) art. 11 otrzymuje brzmienie:

L Artykut 11

Komisja moze okresli¢, w drodze aktow wykonawczych [...], procedury pobierania
probek z gteboko mrozonych §rodkéw spozywczych, procedury monitoringu ich
temperatury oraz monitoringu temperatury w srodkach przewozu, sktadach i magazynach.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 12 ust. 2.”;

3) dodaje si¢ art. 11a w brzmieniu:

LArtykut 11a

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

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art.[...] 4 [...],
powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [data wejscia w zycie niniejszego
rozporzgdzenia |[...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania
uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat.
Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie
pOZniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien]...], o ktérym mowa w art.[...] 4 [...], moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu
konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna
od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub

w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa ona na wazno$¢
jakichkolwiek juz obowigzujacych aktow delegowanych.

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

[...]%.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety na podstawie art.[...] 4 [...] wchodzi w zycie tylko wowczas,
gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy
od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem
tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowatly Komisje, ze nie
wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

*  Dz.U.L 123 z12.5.2016,s. 1.”;

4) art. 12 [...] ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. S rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011%*.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.

ustanawiajace przepisy i zasady ogoélne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania
uprawnien wykonawczych przez Komisje¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).”.

137.Dyrektywa 1999/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych srodkow
spozywczych oraz skladnikow Srodkéw spozywczych poddanych dzialaniu
promieniowania jonizujacego’

Aby osiagnac cele okreslone w dyrektywie 1999/2/WE, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w celu zmiany tej dyrektywy w zakresie
niezbednym do zapewnienia ochrony zdrowia publicznego oraz uzupeknienia tej dyrektywy

w odniesieniu do [...] wymagan uzupelniajacych dla jednostek przeprowadzajacych
napromieniowanie. Szczegolnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja
prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te
prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia
13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczeg6lnosci, aby zapewnic
udziat na rownych zasadach Parlamentu Europejskiego 1 Rady w przygotowaniu aktow
delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci
panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji mogg systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach
grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.

2 Dz.U.L 66 z 13.3.1999, s. 16.
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Nie ma potrzeby przyznania Komisji w dyrektywie 1999/2/WE uprawnien do przyjmowania
wyjatkow dotyczacych maksymalnej dozwolonej dawki promieniowania dla srodkéw
spozywczych. Mozliwos¢ przyjmowania sSrodkow wykonawczych zgodnie z procedurag
regulacyjng polaczona z kontrola powinna zosta¢ zatem usunieta z dyrektywy 1999/2/WE bez
zastepowania jej uprawnieniami powierzanymi zgodnie z art. 290 ust. 1 lub art. 291 ust. 2
Traktatu.

W zwigzku z powyzszym w dyrektywie 1999/2/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 5 uchyla si¢ ust. 2; [...]

[...]

2) art. 7 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Zatwierdzenia dokonuje si¢ tylko pod warunkiem, ze jednostka:

- spelnia wymogi Codex alimentarius Wspo6lnej Komisji FAO/WHO wraz z zalecanym
Migdzynarodowym Kodeksem Postepowania w zakresie funkcjonowania jednostek
przeprowadzajacych napromieniowanie do celéw utrwalania srodkéw spozywczych
(FAO/WHO/CAC, tom XV, wydanie 1), a takze spetnia wszelkie wymagania uzupetniajace,
ktére moze przyja¢ Komisja,

- wyznaczy osobe odpowiedzialng za zgodnos$¢ ze wszystkimi warunkami koniecznymi dla
stosowania procesu.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 11a, aktow delegowanych
dotyczacych wymagan uzupetniajacych, o ktorych mowa w akapicie pierwszym tiret pierwsze
niniejszego artykutu, uwzgledniajac wymagania dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowanego utrwalania i zwigzane z dobrg praktyka higieniczng przetwarzania zywnosci.”;

3) dodaje si¢ art. 11ai 11b w brzmieniu:

LArtykut 1la

1. Powierzenie Komisji uprawnief do przyjmowania aktow delegowanych podlega
warunkom okre$lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w [...] art. 7 ust. 2
iart. 14 ust. 3, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejscia w Zycie
niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu
lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie
poOzniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.
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3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w [...] art. 7 ust. 2 i art. 14 ust. 3, moze zostac
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja

o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje
si¢ skuteczna od nast¢gpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa ona na
waznos¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

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

[...T

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie [...] art. 7 ust. 2 1 art. 14 ust. 3 wchodzi w zycie
tylko woweczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie
dwoch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy,
przed uptywem tego terminu, zardwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisjg, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 11b

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodza w zycie niezwtocznie
1 maja zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje si¢ powody zastosowania
trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 11a ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla
akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Rade¢ o decyzji

0 sprzeciwie.

*  DzU.L123z12.5.2016,s. 1.”;

4) w art. 12 uchyla sig¢ ust. 3,41 5;
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5) art. 14 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 11a, aktow delegowanych
zmieniajacych niniejszg dyrektywe w zakresie niezb¢dnym do zapewnienia ochrony
zdrowia publicznego i ograniczonym do zakazow i restrykcji w poréwnaniu do
dotychczasowej sytuacji prawne;.

W przypadku gdy jest to uzasadnione szczegolnie pilng potrzebg zwigzang ze zdrowiem
ludzkim, do aktow delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego artykutu ma
zastosowanie procedura przewidziana w art.11b.”.

138.Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych?

Aby osiggna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie uzupetnienia tego
rozporzadzenia o definicje ,,podobnego produktu leczniczego™ i ,,wyzszosci kliniczne;j”.
Szczegblnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie

z zasadami okreslonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczeg6lnosci, aby zapewni¢ udziat na rownych
zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,

a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) art. 8 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 10b, aktow delegowanych
uzupehniajacych niniejsze rozporzadzenie o definicje »podobnego produktu leczniczego«
1 »wyzszosci klinicznej«.”;

2) w art. 10a uchyla si¢ ust. 3;

3) dodaje si¢ art. 10b w brzmieniu:

3 Dz.U. L 18 z22.1.2000, s. 1.
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WArtykut 10b
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 8 ust. 4,
powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania
uprawnien nie pozniej niz dziewi¢¢ miesi¢cy przed koncem okresu pigciu lat.
Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie
poOzniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 8 ust. 4, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu
konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢
skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa ona na
wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi

w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa [...]".

5. Niezwtocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 8 ust. 4 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy
ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie, lub gdy, przed uptywem tego
terminu, zar6wno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje, Ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

*  Dz.U.L 123 z12.5.2016,s. 1.”.
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139.Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r.
Ww sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG*

Aby osiggna¢ cele okreslone w dyrektywie 2001/18/WE, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia
do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany zalacznikow do tej
dyrektywy oraz uzupetnienia jej o:

- kryteria zastosowania odstepstwa i wymagania dotyczace informacji o zgtoszeniu
wprowadzenia do obrotu okreslonych rodzajéw GMO;

- minimalnych progéw, ponizej ktérych produkty, w ktorych nie mozna wykluczy¢ obecnosci
ubocznych lub nieuniknionych technicznie §ladowych ilosci zatwierdzonych GMO, nie beda
musiaty by¢ etykietowane jako GMO;

- progi nizsze niz 0,9 %, ponizej ktorych wymagan dotyczacych etykietowania okre§lonych
w dyrektywie nie stosuje si¢ do produktow zawierajacych sladowe ilosci GMO,
przeznaczonych do bezposredniego przetwarzania;

- specjalne wymagania dotyczace etykietowania GMO, ktorych nie wprowadza si¢ do obrotu
W rozumieniu niniejszej dyrektywy.

Szczegolnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie

z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczegdlnosci, aby zapewni¢ udziat na réwnych
zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,

a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

W zwigzku z powyzszym w dyrektywie 2001/18/WE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w art. 16 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

a) ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawiona do przyjmowania, zgodnie z art. 29a, aktéw delegowanych
uzupeklniajacych niniejszg dyrektywe poprzez ustanowienie kryteriow 1 wymagan
dotyczacych informacji, o ktérych mowa w ust. 1, jak rowniez odpowiednich wymagan
dotyczacych skroconego opisu, po konsultacji z wiasciwym Komitetem Naukowym.
Kryteria i wymogi dotyczace informacji zapewniaja wysoki stopien bezpieczenstwa dla
zdrowia ludzkiego i1 srodowiska naturalnego oraz opierajg si¢ na dostgpnych dowodach
naukowych dotyczacych takiego bezpieczenstwa oraz na doswiadczeniach uzyskanych
podczas uwalniania porownywalnych GMO.”;

4 Dz.U.L 106 z 17.4.2001, s. 1.
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b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Przed przyjeciem aktéw delegowanych zgodnie z ust. 2 Komisja udostepni ich projekty
do wiadomosci publicznej. Opinia publiczna moze zgtasza¢ Komisji uwagi w terminie 60
dni. Komisja przesyta wszelkie takie uwagi wraz z ich analizg ekspertom, o ktérych mowa
w art. 29a ust. 4.;

2) w art. 21 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 29a, aktow delegowanych —
w odniesieniu do produktow, w ktorych nie mozna wykluczy¢ obecnosci ubocznych lub
nieuniknionych technicznie sladowych ilosci zatwierdzonych GMO — uzupelniajacych
niniejsza dyrektywe poprzez ustanowienie minimalnych progéw zawarto$ci, ponizej
ktorych produkty te nie beda musiaty by¢ etykietowane zgodnie z ust. 1 niniejszego
artykutu. Poziomy progdéw ustanawia si¢ w zalezno$ci od danego produktu.”;

b) ust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 29a, aktoéw delegowanych
uzupelniajacych niniejsza dyrektywe poprzez ustanowienie progéw, o ktérych mowa
w akapicie pierwszym niniejszego ustepu.”;

3) art. 26 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 29a, aktow delegowanych
zmieniajacych zatacznik IV poprzez ustanowienie specjalnych wymagan dotyczacych
etykietowania, o ktérych mowa w ust. 1, bez powielania lub rozbieznosci z obowigzujacymi
przepisami prawodawstwa unijnego dotyczacego etykietowania. Nalezy uwzgledni¢ przy
tym, w odpowiednich przypadkach, przyjete zgodnie z prawem unijnym przepisy panstw
cztonkowskich dotyczace etykietowania.”;

4) art. 27 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 27
Dostosowanie zalacznikow do postepu technicznego

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 29a, aktéw delegowanych
zmieniajacych sekcje C 1 D w zalgczniku II, zalaczniki III-VI oraz sekcje C w zalaczniku
VII w celu dostosowania ich do postepu technicznego.”;
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5) dodaje si¢ art. 29a w brzmieniu:

SwArtykut 29a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

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

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 16 ust. 2,
art. 21 ust. 21 3, art. 26 ust. 2 1 art. 27, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od
[wejsScia w zycie niniejszego rozporzgdzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem
okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu
przedluzeniu nie pozniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 16 ust. 2, art. 21 ust. 2 1 3, art. 26 ust. 2
1art. 27, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub
przez Rade. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okre§lonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okre§lonym w tej decyzji p6zniejszym
terminie. Nie wptywa 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 z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa

L]

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 16 ust. 2, art. 21 ust. 2 1 3, art. 26 ust. 2

1 art. 27 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaro6wno Parlament
Europejski, jak 1 Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

*  DzU.L123z12.5.2016,s. 1.”;

6) w art. 30 uchyla si¢ ust. 3.
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140.Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi’

Aby osiggnac cele okreslone w dyrektywie 2001/83/WE, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia

do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie:

zmiany tej dyrektywy w odniesieniu do jednego z warunkéw, ktory musza spetniaé

homeopatyczne produkty lecznicze, aby mogly skorzystac ze specjalnej, uproszczonej

procedury rejestracyjnej, o ile jest to uzasadnione na podstawie najnowszych dowodow
naukowych;

- zmiany tej dyrektywy w odniesieniu do rodzajow dziatan, ktore uwaza si¢ za wytwarzanie
aktywnych substancji wykorzystywanych jako materialy wyjsciowe, w celu uwzglednienia
postgpu naukowego i technicznego;

- zmiany zalgcznika I do tej dyrektywy w celu uwzglednienia postepu technicznego
1 naukowego;

- [

- uzupehnienia tej dyrektywy poprzez okreslenie zasad i wytycznych dobrej praktyki
wytwarzania produktow leczniczych.

Szczegolnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie

z zasadami okreslonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczegdlnosci, aby zapewnié¢ udziat na rownych
zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,

a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

W zwigzku z powyzszym w dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) art. 14 ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 121a, aktéw delegowanych
zmieniajacych tiret trzecie w akapicie pierwszym, o ile jest to uzasadnione na podstawie
najnowszych dowodow naukowych.”;

[...]

2[...]) art. 46a ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 121a, aktow delegowanych
zmieniajgcych ust. 1 w celu uwzglednienia postgpu naukowego 1 technicznego.”;

5 Dz.U.L 311 z28.11.2001, s. 67.
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3][...]) art. 47 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 121a, aktéw delegowanych
w celu uzupelnienia niniejszej dyrektywy poprzez okreslenie zasad i wytycznych dobrej
praktyki wytwarzania produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 46 lit. f).”;

4]...]) art. 120 otrzymuje brzmienie:

L Artykut 120

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 121a, aktow delegowanych
zmieniajacych zatacznik I w celu uwzglednienia postgpu naukowego 1 technicznego.”;

5[...]) w art. 121 uchyla si¢ ust. 2a;

6[...]) art. 121a otrzymuje brzmienie:

LArtykut 121a

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 14 ust. 1,
art. 22b, [...], art. 46a, 47, 52b, 54a 1 120, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od
[wejsScia w zycie niniejszego rozporzgdzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie p6zniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem
okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu
przedluzeniu nie pdzniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1, art. 22b, [...] 46a, 47, 52b, 54a
1 120, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez
Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja

o odwotaniu staje si¢ skuteczna od 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
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa

L]

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 14 ust. 1, art. 22b, [...] 46a, 47, 52b, 54a 1 120
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity
sprzeciwu w terminie dwdch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaro6wno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

*  DzU.L1232z125.2016,s. 1.7

7[...]) uchyla si¢ art. 121b oraz 121c.

141.Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001 z dnia
22 maja 2001 r. ustanawiajace zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania
niektorych przenosnych gabczastych encefalopatii®

Aby osiggna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 999/2001, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany
zatacznikow do tego rozporzadzenia oraz uzupehienia go poprzez:

- zatwierdzenie szybkich testow,

- dostosowanie wieku bydta, ktére ma zosta¢ objete rocznym programem monitorujacym,

- ustanowienie kryteridw majacych na celu wykazanie poprawy sytuacji epidemiologiczne;j
kraju oraz zamieszczenie ich wykazu w zataczniku;

- podjecie decyzji zezwalajacej na skarmianie mtodych przezuwaczy biatkami pochodzenia
rybnego,

- ustanowienie szczegotowych kryteriow udzielania takiego zwolnienia z zakazow
dotyczacych skarmiania zwierzat,

- podjecie decyzji o wprowadzeniu poziomu tolerancji dla nieznacznej zawarto$ci biatek
zwierzecych w paszach wynikajacej z przypadkowego i technicznie nieuniknionego
zanieczyszczenia,

- podjecie decyzji w sprawie wieku,

- ustanowienie przepisoOw przewidujacych odstepstwa od obowiazku usuwania i niszczenia
materialow szczegolnego ryzyka,

- zatwierdzenie proceséw produkcyjnych,

- podjecie decyzji o rozszerzeniu niektorych przepisow na inne gatunki zwierzat,

- podjecie decyzji o rozszerzeniu na inne produkty pochodzenia zwierzgcego,

- przyjecie metody potwierdzania BSE u owiec 1 koz.

6 Dz.U.L 147 z31.5.2001, s. 1.
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Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie

z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczegolnos$ci, aby zapewni¢ udziat na rownych
zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,

a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.

W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 999/2001 wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) art. 5 ust. 3 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktow delegowanych

w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez zatwierdzenie szybkich testow,
o ktorych mowa w akapicie drugim. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie

z art. 23b, aktéw delegowanych zmieniajacych pkt 4 w rozdziale C zatacznika X w celu
aktualizacji wykazu tam zamieszczonego.”;

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

a) ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktow delegowanych

w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez zatwierdzenie szybkich testow
do tego celu. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktow
delegowanych zmieniajacych zatagcznik X w celu zamieszczenia wykazu tych testow.”;

b) w ust. 1b akapity pierwszy 1 drugi otrzymujg brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktow delegowanych
zmieniajacych ust. 1a lit. a) i ¢) w celu dostosowania ustanowionego tam wieku na
podstawie postepu naukowego oraz po konsultacji z Europejskim Urzgdem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

Na wniosek panstwa cztonkowskiego, ktore jest w stanie wykazac poprawe sytuacji
epidemiologicznej na swoim terytorium, roczne programy monitorujace dla tego
konkretnego panstwa cztonkowskiego moga podlega¢ zmianie. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktow delegowanych w zakresie:
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a) uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez ustanowienie dla celow przegladu
programdw monitorujgcych niektorych kryteriow, wedtug ktorych nalezy ocenia¢ poprawe
sytuacji epidemiologicznej kraju,

b) zmiany pkt 7 w czgsci I rozdzialu A zatacznika III w celu zawarcia wykazu kryteriow,
o ktorych mowa w lit. a).”;

3) w art. 7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktow delegowanych
zmieniajacych zatacznik IV w celu zezwolenia na skarmianie mtodych przezuwaczy
biatkami pochodzenia rybnego, w oparciu o:

(a) naukowa oceng potrzeb zywieniowych mtodych przezuwaczy,

(b) przepisy przyjete w celu wdrozenia niniejszego artykutu, o ktérych mowa w ust. 5
niniejszego artykutu,

(c) oceng aspektow kontrolnych tego odstepstwa.”;
b) ust. 4 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,»Na wniosek panstwa czlonkowskiego lub panstwa trzeciego mozliwe jest podjgcie, zgodnie
z procedura, o ktérej mowa w art. 24. ust. 2, decyzji o indywidualnym zwolnieniu

z ograniczen okreslonych w niniejszym ustepie. Przy udzielaniu zwolnienia uwzgle¢dnia si¢
przepisy ust. 3 niniejszego artykutu. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie

z art. 23b, aktéw delegowanych uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez
ustanowienie szczegotowych kryteriow udzielania takiego zwolnienia.”;

¢) ust. 4a otrzymuje brzmienie:

»4a. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez okreslenie poziomu tolerancji dla
nieznacznej zawarto$ci bialek zwierzecych w paszach wynikajacej z przypadkowego

1 technicznie nieuniknionego zanieczyszczenia, w oparciu o pozytywne wyniki oceny ryzyka
uwzgledniajacej co najmniej wielkos$¢ 1 mozliwe zrodto skazenia oraz ostateczne miejsce
przeznaczenia dostawy.”;
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4) w art. 8 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Materialy szczegdlnego ryzyka usuwa si¢ zgodnie z zatgcznikiem V do niniejszego
rozporzadzenia oraz rozporzadzeniem (WE) nr 1069/2009. Zakazuje si¢ przywozu tych
materialow na teren Unii. Wykaz materiatéw szczegdlnego ryzyka, o ktérym mowa

w zalaczniku V, obejmuje przynajmniej mozg, rdzen krggowy, oczy oraz migdatki bydia
w wieku powyzej 12 miesigcy oraz kregostup bydla w wieku przekraczajacym wiek
okreslony przez Komisj¢. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b,
aktow delegowanych okreslajacych ten wiek. Komisja jest uprawniona do przyjmowania,
zgodnie z art. 23b, aktéw delegowanych zmieniajacych wykaz materiatow szczegolnego
ryzyka w zatgczniku V, uwzgledniajac rozne kategorie ryzyka ustanowione w art. 5 ust. 1
akapit pierwszy oraz wymogi okreslone w art. 6 ust. la i ust. 1b lit. b).”;

b) ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktéw delegowanych
zatwierdzajacych badanie alternatywne pozwalajace wykry¢ BSE przed dokonaniem uboju
oraz w celu zmiany wykazu w zataczniku X. Ustgpu 1 niniejszego artykutu nie stosuje si¢
do tkanek pochodzacych ze zwierzat, ktore przeszly badanie alternatywne, o ile badanie to
stosuje si¢ w warunkach przewidzianych w zataczniku V, a wyniki badania sg ujemne.”;

¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,J. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktéw delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie przepisow
przewidujacych odstepstwa od ust. 14 niniejszego artykutlu, w odniesieniu do daty
skutecznego wprowadzenia zakazu karmienia przewidzianego w art. 7 ust. 1 lub,
odpowiednio w przypadku panstw trzecich lub ich regionéw, w ktorych wystepuje
kontrolowane ryzyko wystepowania BSE, w odniesieniu do daty skutecznego wprowadzenia
zakazu dodawania biatka ssakow do srodkow zywieniowych przeznaczonych dla
przezuwaczy, w celu ograniczenia wymogow usuwania i niszczenia materiatow
szczegblnego ryzyka do zwierzat urodzonych przed ta datg w danych panstwach lub
regionach.”;

5) w art. 9 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez zatwierdzenie procesow
produkcyjnych stosowanych w celu wytworzenia produktow pochodzenia zwierzecego
wymienionych w zatgczniku VI1.”;
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b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Ustepow 1 1 2 nie stosuje si¢, w §wietle kryteriow ustalonych w pkt 5 zatacznika V, do
przezuwaczy, ktore przeszty badanie alternatywne, o ktorym mowa w art. 8 ust. 2, oraz
ktére wymienia zatacznik X, w przypadku gdy wyniki badania sg ujemne.”;

6) art. 15 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktéw delegowanych
uzupeltniajacych niniejsze rozporzadzenie w celu rozszerzenia przepiséw ust. 1 12 na inne
gatunki zwierzat.”;

7) art. 16 ust. 7 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktow delegowanych
uzupetniajacych niniejsze rozporzadzenie w celu rozszerzenia przepiséw ust. 1-6 na inne
produkty pochodzenia zwierzecego.”;

8) w art. 20 ust. 2 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktow delegowanych
w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez okreslenie metody
potwierdzania BSE u owiec i k6z.”;

9) art. 23 otrzymuje brzmienie:

wArtykut 23
Zmiana zalacznikow

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 23b, aktow delegowanych
zmieniajacych zataczniki. Zmiany majg na celu dostosowanie przepisow zawartych w tych
zalacznikach do rozwoju sytuacji epidemiologicznej, dostepnej wiedzy naukowe;,
odpowiednich norm miedzynarodowych, dostepnych metod analitycznych dotyczacych
kontroli urzedowych lub wynikéw kontroli albo badan monitorujgcych wykonywanie tych
przepisdw, w oparciu o nastgpujace kryteria:

(1)  w stosownych przypadkach, wnioski z dostgpnej opinii Europejskiego Urzgdu
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA);

(i)  potrzebe utrzymania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat
w Unii.”;
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10) uchyla si¢ art. 23a;
11) dodaje si¢ art. 23b w brzmieniu:

, Artykut 23b
Wykonywanie przekazanych uprawnien

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

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 3,
art. 6ust. 11 1b, art. 7ust. 3,4 14a, art. 8ust. 1,215, art. 9ust. 113, art. 15 ust. 3, art. 16
ust. 7, art. 20 ust. 2 i art. 23, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejscia

W zycie niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu
lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie
pOZniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 5 ust. 3, art. 6 ust. 11 1b, art. 7 ust. 3, 4
14a,art. 8ust. 1,215, art. 9ust. 113, art. 15 ust. 3, art. 16 ust. 7, art. 20 ust. 2 1 art. 23,
moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja

o odwotaniu staje si¢ skuteczna od 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 aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi

w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa [...]".

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 3, art. 6 ust. 1, 1 1b, art. 7 ust. 3, 4 1 4a,
art. 8ust. 1,215, art. 9ust. 113, art. 15 ust. 3, art. 16 ust. 7, art. 20 ust. 2 i art. 23 wchodzi
w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu

w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,
lub gdy, przed upltywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak 1 Rada
poinformowaty Komisje, Zze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce
z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

*  DzU.L123z12.5.2016,s. 1.”;
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12) w art. 24 uchyla si¢ ust. 3.

142.Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r.
w sprawie niepozadanych substancji w paszach zwierzecych’

Aby osiggna¢ cele okreslone w dyrektywie 2002/32/WE, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany zatgcznikow 11 II do tej
dyrektywy w celu dostosowania ich do postepu technicznego oraz uzupetnienia dyrektywy

o kryteria dopuszczalnosci procesu detoksykacji. Szczegolnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz
aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa [...].
W szczegblnosci, aby zapewni¢ udzial na réwnych zasadach Parlamentu Europejskiego 1 Rady

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

W zwigzku z powyzszym w dyrektywie 2002/32/WE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) art. 7 ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:
,»2. Decyzje w sprawie zmiany zalacznikéw I 1 II podejmuje si¢ w trybie natychmiastowym.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 10a, aktéw delegowanych [...]
zmieniajacych te zataczniki.

W przypadku gdy w odniesieniu do tych zmian jest to uzasadnione szczeg6lnie pilng
potrzeba, do aktow delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego artykutu ma
zastosowanie procedura przewidziana w art. 10b [...] ”;

2) w art. 8 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»,1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 10a, aktow delegowanych
zmieniajacych zatgczniki I'1 II w celu dostosowania ich do postepu naukowego
1 technicznego.

W przypadku gdy w odniesieniu do tych zmian jest to uzasadnione szczeg6lnie pilng
potrzeba, do aktow delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego artykutu ma
zastosowanie procedura przewidziana w art. 10b.”;

7 Dz.U. L 140 z 30.5.2002, s. 10.
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b) ust. 2 tiret drugie otrzymuje brzmienie:

,»— jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 10a, aktéw delegowanych
uzupelniajacych niniejszg dyrektywe w celu zdefiniowania kryteriow dopuszczalnosci
procesu detoksykacji jako uzupehienie kryteriow dotyczacych produktéw przeznaczonych
do zywienia zwierzat, ktore poddano takim procesom.”;

3) dodaje si¢ art. 10a i 10b w brzmieniu:
SwArtykut 10a

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 7 ust. 2
iart. 8 ust. 1 12, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejécia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu
lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie
pOZniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 7 ust. 2 i art. 8 ust. 1 12, moze zostaé

w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja

o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje
si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa 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
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa

L]

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 8 ust. 1 12 wchodzi w zycie tylko
wowecezas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch
miesig¢cy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie, lub gdy, przed
uplywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak 1 Rada poinformowaty Komisje,
ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesiace z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.
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Artykut 10b

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodza w zycie niezwtocznie
1 majg zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje si¢ powody zastosowania
trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 10a ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla
akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Rade o decyzji

0 sprzeciwie.

*  DzU.123z12.5.2016.s. 1.”;

4) w art. 11 uchyla si¢ ust. 3 1 4.

143.Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
suplementéw zywnoS$ciowych?®

Aby osiagnac cele okreslone w dyrektywie 2002/46/WE, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany zatacznikéw 11 II do tej
dyrektywy w celu dostosowania ich do postepu technicznego oraz uzupetienia dyrektywy

o kryteria czystosci dla substancji wymienionych w zatgczniku II do niej, a takze minimalne ilo$ci
witamin i mineralow, ktoére powinny wystgpowa¢ w suplementach zywnosciowych. Szczeg6lnie
wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym
na poziomie ekspertdw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa [...]. W szczegdlnosci, aby zapewni¢ udziat na rownych zasadach Parlamentu
Europejskiego i Rady 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.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania dyrektywy 2002/46/WE, nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze w zakresie okreslenia maksymalnych ilo§ci witamin 1 mineratow.
Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 182/2011.

W zwigzku z powyzszym w dyrektywie 2002/46/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

8 Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51.
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1) w art. 4 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 12a, aktow delegowanych

w celu uzupelnienia niniejszej dyrektywy poprzez ustanowienie [...] kryteriow czystosci
dla substancji wymienionych w zataczniku II, z wyjatkiem przypadkow, kiedy obowigzuja
one zgodnie z ust. 3.”;

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,J. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 12a, aktow delegowanych
zmieniajacych wykazy w zatacznikach 1 II w celu dostosowania ich do postgpu
technicznego.

W przypadku gdy w odniesieniu do usunigcia witaminy lub mineralu z wykazdéw, o ktérych
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba, do
aktow delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego artykutu ma zastosowanie
procedura przewidziana w art. 12b.”;

2) art. 5 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 12a, aktow delegowanych
w celu uzupelnienia niniejszej dyrektywy poprzez okreslenie minimalnych ilo$ci witamin
1 mineraléw, o ktérych mowa w ust. 3 niniejszego artykutu.

Komisja okres$la maksymalne ilo$ci witamin i mineratow, o ktorych mowa w ust. 112
niniejszego artykutu, w drodze aktu wykonawczego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 13 ust. 2.”;

3) w art. 12 uchyla si¢ ust. 3;
4) dodaje si¢ art. 12a1 12b w brzmieniu:

L Artykut 12a

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

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 21 5
oraz art. 5 ust. 4, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu
lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie
poOzniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.
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3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 1 5 oraz art. 5 ust. 4, moze zostaé
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja

o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje
si¢ skuteczna od nast¢gpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa ona na
waznos¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

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

L]

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 4 ust. 2 1 5 oraz art. 5 ust. 4 wchodzi w zycie
tylko woweczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie
dwodch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy,
przed uptywem tego terminu, zardwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisjg, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 12b

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykulu wchodza w zycie niezwlocznie
1 maja zastosowanie, dopdki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje si¢ powody zastosowania
trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 12[...]Ja ust. 6. W takim przypadku Komisja
uchyla akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Rade

o decyzji o sprzeciwie.

*  Dz.U.L 123 z12.5.2016,s. 1.”;

5) w art. 13 uchyla si¢ ust. 3 1 4.
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144.Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajaca normy jakoSci ibezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania,

przechowywania idystrybucji krwi ludzkiej iskladnikow krwi oraz zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE?

Aby osiggna¢ cele okreslone w dyrektywie 2002/98/WE, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany zatacznikow I-IV do tej
dyrektywy w celu dostosowania ich do postgpu technicznego i naukowego oraz uzupetienia
dyrektywy o niektore wymagania techniczne. Szczeg6lnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz
aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa [...].
W szczeg6lnosci, aby zapewnié¢ udziat na rownych zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady

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

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania art. 29 akapit drugi lit. 1) dyrektywy 2002/98/WE,
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie ustanowienia procedury zglaszania
powaznych niepozadanych reakcji i zdarzen oraz wzoru zgtoszenia. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 182/2011.

W zwigzku z powyzszym w dyrektywie 2002/98/WE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) po tytule rozdziatu IX dodaje si¢ art. 27a 1 27b w brzmieniu:

SwArtykut 27a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnief do przyjmowania aktow delegowanych podlega
warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 29 akapity
pierwszy 1 trzeci, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejscia w Zycie
niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzgdza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pi¢ciu
lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedluzeniu nie
pOzniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

? Dz.U. L 33 z8.2.2003, s. 30.
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3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 29 akapity pierwszy i trzeci, moze zostac
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja

o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje
si¢ skuteczna od nast¢gpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa ona na
waznos¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

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

L]

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 29 akapity pierwszy i trzeci wchodzi w zycie
tylko woweczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie
dwodch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy
przed uptywem tego terminu zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisjg, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 27b
Tryb pilny

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodza w zycie niezwtocznie
1 maja zastosowanie, dopdki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje si¢ powody zastosowania
trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada mogag wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 28a ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla
akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Rade¢ o decyzji

0 sprzeciwie.

*  DzU.L123z12.5.2016,s. 1.”;

2) w art. 28 uchyla si¢ ust. 3 1 4;
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3) w art. 29 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 27a, aktow delegowanych
dotyczacych zmiany wymagan technicznych okreslonych w zatacznikach I-IV w celu
dostosowania ich do postgpu technicznego i naukowego.

W przypadku gdy w odniesieniu do wymagan technicznych okreslonych w zalacznikach I11
1 IV jest to uzasadnione szczegodlnie pilng potrzeba, do aktow delegowanych
przyjmowanych na podstawie niniejszego artykulu ma zastosowanie procedura
przewidziana w art. 27b.”;

b) w akapicie drugim uchyla sig lit. 1);
c) akapity trzeci i czwarty otrzymuja brzmienie:

,,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 27a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejszg dyrektywe w odniesieniu do wymagan technicznych, o ktorych
mowa w akapicie drugim.

W przypadku gdy w odniesieniu do wymagan technicznych, o ktorych mowa w akapicie
drugim lit. b), ¢), d), e), f) oraz g) jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba, do aktow
delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego artykutu ma zastosowanie
procedura przewidziana w art. 27b.”;

d) dodaje si¢ akapit pigty w brzmieniu:

,JKomisja ustanawia procedur¢ zgtaszania powaznych niepozadanych reakcji i zdarzen oraz
wzor zgloszenia w drodze aktow wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 28 ust. 2.”.

145.Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci'

Aby osiagna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w celu zmiany tego
rozporzadzenia odno$nie do liczby 1 nazw paneli naukowych oraz uzupetnienia tego rozporzadzenia
o procedure, ktorg powinien stosowa¢ Urzad wobec wnioskoOw o wydanie opinii naukowej,

o kryteria wlaczenia do wykazu wtasciwych organizacji wskazanych przez panstwa cztonkowskie,
jak rowniez o ustalenia dotyczace ustanawiania zharmonizowanych wymagan jakosciowych

1 przepisoOw finansowych regulujacych wsparcie finansowe.

10

Dz.U.L31z1.2.2002,s. 1.
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Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie

z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.

w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczegdlnosci, aby zapewni¢ udziat na rownych
zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci
tych instytucji mogg systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji
zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.

W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) art. 28 ust. 4 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 57a i na wniosek Urze¢du, aktow
delegowanych zmieniajacych akapit pierwszy w zakresie liczby i nazw paneli naukowych,
w $wietle rozwoju techniki 1 nauki.”;

2) art. 29 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. W celu zastosowania niniejszego artykutu Komisja, po konsultacji z Urzedem,
przyjmuje:

a) zgodnie z art. 57a akty delegowane uzupelniajace niniejsze rozporzadzenie poprzez
ustanowienie [...] procedury, ktérg powinien stosowac¢ Urzad wobec wnioskow o wydanie
opinii naukowej;

b) akty wykonawcze ustanawiajace wytyczne odnoszace si¢ do oceny naukowej substancji,
produktow lub procesow, ktore wedlug ustawodawstwa [...] Unii podlegaja systemowi
wydawania uprzednio zgody lub wpisywania na wykaz pozytywny, w szczegdlnosci

w przypadkach, gdy ustawodawstwo [...] Unii wymaga lub zezwala, aby wnioskodawca
przedstawial w tym celu dokumenty. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

z procedura, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2.”;

3) art. 36 ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 57a, aktow delegowanych

w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez ustanowienie kryteriow
wlaczania instytutow do wykazu wilasciwych organizacji wskazanych przez panstwa
cztonkowskie, ustalen dotyczacych okreslania zharmonizowanych wymagan jakosciowych
1 przepisoOw finansowych regulujacych wsparcie finansowe.”;

4) w rozdziale V tytut sekcji 1 otrzymuje brzmienie:

»SEKCJA 1
PRZEKAZYWANIE UPRAWNIEN, PROCEDURY WYKONAWCZE I MEDIACYJNE™;
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5) po tytule sekcji 1 dodaje si¢ art. 57a w brzmieniu:

SArtvkut 57a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 28 ust. 4,
art. 29 ust. 6 1 art. 36 ust. 3, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejscia

W zycie niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu
lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedluzeniu nie
pOzniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 28 ust. 4, art. 29 ust. 6 1 art. 36 ust. 3,
moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja

o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdZzniejszym terminie. Nie
wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

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

.1

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 28 ust. 4, art. 29 ust. 6 1 art. 36 ust. 3 wchodzi
w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu

w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,
lub gdy, przed uptywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak 1 Rada
poinformowaty Komisje, Zze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce
z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

*  DzU.123212.5.2016.s. 1.”;

6) w art. 58 uchyla si¢ ust. 3.
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146.Dyrektywa 2003/99/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 listopada 2003 r.
w sprawie monitorowania chorob odzwierzecych i odzwierzecych czynnikow
chorobotworczych, zmieniajaca decyzje Rady 90/424/EWG i uchylajaca dyrektywe
Rady 92/117/EWG"

Aby osiagna¢ cele okreslone w dyrektywie 2003/99/WE, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia
do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany zatacznika I do tej
dyrektywy w celu uzupetienia wykazu choréb odzwierzecych lub odzwierzecych czynnikow
chorobotworczych okreslonych w tym zataczniku oraz w zakresie zmiany zatgcznikow II, 111

1 IV do tej dyrektywy [...]. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych
Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje
te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczego6lnosci, aby
zapewni¢ udzial na rownych zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu
aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji mogg systematycznie bra¢ udziat

w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania dyrektywy Rady 2003/99/WE, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie ustanowienia skoordynowanych
programow monitorowania dotyczacych jednej lub wielu choréb odzwierzecych lub
odzwierzecych czynnikéw chorobotworczych. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 182/2011.

W zwigzku z powyzszym w dyrektywie 2003/99/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 4 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 11a, aktow delegowanych
zmieniajacych zalacznik I w celu aktualizacji wykazu choréb odzwierzecych lub
odzwierzecych czynnikow chorobotworczych, uwzgledniajac w szczegdlnosci nastepujace
kryteria:

(a) ich wystepowanie w populacjach zwierzat 1 ludzi, paszach 1 zywnosci;
(b) ciezar ich skutkow dla ludzi;

(c) ich konsekwencje gospodarcze w odniesieniu do opieki zdrowotnej zwierzat 1 ludzi
oraz przedsigbiorstw paszowych i zywno$ciowych;

(d) tendencje epidemiologiczne w populacjach zwierzat 1 ludzi, w paszy 1 zywnosci.

n Dz.U. L 325z12.12.2003, s. 31.
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W przypadku gdy w odniesieniu do ochrony zdrowia ludzkiego jest to uzasadnione
szczegoblnie pilng potrzeba, do aktow delegowanych przyjmowanych na podstawie
niniejszego artykulu ma zastosowanie procedura przewidziana w art. 11b.”;

2) art. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

, 1. Jezeli dane zebrane podczas rutynowego monitorowania zgodnie z przepisami art. 4 nie
sg wystarczajace, Komisja moze ustanowi¢, w drodze aktow wykonawczych [...],
skoordynowane programy monitorowania dotyczace choroby odzwierzecej lub
odzwierzecego czynnika chorobotwoérczego lub wigkszej liczby tych choréb lub czynnikow.
Te akty wykonawcze [...] przyjmuje si¢ w szczegdlnosci w przypadku zidentyfikowania
szczegblnych potrzeb oraz w celu oceny ryzyka lub ustanowienia wartosci referencyjnych
w odniesieniu do chordb odzwierzecych lub odzwierzecych czynnikéw chorobotwoérczych
na poziomie panstw cztonkowskich lub na poziomie unijnym. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 12 ust. 2.”;

3) w art. 11 akapity pierwszy i drugi otrzymujg brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 11a, aktoéw delegowanych
zmieniajacych zataczniki II, 111 1 IV, uwzgledniajac w szczegolnosci nastepujace kryteria:

a) wystepowanie chordb odzwierzecych, odzwierzecych czynnikéw chorobotworczych
oraz opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe w populacjach zwierzat i1 ludzi,
paszach, zywnosci a takze w §rodowisku,

b) dostgpnos¢ nowych narzedzi w zakresie monitorowania i sprawozdawczosci,

c) potrzeby niezbgdne do przeprowadzenia oceny tendencji na poziomie krajowym,
europejskim lub globalnym.”;

4) dodaje si¢ art. 11ai 11b w brzmieniu:

L Artykut 11a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom
okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 4 [...]
1art. 11, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien
nie pozniej niz dziewie¢¢ miesiecy przed koncem okresu pi¢ciu lat. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski
lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie pézniej niz trzy miesiace przed koncem
kazdego okresu.
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3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art.[...] 4 ust. 4 [...] i art. 11, moze zostac

w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja

o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢
skuteczna od nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub w okreslonym w tej decyzji p6zniejszym 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
miegdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa

L]

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art.[...] 4 ust. 4[...] i art. 11 wchodzi w zycie tylko
wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch
miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed
uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje, ze
nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Artykut 11b
Tryb pilny

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodza w zycie niezwtocznie

1 maja zastosowanie, dopdki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac akt
delegowany Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie, podaje si¢ powody zastosowania trybu
pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada mogg wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego zgodnie
z procedura, o ktorej mowa w art. 11a ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla akt
natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Radg¢ o decyzji o sprzeciwie.

* Dz.U.L 123 z12.5.2016, s. 1.”;

5)w art. 12 uchyla si¢ ust. 3 1 4.
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147.Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnoSci i paszy

Aby osiggna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany zalacznika do
tego rozporzadzenia w celu dostosowania go do postepu technicznego oraz uzupehienia tego
rozporzadzenia poprzez ustanowienie odpowiednich, nizszych progéw wystepowania GMO

w zywnosci lub paszy, ponizej ktérych nie stosuje si¢ wymagan etykietowania, z zastrzezeniem
okreslonych warunkow, a takze o szczegdtowe zasady dotyczace informacji przekazywanych przez
zaktady zbiorowego zywienia dostarczajgce zywno$¢ do konsumenta koncowego.

Szczegolnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie

z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.

w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]". W szczegolnosci, aby zapewnié udzial na réownych
zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci
tych instytucji mogg systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji
zajmujacych sie przygotowaniem aktow delegowanych.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie przyjecia sSrodkdw niezbednych
operatorom do spelnienia wymogdéw wiasciwych organdéw, srodkdw niezbgdnych operatorom do
spetnienia wymogoéw etykietowania oraz szczegdlowych zasad majacych na celu utatwienie
jednolitego stosowania niektorych przepiséw. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) nr 182/2011.

W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) art. 3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Komisja moze decydowa¢, w drodze aktow wykonawczych, o tym, czy dany rodzaj
zywnos$ci wchodzi w zakres niniejszej sekcji. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura, o ktorej mowa w art. 35 ust. 2.”;

2) art. 12 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. ,, Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 34a, aktoéw delegowanych
uzupeklniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie odpowiednich, nizszych
progéw, w szczegolnosci dla zywnosci zawierajacej lub skladajacej si¢ z GMO, lub
uwzgledniajacych postep naukowy i techniczny.”;

12 Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
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3) art. 14 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 14
Uprawnienia delegowane i wykonawcze

1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 34a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez przyjecie szczegdétowych zasad
dotyczacych informacji przekazywanych przez zaktady zbiorowego zZywienia dostarczajgce
zywnos¢ do konsumenta koncowego. W celu uwzglednienia szczegdlnej sytuacji zaktadow
zbiorowego zywienia zasady te mogg obejmowac dostosowanie wymogow art. 13 ust. 1

lit. e).

2. Komisja moze przyja¢ w drodze aktow wykonawczych:

a) srodki niezbedne operatorom do spetnienia wymogow wlasciwych organow, o ktorych
mowa w art. 12 ust. 3;

b) $rodki niezbedne operatorom do spelnienia wymogow etykietowania przewidzianych
w art. 13;

c) szczegblowe przepisy utatwiajace jednolite stosowanie art. 13.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktdrej mowa w art. 35 ust. 2.”;
4) art. 15 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Komisja moze decydowaé, w drodze aktow wykonawczych, o tym, czy dany rodzaj
paszy wchodzi w zakres niniejszej sekcji. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura, o ktérej mowa w art. 35 ust. 2.”;

5) art. 24 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 34a, aktow delegowanych
uzupeklniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie odpowiednich, nizszych
progéw, w szczegolnosci dla zywnosci zawierajacej lub sktadajacej si¢ z GMO, lub
uwzgledniajacych postep naukowy i techniczny.”;
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6) art. 26 otrzymuje brzmienie:

wArtykut 26
Uprawnienia wykonawcze

Komisja moze przyja¢ w drodze aktow wykonawczych:

a) $rodki niezbedne operatorom do spetlnienia wymogdéw wlasciwych organdw, o ktérych
mowa w art. 24 ust. 3;

b) srodki niezbedne operatorom do spetnienia wymogow etykietowania przewidzianych
w art. 25;

c) szczegbdlowe przepisy utatwiajgce jednolite stosowanie art. 25.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktoérej mowa w art. 35 ust. 2.”;
7) art. 32 akapit szosty otrzymuje brzmienie:

,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 34a, aktow delegowanych
zmieniajacych zatacznik w celu dostosowania go do postepu technicznego.”;

8) dodaje si¢ art. 34a w brzmieniu:

wArtykut 34a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 12 ust. 4,
art. 14 ust. la, art. 24 ust. 4 oraz art. 32 akapit szosty, powierza si¢ Komisji na okres pi¢ciu
lat [...] od[wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie p6zniej niz dziewie¢ miesiecy
przed koncem okresu pi¢ciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie
przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada
sprzeciwia si¢ takiemu przedluzeniu nie pozniej niz trzy miesiace przed koncem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 12 ust. 4, art. 14 ust. 1a, art. 24 ust. 4 oraz
art. 32 akapit szdsty, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament
Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej
uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastepnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okre§lonym w tej decyzji
pOzniejszym terminie. Nie wptywa ona na waznos¢ 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
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 12 ust. 4, art. 14 ust. 1a, art. 24 ust. 4 lub

art. 32 akapit szosty wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani
Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwdch miesiecy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zardwno
Parlament Europejski, jak 1 Rada poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin
ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

*  DzU.L123z12.5.2016,s. 1.7
9) w art. 35 uchyla si¢ ust. 3;

10) w art. 47 uchyla si¢ ust. 3.

148.Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

22 wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci Sledzenia i etykietowania organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci Sledzenia Zywnosci i produktow
paszowych wyprodukowanych z organizmow zmodyfikowanych genetycznie

i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE*

Aby osiggna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktoéw zgodnie z art. 290 Traktatu w celu uzupetnienia tego
rozporzadzenia poprzez ustanowienie systemu opracowania i przydzielania niepowtarzalnych
identyfikatorow GMO. Szczeg6lnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja
prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te
prowadzone byly zgodnie z zasadami okres§lonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczego6lnosci, aby
zapewni¢ udziat na réwnych zasadach Parlamentu Europejskiego 1 Rady w przygotowaniu
aktéw delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udziat

w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

13

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.
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1) art. 8 otrzymuje brzmienie:

SYArtykut 8
Niepowtarzalne identyfikatory

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 9a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie i dostosowanie systemu
opracowania 1 przydzielania niepowtarzalnych identytikatorow GMO, z uwzglednieniem
aktualnych tendencji na forach migdzynarodowych.”;

2) dodaje si¢ art. 9a w brzmieniu:

SwArtykut 9a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

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

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 8, powierza
si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia |[...]].
Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie p6zniej niz
dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie pozniej niz trzy miesiace przed koncem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 8, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rad¢. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okre§lonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub

w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa 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
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa

L]

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 8§ wchodzi w zycie tylko woéwczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwdch miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego
terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisj¢, Zze nie wniosg
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego
lub Rady.

*  DzU.123212.5.2016,s. 1.”;
3) w art. 10 uchyla sig ust. 2;

4) w art. 13 ust. 2 uchyla si¢ akapit pierwszy.

149.Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesSnia 2003 r. w sprawie dodatkow stosowanych w Zywieniu zwierzat'

Aby osiggna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany
zalacznikow 1, 11, 11l oraz IV do tego rozporzadzenia w celu dostosowania ich do postepu
technicznego oraz w zakresie uzupelnienia tego rozporzadzenia o regulacje zawierajace
przepisy, ktore pozwalaja na procedury uproszczone dotyczace zezwalania na stosowanie
dodatkow, ktorych stosowanie zostato dopuszczone w zywnosci. Szczegolnie wazne jest, aby
w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertdw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa [...]. W szczegdlnos$ci, aby zapewni¢ udziat na réwnych zasadach Parlamentu
Europejskiego 1 Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie
dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci tych instytucji
mogg systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych sie
przygotowaniem aktow delegowanych.

W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) art. 3 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 21a, aktow delegowanych
zmieniajacych zalacznik IV w celu dostosowania ogdélnych warunkéw w nim okreslonych
do postegpu technicznego 1 rozwoju nauki.”;

2) art. 6 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 21a, aktow delegowanych
zmieniajacych zatacznik I w celu dostosowania kategorii dodatkow paszowych i grup
funkcjonalnych do postepu technicznego i rozwoju nauki.”;

14 Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
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3) art. 7 ust. 5 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,,J. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 21a, aktéw delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie [...] przepisow
dopuszczajacych uproszczone procedury zezwalania na stosowanie dodatkow, ktorych
stosowanie zostato dopuszczone w zywnosci.”;

4) art. 16 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 21a, aktéw delegowanych
zmieniajacych zatgcznik III w celu uwzglednienia postepu technicznego i rozwoju nauki”;

5) art. 21 akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

,,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 21a, aktow delegowanych
zmieniajacych zalacznik 11.”;

6) dodaje si¢ art. 21a w brzmieniu:

SArtvkut 21a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktéorych mowa w art. 3 ust. 5,

art. 6 ust. 3, art. 7 ust. 5, art. 16 ust. 6 i art. 21, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...]
od [wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢¢ miesi¢cy przed koncem
okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedltuzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu
przedluzeniu nie pozniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 3 ust. 5, art. 6 ust. 3, art. 7 ust. 5, art. 16
ust. 6 1 art. 21, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski
lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego 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 z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa

L]

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rGwnoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 3 ust. 5, art. 6 ust. 3, art. 7 ust. 5, art. 16 ust. 6
1 art. 21 wchodzi w zycie tylko woéwczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaré6wno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

*  Dz.U.L 123 z12.5.2016,s. 1.”;

7) w art. 22 uchyla si¢ ust. 3.

150. 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 Srodkach spozywczych lub na ich
powierzchni®

Aby osiggna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 2065/2003, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu w celu zmiany zalacznikow do
tego rozporzadzenia, po konsultacji z Urzedem w kwestiach pomocy naukowej lub techniczne;j,
oraz w celu uzupehienia tego rozporzadzenia o kryteria jakosciowe dla uznanych metod
analitycznych. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja
prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te
prowadzone byty zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym

z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczeg6lnosci, aby
zapewni¢ udziat na réwnych zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu
aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udziat

w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 2065/2003 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) art. 17 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 18a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie [...] kryteriow
jakosciowych dla uznanych metod analitycznych, o ktorych mowa w pkt 4 zalacznika II,
w tym substancji, ktére maja by¢ mierzone. Te akty delegowane uwzgledniajg dostepne
dowody naukowe.”;

2) art. 18 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»,1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 18a, aktow delegowanych
zmieniajacych zataczniki, po konsultacji z Urzedem w kwestiach pomocy naukowej lub
techniczne;j.”;

15 Dz.U. L 309 z26.11.2003, s. 1.
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3) dodaje si¢ art. 18a w brzmieniu:

L Artykut 18a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okre$lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 17 ust. 3
iart. 18 ust. 1, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu
lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedluzeniu nie
pOzniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 17 ust. 3 i1 art. 18 ust. 1, moze zostaé

w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Radg¢. Decyzja

o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje
si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa 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
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa

.1

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 17 ust. 3 1 art. 18 ust. 1 wchodzi w zycie tylko
wowecezas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch
miesig¢cy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed
uplywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak 1 Rada poinformowaty Komisje,
ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesiace z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

*  DzU.L123z12.5.2016,s. 1.”;

4) w art. 19 uchyla si¢ ust. 3.
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151.Rozporzadzenie (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

17 listopada 2003 r. w sprawie zwalczania salmonelli i innych okreslonych
odzwierzecych czynnikéw chorobotwérczych przenoszonych przez zywnos¢™®

Aby osiagna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 2160/2003, nalezy przekazaé
Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu w celu zmiany
zatgcznikow I, 11 1 11T do tego rozporzadzenia oraz uzupetnienia go w zakresie unijnych
celow ukierunkowanych na ograniczenie rozpowszechniania chordb odzwierzecych

1 odzwierzecych czynnikow chorobotworczych, szczegdlnych metod kontroli majacych
zastosowanie do ograniczania rozpowszechniania chorob odzwierzecych

i odzwierzecych czynnikow chorobotworczych, zasad dotyczacych warunkow
stosowania takich metod, szczegdlnych zasad okreslajacych kryteria dotyczace przywozu
z panstw trzecich, obowiazkoéw i zadan unijnych laboratoriéw referencyjnych oraz
niektorych obowigzkéw i zadan krajowych laboratoriow referencyjnych. Szczegdlnie wazne
jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym
na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.

w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczegdlnosci, aby zapewni¢ udziat na
réwnych zasadach Parlamentu Europejskiego 1 Rady w przygotowaniu aktow
delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udziat
w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie zatwierdzania metod badawczych.
Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 182/2011.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003,
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie okreslenia
szczegolowych zasad, ktore mogq zostac przyjete w zakresie niezbednej dokumentacji
i procedur, a takze minimalnych wymagan w odniesieniu do niektorych szczegolnych
metod kontroli, ktérych nie stosuje si¢ w ramach programow kontroli. Uprawnienia te
powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 182/2011.

W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 2160/2003 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

16
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1) w art. 4 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

., 1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow
delegowanych uzupeliajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie
[...] unijnych celow ukierunkowanych na ograniczenie rozpowszechniania choréb
odzwierzecych 1 odzwierzecych czynnikow chorobotworczych wymienionych

w kolumnie 1 zalgcznika I, w populacjach zwierzat wymienionych w kolumnie 2
zalacznika I, w szczegolnosci z uwzglednieniem:

a) doswiadczenia zdobytego w ramach stosowania obowigzujacych srodkoéw
krajowych; oraz

b) informacji przedtozonych Komisji lub Europejskiemu Urzgdowi ds.
Bezpieczenstwa Zywnoéci w ramach obowigzujacych wymogdéw unijnych,
w szczegllnosci w ramach informacji przewidzianych w dyrektywie
2003/99/WE, w szczegblnosci w jej art. 5.”;

b) ust. 6 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,»a) Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow
delegowanych zmieniajacych zalacznik I w celach wymienionych w lit. b), po
uwzglednieniu w szczegolno$ci kryteriow wymienionych w lit. ¢).”;

c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow
delegowanych zmieniajacych zalacznik III poprzez dodanie kryteridw dla okreslenia
serotypow salmonelli o znaczeniu dla zdrowia publicznego.”;

2) art. 5 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow
delegowanych zmieniajacych zalacznik II w celu dostosowania wymogow oraz
minimalnych zasad pobierania probek w nim ustanowionych, w szczegolnosci po
uwzglednieniu kryteriow wymienionych w art. 4 ust. 6 lit. ¢).”;

14964/18 ADD 8 43
LIMITE PL



3) art. 8 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»,1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow
delegowanych uzupekiajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie

[...]:

a) szczegbdlnych metod kontroli, ktore stosuje si¢ lub mogg by¢ stosowane
w odniesieniu do ograniczenia rozpowszechniania choréb odzwierzecych
badz odzwierzgcych czynnikdéw chorobotwdrczych na etapie pierwotnej
produkcji zwierzat oraz na innych etapach tancucha pokarmowego;

b) zasad, ktore moga zostaé przyjete w zakresie warunkow stosowania
metod, o ktorych mowa w lit. a).

c)[...]
d)[...]

Komisja moze ustanowi¢ w drodze aktow wykonawczych:

a) szczegotowe zasady, ktore mogq zosta¢ przyjete w zakresie niezbednej
dokumentacji i procedur, a takze minimalne wymagania w odniesieniu
do metod, o ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. a); oraz

b) niektore szczegolne metody kontroli, ktorych nie stosuje si¢ w ramach
programéw kontroli.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 14 ust. 2.”;

4) art. 9 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Nie naruszajac przepisow art. 5 ust. 6, Komisja jest uprawniona do
przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktoéw delegowanych uzupelniajacych niniejsze
rozporzadzenie poprzez okreslenie zasad dotyczacych ustanawiania przez panstwa
cztonkowskie kryteriow, o ktorych mowa w art. 5 ust. 5 oraz w ust. 2 niniejszego
artykutu.”;

5) w art. 10 ust. 5 zdania drugie 1 trzecie otrzymujg brzmienie:

»Zezwolenie moze zosta¢ wycofane zgodnie z tg samg procedurg oraz, nie
naruszajac przepisoOw art. 5 ust. 6, Komisja jest uprawniona do przyjmowania,
zgodnie z art. 13a, aktow delegowanych uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie
poprzez ustanowienie szczegdlowych zasad dotyczacych takich kryteriow.”;
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6) w art. 11 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow
delegowanych uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez okreslenie
obowigzkow i zadan unijnych laboratoriow referencyjnych, w szczego6lnosci

w odniesieniu do koordynacji ich dziatalno$ci oraz dziatalnosci krajowych
laboratoriow referencyjnych.”;

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow
delegowanych uzupekiajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez okreslenie
niektoérych obowigzkow 1 zadan krajowych laboratoriow referencyjnych,

w szczegdlnosci w odniesieniu do koordynacji ich dziatalno$ci oraz dziatalnosci
wiasciwych laboratoriow w panstwach cztonkowskich, wyznaczonych na mocy
art. 12 ust. 1 lit. a).”;

7) art. 12 ust. 3 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,»3. Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, zatwierdza¢ inne metody
badawcze, o ktérych mowa w ust. 3. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurs, o ktérej mowa w art. 14 ust. 2.”;

8) art. 13 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow
delegowanych zmieniajacych elementy dotyczace odpowiednich swiadectw
zdrowia.”;

9) dodaje si¢ art. 13a w brzmieniu:

L Artykut 13a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnief do przyjmowania aktow delegowanych podlega
warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 3
ust. 1, 617, art. 5 ust. 6, art. 8 ust. 1 akapit pierwszy, art. 9 ust. 4, art. 10 ust. 5,
art. 11 ust. 2 14 oraz art. 13, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od
[wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewieé¢
miesi¢cy przed koncem okresu pi¢ciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedluzeniu nie pozniej niz trzy
miesigce przed koncem kazdego okresu.
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3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1, 61 7, art. 5 ust. 6, art. 8
ust. 1 akapit pierwszy, art. 9 ust. 4, art. 10 ust. 5, art. 11 ust. 2 1 4 oraz art. 13, moze
zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez
Radg¢. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastepnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji
po6zniejszym terminie. Nie wplywa ona na waznos¢ 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 mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa [...]".

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 3 ust. 1, 61 7, art. 5 ust. 6, art. 8 ust. 1
akapit pierwszy, art. 9 ust. 4, art. 10 ust. 5, art. 11 ust. 2 i 4 oraz art. 13 wchodzi

w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity
sprzeciwu w terminie dwdch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

* Dz.U.L 123 2 12.5.2016, s. 1.”;

9) w art. 14 uchyla si¢ ust. 3.
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152.Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek
ludzkich'

Aby osiagna¢ cele okreslone w dyrektywie 2004/23/WE, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia
do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu w celu uzupetienia tej dyrektywy

0 wymogi monitorowania dotyczgce tkanek 1 komorek, a takze produktow i materiatow
wchodzacych w zetknigcie z tymi tkankami 1 komérkami oraz wplywajacych na ich jako$¢

1 bezpieczenstwo, jak roéwniez w celu uzupetienia tej dyrektywy o niektore wymagania
techniczne. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone bytly
zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia

13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczeg6lnosci, aby
zapewni¢ udzial na rownych zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu
aktow delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji mogg systematycznie bra¢ udziat

w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania dyrektywy 2004/23/WE, nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie ustanowienia procedur gwarancji monitorowania
oraz procedur weryfikowania rownorzednych norm jakosci i bezpieczenstwa dotyczacych
wywozu tkanek 1 komodrek. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) nr 182/2011.

W zwigzku z powyzszym w dyrektywie 2004/23/WE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) art. 8 ust. 5 1 6 otrzymujg brzmienie:

,,>. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 28a, aktow delegowanych
uzupeklniajacych niniejszg dyrektywe poprzez [...] ustanowienie wymogow
monitorowania tkanek i komorek, a takze produktéw 1 materialow wchodzacych

w zetknigcie z tymi tkankami 1 komdrkami oraz wptywajacych na ich jakos¢

1 bezpieczenstwo.

6. Komisja ustanawia procedury gwarancji monitorowania na poziomie unijnym w drodze
aktéw wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 29 ust. 2.”;

2) art. 9 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Komisja ustanawia procedury weryfikowania réwnorzednych norm jakosci
1 bezpieczenstwa zgodnych z ust. 1 w drodze aktow wykonawczych. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktorej mowa w art. 29 ust. 2.”;

17 Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48.

14964/18 ADD 8 47
LIMITE PL



3) w art. 28 akapity drugi i trzeci otrzymujg brzmienie:

,,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 28a, aktow delegowanych
uzupeklniajacych niniejszq dyrektywe poprzez ustanowienie [...] wymagan technicznych,
o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. a)—1).

W przypadku gdy w odniesieniu do wymagan technicznych, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym lit. d) i e), jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba, do aktow
delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego artykutu ma zastosowanie
procedura przewidziana w art. 28b.”;

4) dodaje si¢ art. 28a 1 28b w brzmieniu:

wArtykut 28a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia, o ktorych mowa w art. 8 ust. 5 1 art. 28 akapit drugi, powierza si¢ na okres
pieciu lat [...] od [wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewi¢¢ miesigcy
przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie
przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada
sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie p6Zniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 8 ust. 5 i art. 28 akapit drugi, moze zostac
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja

o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje
si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa ona na
waznos$¢ 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 z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa

L]

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rGwnoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 8 ust. 5 1 art. 28 akapit drugi wchodzi w zycie
tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie
dwodch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy,
przed uptywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisje, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 28b
Tryb pilny

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykulu wchodzg w zycie niezwlocznie
1 majg zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje si¢ powody zastosowania
trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 28a ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla
akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Rade o decyzji

0 sprzeciwie.

*  DzU.L123z12.5.2016,s. 1.”;

5) w art. 29 uchyla si¢ ust. 3 1 4.

153.Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny Srodkow spozywczych'®

Aby osiggna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w celu zmiany zatgcznikow
I'1 IT do tego rozporzadzenia oraz uzupeknienia go w odniesieniu do szczegdlnych srodkow
higieny, wymogow dotyczacych zatwierdzania zaktadow przedsigbiorstwa spozywczego [...]
oraz odnos$nie do odstepstw od zatagcznikow do tego rozporzadzenia. Szczegolnie wazne jest,
aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa [...]. W szczegdlnosci, aby zapewni¢ udziat na rownych zasadach
Parlamentu Europejskiego 1 Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,

a eksperci tych instytucji mogg systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

18

Dz.U. L 139z 30.4.2004, s. 1.
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Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 852/2004, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie okreslenia szczegolowych
przepisow dotyczacych stosowania wymogow niniejszego rozporzadzenia do okreslonych
produktow spozywczych w celu uwzglednienia szczegélnego rodzaju ryzyka

i pojawiajacych si¢ zagrozen dotyczacych zdrowia publicznego. Uprawnienia te powinny
by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 182/2011.

W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004 wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:
1) art. 4 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez przyjecie szczegolnych srodkow
higieny, o ktorych mowa w ust. 3, w szczegdlnosci w zakresie:

a) okreslenia kryteriow mikrobiologicznych i powigzanych metod pobierania probek
1 analizy;

b) wprowadzenia szczegdlnych wymogdéw dotyczacych kontroli temperatury
i utrzymywania tancucha chtodniczego; oraz

c) okreslenia szczegdlnych celéw mikrobiologicznych.”;

2) art. 6 ust. 3 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,,¢) W drodze aktu delegowanego, ktory Komisja jest uprawniona przyjaé zgodnie
z art. 13a.”;

3) art. 12 otrzymuje brzmienie:
L Artykut 12

Komisja ustanawia, w drodze aktow wykonawczych, [...] szczegotowe przepisy
dotyczace stosowania wymogow niniejszego rozporzadzenia do okreslonych produktow
spozywczych w celu uwzglednienia szczegolnego rodzaju ryzyka i pojawiajacych sig
zagrozen dotyczacych zdrowia publicznego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajgca, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2.”;
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4) art. 13 ust. 1 1 2 otrzymuja brzmienie:

, 1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktéw delegowanych
zmieniajacych zalgczniki 11 II. Zmiany te muszg stuzy¢ zapewnieniu i utatwieniu
osiggniecia celow okreslonych w rozporzadzeniu, uwzgledniajac odpowiednie czynniki
ryzyka, oraz by¢ uzasadnione na podstawie:

a) doswiadczen zgromadzonych przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze
lub wlasciwe organy, w szczegdlnosci w zwigzku z wdrazaniem systemow opartych na
HACCEP oraz procedur realizowanych w oparciu o zasady HACCP, zgodnie z art. 5;

b) doswiadczen zgromadzonych przez Komisje, w szczegdlnosci w zwigzku z wynikami
audytow;

¢) rozwoju technologicznego i jego praktycznych konsekwencji oraz oczekiwan
konsumentéw w odniesieniu do sktadu zywnosci;

d) opinii naukowych, w szczegdlnosci nowych ocen ryzyka;

e) kryteriéw mikrobiologicznych oraz kryteriow dotyczacych temperatury srodkow
spozywczych.

Zmiany, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, dotycza:

a) przepisow dotyczacych higieny w zakresie produkcji podstawowej 1 dziatan
powiazanych;

b) wymogdéw dotyczacych pomieszczen i wyposazenia;

c) przepisow odnoszacych si¢ do srodkow spozywczych, w tym do transportu, opakowan
jednostkowych i zbiorczych;

d) obrobki cieplnej srodkow spozywcezych;

e) postepowania z odpadami spozywczymi;

f) wymaganiami dotyczacymi zaopatrzenia w wodg;

g) higieny osobistej i szkolen 0so6b pracujacych w stycznosci z zywnoscia.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez przyznanie odstepstw od zatgcznikow
I'1i II, z uwzglednieniem odpowiednich czynnikow ryzyka, pod warunkiem Ze takie
odstgpstwa nie majg negatywnego wplywu na osiggniecie nastepujacych celow okreslonych
W niniejszym rozporzadzeniu:

a) utatwienie wykonania art. 5 przez mate przedsigbiorstwa;

b) dla przedsigbiorstw wytwarzajacych lub przetwarzajacych surowiec przeznaczony do
produkcji wysoko przetworzonych produktow spozywczych poddanych przerobowi
zapewniajacemu ich bezpieczenstwo.”;
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6) dodaje si¢ art. 13a w brzmieniu:

L Artykut 13a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 4,

art. 6 ust. 3 lit. ¢) [...] oraz art. 13 ust. 1 1 2, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...]
od [wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia |...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem
okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu
przedluzeniu nie pézniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 4 ust. 4, art. 6 ust. 3 lit. ¢) [...] oraz art. 13
ust. 112, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub
przez Rade¢. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastepnego dnia po jej opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pézniejszym
terminie. Nie wptywa 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
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa

.1

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 4 ust. 4, art. 6 ust. 3 lit. ¢) [...] oraz art. 13
ust. 112 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zarowno Parlament
Europejski, jak 1 Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedhuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

*  Dz.U.L 123 z12.5.2016,s. 1.”;

5) w art. 14 uchyla si¢ ust. 3.
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154.Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. ustanawiajgce szczegolne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu
do zywnosci pochodzenia zwierze¢cego19

Aby osiggna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu w celu zmiany zalgcznikow II
i [II do tego rozporzadzenia oraz uzupetnienia go w odniesieniu do stosowania substancji
innych niz woda pitna w celu usunig¢cia powierzchniowych zanieczyszczen z produktow
pochodzenia zwierzecego, w odniesieniu do zmian dotyczacych specjalnych gwarancji

w zakresie wprowadzania niektorych produktow pochodzenia zwierzecego do obrotu w Szwecji
lub Finlandii, a takze w odniesieniu do odstepstw od zatacznikow 11 1 I1I do rozporzadzenia
(WE) nr 853/2004. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja
prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te
prowadzone byty zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym

z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczego6lnosci, aby
zapewni¢ udziat na réwnych zasadach Parlamentu Europejskiego 1 Rady w przygotowaniu
aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji mogg systematycznie bra¢ udziat

w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) art. 3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Do usuwania powierzchniowych zanieczyszczen z produktéw pochodzenia zwierzecego
przedsiebiorstwa sektora spozywczego nie moga stosowaé innych substancji niz woda pitna
lub woda czysta, jezeli na jej zastosowanie zezwala rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 albo
niniejsze rozporzadzenie, chyba ze stosowanie danej substancji zostato zatwierdzone przez
Komisje¢. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 11a, aktow
delegowanych uzupehiajacych niniejsze rozporzadzenie. Przedsigbiorstwa sektora
spozywczego obowiazane sg takze przestrzega¢ warunkow zastosowania, jakie moga zostac
przyjete w ramach tej samej procedury. Stosowanie zatwierdzonej substancji nie wptywa na
obowigzek przedsigbiorstwa sektora spozywczego w zakresie przestrzegania wymogow
niniejszego rozporzadzenia.”;

2) art. 8 ust. 3 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,»,a) Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 11a, aktow delegowanych
[zmieniajacych ust. 1 1 2 w celu aktualizacji wymagan ustanowionych w tych ustepach],
uwzgledniajac zmiany w programach kontroli panstw cztonkowskich lub przyjecie
kryteriow mikrobiologicznych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 852/2004.”;

3) uchyla si¢ art. 9;

9 Dz.U. L 139 2 30.4.2004, s. 55.

14964/18 ADD 8 53
LIMITE PL



4) art. 10 ust. 1 1 2 otrzymuja brzmienie:

, 1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 11a, aktéw delegowanych
zmieniajacych zalaczniki I1 1 1. Zmiany te musza stuzy¢ zapewnieniu i ulatwieniu
osiggniecia celow okreslonych w rozporzadzeniu, uwzgledniajac odpowiednie czynniki
ryzyka, oraz by¢ uzasadnione na podstawie:

a) doswiadczen zgromadzonych przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze
lub wlasciwe organy, w szczegdlnosci w zwigzku z wdrazaniem systemow opartych na
HACCP na podstawie art. 5;

b) doswiadczen zgromadzonych przez Komisje, w szczegdlnosci w zwigzku z wynikami
audytow;

¢) rozwoju technologicznego i jego praktycznych konsekwencji oraz oczekiwan
konsumentéw w odniesieniu do sktadu zywnosci;

d) opinii naukowych, w szczegdlnosci nowych ocen ryzyka;

e) kryteriéw mikrobiologicznych oraz kryteriow dotyczacych temperatury srodkow
spozywczych.

f) zmian w strukturze konsumpcji.
Zmiany, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, dotycza:

a) wymogow dotyczacych znakowania produktéw pochodzenia zwierzecego w celach
identyfikacyjnych;

b) celow, ktorym stuza procedury oparte na HACCP;
c) wymogdow w zakresie informacji dotyczacych tancucha pokarmowego;

d) szczegbdlnych wymogdéw dotyczacych higieny w pomieszczeniach, w tym w §rodkach
transportu stuzacych wytwarzaniu, przetwarzaniu, sktadowaniu lub dystrybucji produktow
pochodzenia zwierzecego;

e) szczegbdlnych wymogow dotyczacych higieny wykonywania czynnos$ci obejmujacych
wytwarzanie, przetwarzanie, sktadowanie, transport lub dystrybucje produktow pochodzenia
Zwierzecego;

f) przepisoOw dotyczacych transportu migsa w stanie cieptym,;

g) norm zdrowotnych lub kontroli w przypadku, gdy istnieja dowody naukowe wskazujace
na konieczno$¢ ich zastosowania dla ochrony zdrowia ludzi;

h) rozszerzenia zalacznika III sekcja VII rozdziat IX na Zywe malze inne niz te z rodziny
Pectinidae;
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1) kryteriow okreslania, kiedy dane epidemiologiczne wskazuja, Ze strefa polowowa nie
stanowi zagrozenia dla zdrowia w odniesieniu do wystepowania pasozytow,

a w konsekwencji, dla okreslenia, kiedy wtasciwy organ moze zezwoli¢ przedsigbiorstwom
sektora spozywczego na niezamrazanie produktow rybotowstwa zgodnie z zatgcznikiem II1
sekcja VIII rozdziat 11 czes$¢ D;

j) dodatkowych norm zdrowotnych dla zywych malzy, ustanawianych we wspotpracy
z odpowiednim laboratorium referencyjnym Unii, w tym:

(1) wartosci dopuszczalnych i metod analizy w zakresie innych morskich biotoksyn;
(i1) procedur przeprowadzania badan wirusologicznych oraz norm wirusologicznych;
oraz

(ii1) planow 1 metod pobierania probek oraz tolerancji analitycznych, jakie majg by¢
stosowane w celu sprawdzenia zgodnosci z normami zdrowotnymi.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 11a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez przyznanie odstepstw od zatacznikow
II1 III, z uwzglednieniem odpowiednich czynnikéw ryzyka, pod warunkiem ze takie
odstepstwa nie maja negatywnego wplywu na osiaggniecie nastepujacych celow okreslonych
W niniejszym rozporzadzeniu:

a) ulatwienie malym przedsi¢biorstwom [...] realizacji wymogéw okreslonych
w zalacznikach [...];

b) umozliwienie dalszego korzystania z tradycyjnych metod na dowolnym etapie
wytwarzania, przetwarzania lub dystrybucji zywnosci;

c¢) wyj$cie naprzeciw potrzebom przedsigbiorstw zlokalizowanych w regionach
o szczeg6lnych ograniczeniach geograficznych;

d) ulatwienie pracy przedsigbiorstw wytwarzajacych lub przetwarzajacych surowiec
przeznaczony do produkcji wysoko przetworzonych produktéw spozywczych
poddanych przerobowi zapewniajgcemu ich bezpieczenstwo.”;
5) w art. 11 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:
,Bez uszczerbku dla uniwersalnego charakteru art. 9 oraz art. 10 ust. 1, Komisja moze,

w drodze aktu wykonawczego, ustanowi¢ nastgpujace srodki. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktorej mowa w art. 12 ust. 2.”;

b) uchylasigust. 1, 5,6, 7138;
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6) dodaje si¢ art. 11a w brzmieniu:

L Artykut 11a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2,
art. 8 ust. 3 lit. a) oraz art. 10 ust. 1 1 2, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od
[wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem
okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu
przedluzeniu nie pézniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2, art. 8 ust. 3 lit. a) oraz art. 10
ust. 112, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub
przez Radg¢. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdZniejszym
terminie. Nie wptywa 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 z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa

L]

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 3 ust. 2, art. 8 ust. 3 lit. a) oraz art. 10 ust. 112
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily
sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zarowno Parlament
Europejski, jak 1 Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedhuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

*  Dz.U.L 123 z12.5.2016,s. 1.”;

7) w art. 12 uchyla si¢ ust. 3.
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155.]...]

156.Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

12 stycznia 2005 r. ustanawiajace wymagania dotyczace higieny pasz®

Aby osiggna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu w celu zmiany zatacznikéw I,
IT oraz III do tego rozporzadzenia w celu ich dostosowania do postgpu technicznego oraz
uzupelnienia rozporzadzenia polegajacego na okresleniu kryteriéw i celow mikrobiologicznych,
zatwierdzeniu zaktadow przedsigbiorstwa paszowego, a takze przyznaniu odstgpstw od
zatacznikow I, 11 oraz I1I do tego rozporzadzenia. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow,
oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa
[...]. W szczegolnosci, aby zapewni¢ udzial na réwnych zasadach Parlamentu Europejskiego

i Rady w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty

w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga
systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢
przygotowaniem aktow delegowanych.

W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005 wprowadza si¢ nastgpujace
zZmiany:

1) art. 5 ust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 30a, aktéw delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez okreslenie kryteriow i celow,
o ktérych mowa w lit. a) i b).”;

2) art. 10 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) wymog uzyskania zatwierdzenia przewidziany jest w rozporzadzeniu delegowanym, do
przyjecia ktorego Komisja jest uprawniona zgodnie z art. 30a w celu uzupelnienia
niniejszego rozporzadzenia.”;

3) art. 27 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 30a, aktow delegowanych
zmieniajacych zatgczniki I, II oraz I11.”;

4) art. 28 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 28

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 30a, aktéw delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez przyznanie, w przypadkach
uzasadnionych szczegdlnymi wzgledami, odstepstw od zatacznikéw I, II oraz III, pod
warunkiem ze takie odstepstwa nie majg negatywnego wplywu na osiagnigcie celow
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.”;

20

Dz.U. L 352z8.2.2005, s. 1.

14964/18 ADD 8 57

LIMITE PL



5) dodaje si¢ art. 30a w brzmieniu:

LwArtykut 30a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 3,

art. 10 ust. 3, art. 27 1 28, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu
lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedluzeniu nie
pOzniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 5 ust. 3, art. 10 ust. 3 oraz art. 27 i 28,
moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja

o odwotaniu staje si¢ skuteczna od 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 aktoéw delegowanych.

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

L]

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 3, art. 10 ust. 3 oraz art. 27 1 28 wchodzi
w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu

w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,
lub gdy, przed upltywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak 1 Rada
poinformowaty Komisje, Zze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce
z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

*  DzU.L123z12.5.2016,s. 1.”;

5) w art. 31 uchyla si¢ ust. 3.
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157.Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe
2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004*

Aby osiggna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1901/2006, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w celu uzupeknienia tego
rozporzadzenia o:

- doprecyzowanie podstaw przyznawania odroczen dotyczacych rozpoczecia lub zakonczenia
niektorych dziatan [...].

- [

Szczegoblnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne

konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie

z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.

w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczegdlnosci, aby zapewni¢ udziat na réwnych

zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te

otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,

a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich

Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 1901/2006 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) art. 20 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 50a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsza dyrektywe poprzez doprecyzowanie podstaw przyznania
odroczenia, w oparciu o do§wiadczenia zebrane w wyniku przeprowadzenia dzialania,

o ktorym mowa w ust. 1.”;

[...]
2[...]) tytul sekcji 2 rozdzialu 1 otrzymuje brzmienie:

., Sekcja 2

Wykonywanie przekazanych uprawnien”;

3[...]) po tytule sekcji 2 rozdzialu 1 dodaje si¢ art. 50a w brzmieniu:
YArtykut 50a

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

A Dz.U. L 378 z27.12.2006, s. 1.
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2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 20 ust. 2
[...], powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania
uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat.
Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie
poOzniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 20 ust. 2 [...], moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu
konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢
skuteczna od nastgpnego 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 aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi

w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa [...]".

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 20 ust. 2 [...] wchodzi w zycie tylko
wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie
dwodch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie, lub gdy,
przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisjg, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Dz.U.L 123 212.5.2016, s. 1.7;

4[...]) uchylasig art. 51.
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158. Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 grudnia 2006 r. w sprawie oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
Zywnosci®?

Aby osiggna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006, nalezy przekazaé
Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany
zalacznika do tego rozporzadzenia w celu dostosowania go do postepu technicznego oraz
uzupehnienia tego rozporzadzenia w odniesieniu do:

- informacji o warto$ciach odzywczych zywnos$ci niepaczkowanej przeznaczonej na
sprzedaz konsumentowi koncowemu lub przeznaczonej dla zaktadow zywienia
zbiorowego oraz zywnosci pakowanej w miejscu sprzedazy, na zyczenie kupujacego lub
paczkowanej w celu niezwlocznej sprzedazy;

- odstepstw od procedur uzyskania zezwolenia zwigzanych ze stosowaniem znakow
towarowych, marek lub nazw marketingowych;

- odstepstw dotyczacych sktadnikéw odzywczych, ktérych nie mozna dostarczy¢
w wystarczajacej ilosci przez stosowanie zrdwnowazonego i zrdznicowanego sposobu
odzywiania sig;

- konkretnych profili sktadnikow, ktére musza spetnia¢ niektore produkty spozywcze badz
kategorie produktéw spozywczych, aby mogty by¢ opatrywane o§wiadczeniami
zywieniowymi lub zdrowotnymi;

- $rodkow okreslajacych zywno$¢ lub kategorie zywnos$ci, w przypadku ktérych
umieszczanie o§wiadczen zywieniowych lub zdrowotnych ma zosta¢ ograniczone lub
zakazane.

Szczegblnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone
byly zgodnie z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia

13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczeg6lnosci, aby
zapewni¢ udzial na rownych zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu
aktéw delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udziat
w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie przyjecia unijnego wykazu
dopuszczonych o$§wiadczen zdrowotnych innych niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka
choroby oraz rozwoju 1 zdrowia dzieci, a takze do warunkéw ich stosowania, wszelkich
zmian lub dodawania nowych oswiadczen do tego wykazu, jak rowniez w zakresie
ostatecznych decyzji w sprawie wnioskow o udzielenie zezwolenia na umieszczenie
o$wiadczenia. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 182/2011.

W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

= Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.

14964/18 ADD 8 61
LIMITE PL



1) w art. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,»Art. 7 oraz art. 10 ust. 2 lit. a) 1 b) nie majg zastosowania do produktow
zywnos$ciowych niepaczkowanych (w tym do swiezych produktow, takich jak owoce,
warzywa lub chleb), przeznaczonych na sprzedaz konsumentowi koncowemu lub
przeznaczonych dla zaktadow zywienia zbiorowego, a takze do produktéw
zywnosciowych pakowanych w miejscu sprzedazy na zyczenie kupujacego lub
paczkowanych w celu niezwlocznej sprzedazy. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania, zgodnie z art. 24a, aktow delegowanych uzupekiajacych niniejsze
rozporzadzenie poprzez ustanowienie [...] etykiet umieszczanych na tych produktach
zywnosciowych niepaczkowanych. Do czasu ostatecznego przyjecia tych aktow
delegowanych zastosowanie mogg mie¢ przepisy krajowe.”;

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Zainteresowane podmioty dziatajagce na rynku spozywczym moga wnosic¢

o przyznanie odstepstwa od ust. 3 w odniesieniu do oznaczen o charakterze rodzajowym
wykorzystywanych zwyczajowo do okreslania wiasciwos$ci danej kategorii zywnosci lub
napojow, ktore moglyby mie¢ wptyw na zdrowie ludzi. Wniosek przesyta sie
wlasciwemu organowi krajowemu panstwa cztonkowskiego, ktory niezwlocznie
przekazuje go Komisji. Komisja przyjmuje i podaje do wiadomosci publicznej przepisy
dotyczace podmiotow dziatajacych na rynku spozywcezym, zgodnie z ktorymi nalezy
sporzadza¢ tego rodzaju wnioski, w celu zagwarantowania rozpatrzenia ich

W przejrzysty sposob oraz w rozsagdnym terminie. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania, zgodnie z art. 24a, aktow delegowanych uzupekiajacych niniejsze
rozporzadzenie poprzez ustanowienie [...] odstepstw od ust. 3.”;

2) w art. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) akapit drugi lit. d) otrzymuje brzmienie:

,»d) stwierdza¢, sugerowac lub dawa¢ do zrozumienia, ze zrOwnowazony 1 zréznicowany
sposOb odzywiania si¢ nie moze zapewni¢ odpowiednich ilosci sktadnikéw odzywczych
w ujeciu ogélnym.”;

b) dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 24a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie odstgpstw od lit. d)
akapitu drugiego niniejszego artykulu w przypadku sktadnikow odzywczych, ktorych
nie mozna dostarczy¢ w wystarczajacej ilosci przez stosowanie zrOwnowazonego

1 zrdznicowanego sposobu odzywiania si¢; te akty delegowane zawieraja warunki
stosowania wymienionych odstepstw, z uwzglednieniem szczegdlnych warunkow
wystepujacych w panstwach cztonkowskich.”;
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3) w art. 4 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(1) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»1. W terminie do dnia 19 stycznia 2009 r. Komisja jest uprawniona do przyjecia,
zgodnie z art. 24a, aktow delegowanych uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie
poprzez ustanowienie konkretnych profili sktadnikow odzywczych, wraz ze
zwolnieniami, ktérym musi odpowiada¢ zywno$¢ lub pewne kategorie zywnosci, aby
mogty by¢ one opatrzone o§wiadczeniem zywieniowym lub zdrowotnym, oraz
warunkow stosowania o§wiadczen zywieniowych lub zdrowotnych w stosunku do
zywnosci lub kategorii zywnos$ci w odniesieniu do profilow sktadnikow odzywczych.”;

(i1) akapit szdsty otrzymuje brzmienie:

,,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 24a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez |...] aktualizacje [...] profilow
sktadnikow odzywczych oraz warunkow ich stosowania w celu uwzglednienia postepu
naukowego w tej dziedzinie. W tym celu przeprowadza si¢ konsultacje

Z zainteresowanymi stronami, w szczego6lnosci z podmiotami dziatajacymi na rynku
spozywczym i grupami konsumentow.”;

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 24a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie [...] sSrodkow
okreslajacych zywno$¢ lub kategorie Zywnosci, inne niz wymienione w ust. 3
niniejszego artykutu, w przypadku ktorych umieszczanie oswiadczen zywieniowych lub
zdrowotnych ma zosta¢ ograniczone lub zakazane, z uwzglednieniem wynikéw badan
naukowych.”;

4) art. 8 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 24a, aktow delegowanych
zmieniajacych zalacznik, w stosownych przypadkach po zasiggnigciu opinii Urzedu.

W stosownych przypadkach Komisja wtacza zainteresowane podmioty, w szczegdlnosci
podmioty dziatajace na rynku spozywczym i grupy konsumentéw w celu oceny odbioru
1 zrozumienia danych o$wiadczen.”;
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5)art. 13 ust. 3 1 4 otrzymuja brzmienie:

,»3. Po zasiggnieciu opinii Urzgdu Komisja przyjmuje najpdzniej do dnia

31 stycznia 2010 r. unijny wykaz dozwolonych o§wiadczen, o ktérych mowa w ust. 1,
oraz wszelkie niezb¢dne warunki stosowania tych o$wiadczen, w drodze aktu
wykonawczego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktorej mowa
w art. 25 ust. 2.

4. Wszelkie zmiany w wykazie, o ktorym mowa w ust. 3, oparte na ogdlnie
zaakceptowanych danych naukowych, Komisja przyjmuje, po zasiggni¢ciu opinii
Urzedu, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek panstwa cztonkowskiego, w drodze aktu
wykonawczego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktorej mowa
w art. 25 ust. 2.”;

6) w art. 17 ust. 3 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Ostateczng decyzje¢ w sprawie wniosku Komisja podejmuje w drodze aktu
wykonawczego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w art. 25 ust. 2.”;

b) akapit drugi lit. b) otrzymuje brzmienie:

,,b) przed upltywem okresu pieciu lat, jezeli o§wiadczenie w dalszym ciggu spetnia
warunki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, Komisja przyjmuje, w drodze aktu
wykonawczego, srodki dotyczace zezwolenia na stosowanie danego o$wiadczenia bez
ograniczen. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w art. 25 ust. 2.;

7) w art. 18 ust. 5 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»W przypadku gdy Urzad wyda opini¢ negatywna w sprawie wigczenia danego
oswiadczenia do wykazu, o ktorym mowa w ust. 4, Komisja przyjmuje decyzje

w sprawie wniosku w drodze aktu wykonawczego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 25 ust. 2.”;

b) akapit drugi lit. b) otrzymuje brzmienie:

,»b) przed uplywem okresu pieciu lat, jezeli oSwiadczenie w dalszym ciggu spetnia
warunki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, Komisja przyjmuje, w drodze aktu
wykonawczego, $srodki dotyczace zezwolenia na stosowanie danego oswiadczenia bez
ograniczen. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktorej mowa
w art. 25 ust. 2.;
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8) dodaje si¢ art. 24a w brzmieniu:

SwArtykut 24a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 1
ust. 214, art. 3, art. 4 ust. 1 1 5 oraz art. 8 ust. 2, powierza si¢ Komisji na okres
pieciu lat [...] od [wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja
sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz
dziewie¢¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedluzeniu nie pézniej niz trzy
miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 1 ust. 214, art. 3, art. 4 ust. 1 i 5
oraz art. 8 ust. 2, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament
Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych

w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego 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 mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa [...] .

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 1 ust. 2 14, art. 3, art. 4 ust. 1 1 5 oraz
art. 8 ust. 2 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada
nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i1 Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu,
zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje¢, Ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

* Dz.U.L 123 212.5.2016,s. 1.”;
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9) w art. 25 uchyla si¢ ust. 3;

10) w art. 28 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w ust. 4 uchyla sig lit. b);
b) ust. 6 lit. a) ppkt (ii) otrzymuje brzmienie:

,»(11) po zasiegni¢ciu opinii Urzedu Komisja, w drodze aktu wykonawczego, przyjmuje
decyzje dotyczaca oswiadczen zdrowotnych, na ktérych stosowanie wydano w taki
sposob zezwolenie. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktorej
mowa w art. 25 ust. 2.”.

159.Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci witamin i skladnikéw mineralnych
oraz niektérych innych substancji*

Aby osiggna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1925/2006, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktoéw zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany
zatacznikow 11 11 do tego rozporzadzenia w celu dostosowania ich do postepu technicznego

1 naukowego oraz zmiany zatacznika III do tego rozporzadzenia w odniesieniu do |...]
niektorych innych substancji, ktorych stosowanie podlega zakazowi, ograniczeniu lub kontroli
przez Unig, a takze w zakresie uzupetnienia tego rozporzadzenia poprzez okreslenie dodatkowe;j
zywnosci lub jej kategorii, do ktérych nie mozna dodawa¢ witamin i sktadnikéw mineralnych,
jak rowniez poprzez okreslenie kryteriow czystosci, jakim podlegaja formy chemiczne witamin
i sktadniki mineralne, oraz okreslenie ilo§ci minimalnych stanowigcych odstepstwo od ilosci
znaczacych witamin lub sktadnikow mineralnych w Zywnosci. Szczegdlnie wazne jest, aby

w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa [...]. W szczegdlnosci, aby zapewni¢ udziat na rownych zasadach
Parlamentu Europejskiego 1 Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,

a eksperci tych instytucji mogg systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze dotyczace maksymalnych ilosci witamin lub
sktadnikow mineralnych dodawanych do Zzywnos$ci oraz warunkow ograniczajacych lub
zakazujacych dodawania okreslonej witaminy lub okreslonego sktadnika mineralnego do
zywnosci lub kategorii Zzywnos$ci. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) nr 182/2011.

23

Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26.
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W zwiazku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 1925/2006 wprowadza si¢ nast¢pujace
zmiany:

1) art. 3 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow delegowanych
zmieniajacych wykazy zawarte w zalacznikach 11 II w celu dostosowania ich do postepu
naukowego 1 technicznego.

W przypadku gdy w odniesieniu do usunig¢cia danej witaminy lub danego sktadnika
mineralnego z wykazu, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, jest to uzasadnione
szczegolnie pilng potrzeba, do aktow delegowanych przyjmowanych na podstawie
niniejszego artykulu ma zastosowanie procedura przewidziana w art. 13b.

Przed wprowadzeniem tych zmian Komisja przeprowadza konsultacje z zainteresowanymi
stronami, w szczeg6lno$ci z podmiotami gospodarczymi dziatajacymi na rynku
spozywczym 1 z grupami konsumentow.”;

2) art. 4 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktoéw delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie [...] sSrodkow
okreslajacych dodatkowa Zywnos$¢ lub kategorie zywnosci, do ktoérych nie mozna dodawacé
witamin i sktadnikdw mineralnych, w swietle dowodow naukowych oraz uwzgledniajac ich
warto$¢ odzywcza.”;

3) art. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,, 1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie |[...] sSrodkéw
okreslajacych kryteria czystos$ci, jakim podlegaja formy chemiczne witamin i sktadnikow
mineralnych wymienione w zalaczniku II, z wyjatkiem przypadkow, kiedy obowiazuja one
na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu.”;

4) w art. 6 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 1 1 2 otrzymujg brzmienie:

,»1. Jezeli do zywnosci dodawane sg witaminy lub sktadniki mineralne, taczna ilo$¢ danej
witaminy lub danego sktadnika mineralnego obecna, niezaleznie od celu, w sprzedawane;
zywnosci nie moze przekroczy¢ maksymalnych ilosci. Komisja okresli te ilosci w drodze
aktu wykonawczego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktorej
mowa w art. 14 ust. 2. W zwigzku z tym Komisja moze przedstawi¢ projekt dotyczacy
srodkow ustanawiajacych ilosci maksymalne w terminie do dnia 19 stycznia 2009 r.

W odniesieniu do produktéw skoncentrowanych i odwodnionych maksymalne ilo$ci
ustalone w ten sposéb stanowig ilo$ci obecne w zywno$ci w postaci przygotowanej do
spozycia zgodnie ze wskazowkami producenta.
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2. Komisja, w drodze aktu wykonawczego, okresli wszelkie warunki ograniczajace lub
zakazujace dodawania okreslonej witaminy lub okre§lonego sktadnika mineralnego do
zywnosci lub kategorii zywnosci. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 14 ust. 2.”;

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Dodanie do zywnosci witaminy lub sktadnika mineralnego musi powodowa¢ obecno$¢
tej witaminy lub tego sktadnika mineralnego w danym produkcie przynajmniej w ilo$ci
znaczacej, o ile 110$¢ ta jest okre$lona zgodnie z pkt 2 czesci A zatacznika XIII do
rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie

z art. 13a, aktow delegowanych uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez
ustanowienie [...] Srodkow okreslajacych minimalne ilo$ci witamin lub sktadnikow
mineralnych w zywnosci, w tym wszelkie ilo$ci nizsze, stanowigce odstepstwo od ilosci
znaczacych dla okre$lonej zywnosci lub kategorii zywnosci.”;

5) art. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Etykietowanie, prezentacja i reklama zywnos$ci z dodatkiem witamin 1 sktadnikoéw
mineralnych nie moga zawiera¢ stwierdzen ani sugestii, ze zrOwnowazona i zr6znicowana
dieta nie moze zapewni¢ wiasciwych ilo$ci sktadnikoéw odzywczych. Komisja jest
uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow delegowanych uzupehiajacych
niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie odstgpstw od tej zasady w odniesieniu do
okreslonego sktadnika odzywczego.”;

6) w art. 8 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Z wlasnej inicjatywy lub na podstawie informacji dostarczonych przez panstwa
cztonkowskie Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow
delegowanych zmieniajacych zalacznik III w celu wlaczenia danej substancji lub sktadnika,
o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu. W kazdym przypadku przyjecie takiego aktu
delegowanego nastepuje po uzyskaniu od Urzedu oceny dostepnych informacji oraz jezeli
spetnia nast¢pujgce warunki:

a) jezeli stwierdzono szkodliwy wptyw na zdrowie, substancja lub sktadnik zawierajacy
takg substancje zostaja:

(1) umieszczone w czesci A zatgcznika III, a ich dodawanie do zywnosci lub
stosowanie w jej produkcji jest zakazane; lub

(11) umieszczone w czesci B zatgcznika 111, a na ich dodawanie do Zywnosci lub
stosowanie w jej produkcji zezwala si¢ jedynie pod wymienionymi tam
warunkami;
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b) jezeli stwierdzono mozliwos¢ szkodliwego wplywu na zdrowie, ale brak w tym
wzgledzie naukowej pewnosci, substancja taka zostaje umieszczona w czgsci C
zatacznika II1.

W przypadku gdy w odniesieniu do wlagczenia danej substancji lub sktadnika do czesci
A lub B zatacznika III jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba, do aktow
delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego artykutu ma zastosowanie
procedura przewidziana w art. 13b.”;

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. W ciagu czterech lat od daty umieszczenia substancji w czesci C zatgcznika I11 oraz
uwzgledniajac opini¢ Urzedu na temat wszelkiej dokumentacji przedtozonej do oceny
zgodnie z ust. 4 niniejszego artykutu, Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie
z art. 13a, aktow delegowanych zmieniajgcych zatacznik III w celu dopuszczenia
stosowania substancji wymienionej w cze¢sci C zatacznika III lub wigczenia jej do czesci
A lub B zalacznika III, w zalezno$ci od przypadku.

W przypadku gdy w odniesieniu do wiaczenia danej substancji lub sktadnika do czesci
A lub B zatacznika I1I jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba, do aktéw
delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego artykutu ma zastosowanie
procedura przewidziana w art. 13b.”;

7) dodaje si¢ art. 13a i 13b w brzmieniu:

L Artykut 13a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 3,
art. 4, art. 5 ust. 1, art. 6 ust. 6, art. 7 ust. 1 oraz art. 8 ust. 2 1 5, powierza si¢ Komisji na
okres pieciu lat [...] od [wej$cia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia [...]]. Komisja
sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewieé
miesiecy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie pozniej niz trzy miesiace przed koncem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 3 ust. 3, art. 4, art. 5 ust. 1, art. 6 ust. 6,
art. 7 ust. 1 oraz art. 8 ust. 2 15, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub przez Radg¢. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia
po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej
decyzji p6zniejszym terminie. Nie wptywa ona na waznos$¢ jakichkolwiek juz
obowigzujacych aktéw delegowanych.

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

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 3 ust. 3, art. 4, art. 5 ust. 1, art. 6 ust. 6, art. 7
ust. 1 oraz art. 8 ust. 2 1 5 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zardwno
Parlament Europejski, jak 1 Rada poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin
ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 13b
Tryb pilny

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodza w zycie niezwtocznie
1 majg zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje si¢ powody zastosowania
trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 13a ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla
akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Rade o decyzji

0 sprzeciwie.

*  DzU.L123z12.5.2016,s. 1.”;

8) w art. 14 uchyla si¢ ust. 31 4.

160. Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej
i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004*

Aby osiagna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany
zalacznikow do tego rozporzadzenia w celu dostosowania ich do postgpu technicznego

1 naukowego. Szczegodlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja
prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te
prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczegdlnosci, aby
zapewni¢ udzial na rownych zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu
aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji mogg systematycznie bra¢ udziat
w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

2 Dz.U. L 324 z10.12.2007, s. 121.
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W zwigzku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) art. 24 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 24
Zmiany zalacznikow

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 25a, aktéw delegowanych
zmieniajacych zataczniki w celu dostosowania ich do postgpu technicznego i naukowego, po
konsultacji z Agencja.”;

2) dodaje si¢ art. 25a w brzmieniu:

SArtvkut 25a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 24,
powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejScia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia |[...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania
uprawnien nie pézniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat.
Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie
poOZniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 24, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rad¢. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub

w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa 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 migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa [...]".

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 24 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwdch miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego
terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisj¢, ze nie wniosg
sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesiace z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Dz.U.L 123 z12.5.2016, s. 1.7;

3) w art. 26 uchyla si¢ ust. 3.

161.Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r.
w sprawie zblizenia przepisow ustawowych panstw czlonkowskich dotyczacych
rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych w produkcji Srodkow spozywczych
i skladnikéw zywnosci®

Aby osiagna¢ cele okreslone w dyrektywie 2009/32/WE, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia
do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany zatacznika I do tej
dyrektywy w celu dostosowania go do postgpu technicznego. [...]. Szczegdlnie wazne jest, aby
w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa [...]. W szczegdlnos$ci, aby zapewni¢ udziat na réwnych zasadach Parlamentu
Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie
dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci tych instytuc;ji
moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢
przygotowaniem aktow delegowanych.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania dyrektywy nr 2009/32/WE, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie ustanowienia metod analizy
koniecznych do potwierdzenia zgodnosci z kryteriami czystosci oraz procedury pobierania
probek i metod analizy rozpuszczalnikow do ekstrakcji wymienionych w zalaczniku I do
tej dyrektywy oraz maksymalnych dopuszczalnych ilosci rteci i kadmu w tych
rozpuszczalnikach. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) nr 182/2011.

Komisja powinna przyjmowa¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie,
jezeli — w uzasadnionych przypadkach zwiazanych z ochrona zdrowia ludzkiego — jest to
uzasadnione szczegoélnie pilng potrzeba.

W zwigzku z powyzszym w dyrektywie 2009/32/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

= Dz.U. L 141 z 6.6.2009, s. 3.
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1) art. 4 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 4

1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 5a, aktow delegowanych
zmieniajacych zatacznik I w §wietle postepu naukowego i technicznego w obszarze
stosowania rozpuszczalnikow, warunkéw ich stosowania oraz maksymalnych limitow
pozostatosci.

W przypadku gdy w odniesieniu do ochrony zdrowia ludzkiego jest to uzasadnione
szczegolnie pilna potrzeba, do aktéw delegowanych przyjmowanych na podstawie
akapitu pierwszego stosuje si¢ procedure¢ przewidziana w art. Sb.

2. Komisja moze ustanowi¢ w drodze aktow wykonawczych: [...]

a) metody analizy konieczne do potwierdzenia zgodnosci z ogdlnymi i szczegdlnymi
kryteriami czysto$ci przewidzianymi w art. 3;

b) procedurg pobierania probek i metody analizy jako$ciowej i ilo§ciowej rozpuszczalnikdw
do ekstrakcji wymienionych w zalgczniku I i stosowanych do $rodkow spozywczych
1 sktadnikow zywnosci;

¢) o ile to konieczne, szczegodlne kryteria czystosci dotyczace substancji rozpuszczajacych
do ekstrakcji wymienionych w zalaczniku I, w szczegdlno$ci maksymalne dopuszczalne
ilosci rteci i kadmu w rozpuszczalnikach do ekstrakcji.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 6 ust. 2.

W nalezycie uzasadnionych, szczegolnie pilnych przypadkach zwigzanych ze zdrowiem
ludzi Komisja moze przyjmowa¢, zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2a,
akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie, ktore dotyczg aktow
wykonawczych przyjetych zgodnie z lit. ¢) niniejszego ust¢pu.”;

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

[...]"s
2) art. 5 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku gdy jest to uzasadnione szczegolnie pilng potrzeba, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 5a, aktow delegowanych dotyczacych zmian
w niniejszej dyrektywie, ktore uznaje za konieczne, aby rozwigzac trudno$ci wymienione
w ust. 1 oraz zagwarantowa¢ ochrong zdrowia ludzkiego.

Kazde panstwo cztonkowskie, ktore przyjeto srodki ochronne, moze w takim przypadku
utrzymac je do czasu wejscia w zycie zmian na swoim terytorium.”;
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3) dodaje si¢ art. 5a 1 5b w brzmieniu:
L Artykut 5a

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega
warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 11 art.
5 ust. 3, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania
uprawnien nie pézniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat.
Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie
pOZzniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 1 art. 5 ust. 3, moze zostac

w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja

o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje
si¢ skuteczna od nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa ona na
wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

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

[.]*.

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 4 ust. 1 i art. 5 ust. 3 wchodzi w zycie tylko
wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch
miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie, lub gdy, przed
uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje,
ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Artykut 5b

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykulu wchodza w zycie niezwlocznie
1 majg zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje si¢ powody zastosowania
trybu pilnego.

14964/18 ADD 8 74
LIMITE PL



2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 5a ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla akt
natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Radg¢ o decyzji

0 sprzeciwie.

*  DzU.L123z12.5.2016,s. 1.”;
[...]4)[...] w art. 6 wprowadza si¢ nastepujace zmiany: |[...]
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. S rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011%.”;

b) dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

» W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011* w zwiazku z jego art. 5.”;

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajace przepisy i zasady ogoélne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie

wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).

¢) uchyla sie¢ ust. 3 i 4.

162.Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r.

W sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie®

Aby osiagnac cele okreslone w dyrektywie 2009/41/WE, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia
do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany zatacznikow do tej
dyrektywy w celu dostosowania ich do postgpu technicznego oraz sporzadzenia wykazu GMM,
do ktorych dyrektywy nie stosuje sig¢, jezeli ich bezpieczenstwo zostato ustalone zgodnie

z kryteriami okre$lonymi w tej dyrektywie. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow,
oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okres§lonymi w Porozumieniu
mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa
[...]- W szczegblnosci, aby zapewni¢ udziat na rownych zasadach Parlamentu Europejskiego

1 Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty

w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga
systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych sie
przygotowaniem aktow delegowanych.

26

Dz.U. L 125 z21.5.2009, s. 75.
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W zwiazku z powyzszym w dyrektywie 2009/41/WE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) art. 19 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 19

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 19a, aktow delegowanych
zmieniajacych:

a) czesSci B i C zalacznikal...] II oraz zalgczniki 111, IV 1 V w celu dostosowania ich do
postepu technicznego;

c) cze$¢ C zalacznika I w celu ustanowienia i aktualizacji wykazu rodzajow GMM,
o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 lit. b).”;

2) dodaje si¢ art. 19a w brzmieniu:
YArtykut 19a

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 19, powierza
si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od [wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia |[...]].
Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie p6zniej niz
dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie pozniej niz trzy miesiace przed koncem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 19, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okre§lonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub

w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa ona na waznos¢
jakichkolwiek juz obowiazujacych 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 z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa

[.]%.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rGwnoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 19 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwdch miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed upltywem tego
terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisjg, ze nie wniosg
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego
lub Rady.

*  DzU.123212.5.2016,s. 1.”;

3) w art. 20 uchyla si¢ ust. 2;

4) pkt 1 w czgdci B zalacznika Il otrzymuje brzmienie:
,» 1. Wprowadzenie

Rodzaje GMM wymienione w czgsci C wylgcza si¢ z zakresu stosowania niniejsze;j
dyrektywy na mocy art. 19. GMM beda wiaczane do wykazu indywidualnie dla kazdego
przypadku, natomiast wylaczenie bedzie odnosito si¢ jedynie do wyraznie okreslonych
GMM. Wytaczenie to dotyczy tylko GMM bedacych przedmiotem ograniczonego
stosowania. Nie dotyczy to przypadkow zamierzonego uwolnienia GMM. W stosunku do
GMM, ktéry ma by¢ wymieniony w czesci C, nalezy udowodni¢, ze spetnia on ponizsze
kryteria.”;

5) czes$¢ C zalacznika Il otrzymuje brzmienie:
,Czgs¢ C
Rodzaje GMM, ktore spetniaja kryteria wymienione w czesci B:

... (do uzupetnienia zgodnie z art. 19).”.

163.Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/54/WE z dnia 18 czerwca 2009 r.
w sprawie wydobywania i wprowadzania do obrotu naturalnych wéd mineralnych?®

Aby osiagna¢ cele okreslone w dyrektywie 2009/54/WE, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia
do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany tej dyrektywy
koniecznej dla zapewnienia ochrony zdrowia publicznego oraz w zakresie uzupelnienia jej

o Srodki dotyczgce procesow, ktorym poddawana jest woda. |...]

- L]

[ W e W s B e |
—_

27 Dz.U. L 164 2 26.6.2009, s. 45.
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Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie

z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa |[...]. W szczegolnosci, aby zapewni¢ udziat na rownych
zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,

a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania dyrektywy 2009/54/WE, nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie okreslenia:

— limitow stezenia skladnikow naturalnych wod mineralnych;

— wszelkich niezbednych przepisow dotyczacych wskazywania na etykietach wysokiego
poziomu niektorych skladnikow;

— warunkow stosowania wobec naturalnych wod mineralnych powietrza wzbogaconego
ozonem, okreslania wymaganych informacji na temat proceséw stosowanych wobec
naturalnych wod mineralnych;

— metod analizy w celu potwierdzenia nieobecnosci zanieczyszczenia naturalnych wod
mineralnych;

— procedur pobierania probek i metod analizy niezb¢dnych do kontrolowania
charakterystyki mikrobiologicznej naturalnych wéd mineralnych.

Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011.

W zwigzku z powyzszym w dyrektywie 2009/54/WE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) art. 4 ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow delegowanych
uzupeklniajacych niniejszq dyrektywe poprzez ustanowienie |[...] srodkow, o ktorych
mowa w akapicie pierwszym lit. b) ppkt (i) oraz lit. ¢) ppkt (1).”;

2) art. 9 ust. 4 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow delegowanych
uzupeklniajacych niniejszg dyrektywe poprzez ustanowienie |[...] srodkow, o ktorych
mowa w akapicie pierwszym lit. d).”;

3) w art. 11 ust. 4 akapity pierwszy 1 drugi otrzymujg brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 13a, aktow delegowanych
dotyczacych zmian w [...] niniejszej dyrektywie, ktore uznaje za konieczne, aby
zaradzi¢ sytuacjom wymienionym w ust. 1 [...] oraz zapewni¢ ochron¢ zdrowia
ludzkiego.

W przypadku gdy jest to uzasadnione szczeg6lnie pilng potrzeba, do aktéw delegowanych
przyjmowanych na podstawie niniejszego artykulu ma zastosowanie procedura
przewidziana w art. 13b.”;
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4) art. 12 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Komisja moze okresli¢, w drodze aktow wykonawczych, |[...] srodki, o ktorych mowa
w akapicie pierwszym lit. a)—f). Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2.”;

5) dodaje si¢ art. 13a 1 13b w brzmieniu:
L Artykut 13a

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1,
art. 9 ust. 4 [...] 1 art. 11 ust. 4 [...], powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od
[wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem
okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu
przedluzeniu nie pézniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktéorym mowa w art. 4 ust. 1, art. 9 ust. 4 i art. 11 ust. 4 [...],
moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja

o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdZzniejszym terminie. Nie
wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

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

[.]%.

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 4 ust. 1, art. 9 ust. 4 [...] i art. 11 ust. 4 [...]
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily
sprzeciwu w terminie dwdch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaro6wno Parlament
Europejski, jak 1 Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

14964/18 ADD 8 79
LIMITE PL



Artykut 13b

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodza w zycie niezwtocznie
1 majg zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje si¢ powody zastosowania
trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 13a ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla
akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Rade o decyzji

0 sprzeciwie.

*  DzU. 123 212.5.2016.s. 1.7
6) w art. 14 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany: |[...]
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. S rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011%*.”;

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

b) uchyla sie ust. 3.

164.Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/128/WE z dnia
21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca ramy wspolnotowego dzialania na rzecz
zrownowazonego stosowania pestycydow?®

Aby ustanowi¢ ramy unijnego dziatania na rzecz zrOwnowazonego stosowania pestycydow,
nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktoéw zgodnie z art. 290 Traktatu
w zakresie zmiany zatgcznikéw -1V do dyrektywy 2009/128/WE w celu uwzglednienia
postepu naukowego i technicznego. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow,
oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okre$§lonymi w Porozumieniu
mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa
[...]- W szczegblnosci, aby zapewni¢ udziat na rownych zasadach Parlamentu Europejskiego
1 Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty
w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga
systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych sie
przygotowaniem aktow delegowanych.

28 Dz.U. L 309 z24.11.2009, s. 71.
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W zwiazku z powyzszym w dyrektywie 2009/128/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 5 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 20a, aktow delegowanych
zmieniajacych zatacznik I w celu uwzglednienia postgpu naukowego 1 technicznego.”;

2) art. 8 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 7. »2JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 20a, aktéw delegowanych
zmieniajacych zatacznik III w celu uwzglednienia postepu naukowego i technicznego.”;

3) art. 14 ust. 4 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 20a, aktéw delegowanych
zmieniajgcych zatacznik III w celu uwzglednienia postepu naukowego i technicznego.”;

4) art. 15 ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 20a, aktéw delegowanych
zmieniajacych zatacznik IV w celu uwzglednienia postepu naukowego i technicznego.”;

5) dodaje si¢ art. 20a w brzmieniu:

SArtykut 20a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktéorych mowa w art. 5 ust. 3,
art. 8 ust. 7, art. 14 ust. 4 1 art. 15 ust. 1, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od
[wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem
okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu
przedluzeniu nie pozniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 5 ust. 3, art. 8 ust. 7, art. 14 ust. 4 1 art. 15
ust. 1, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez
Rade. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja

o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji p6zniejszym terminie. Nie
wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

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

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 3, art. 8 ust. 7, art. 14 ust. 4 i art. 15 ust.
1 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazilty
sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedhuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

6) w art. 21 uchyla sie¢ ust. 2.

* Dz.U. 123 2 12.5.2016, s. 1.”.

165.Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia
6 maja 2009 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitow
pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych w Srodkach spozywczych
pochodzenia zwierze¢cego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz
zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady*

Aby osiggnac cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009, nalezy przekazac
Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie
uzupelnienia tego rozporzadzenia o naukowe metody punktéw odniesienia dla dziatan
kontrolnych, przepiséw dotyczacych dziatania w przypadku potwierdzonej obecnosci
substancji zakazanej i niedopuszczonej do obrotu, jak réwniez zasad metodologicznych
dotyczacych zalecen w zakresie oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do
okreslenia maksymalnych limitdw pozostatosci okreslonych dla substancji farmakologicznie
czynnych dla danego $rodka spozywczego w odniesieniu do innego srodka spozywczego
uzyskanego z tego samego gatunku lub maksymalnych limitow pozostatosci okreslonych dla
substancji farmakologicznie czynnych dla jednego lub wigkszej ilosci gatunkow

w odniesieniu do innych gatunkow. Szczeg6lnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie z zasadami okreslonymi

w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa [...]. W szczeg6lnoSci, aby zapewni¢ udziat na rownych zasadach
Parlamentu Europejskiego 1 Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,

a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup
eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.

2 Dz.U.L 152z 16.6.2009, s. 11.
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Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania odpowiednich przepisoOw rozporzadzenia
(WE) nr 470/2009, nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie
ustanowienia punktow odniesienia dla dziatan kontrolnych dotyczacych pozostatosci
substancji farmakologicznie czynnych. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) nr 182/2011.

W zwiazku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009 wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) art. 13 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 24a, aktow
delegowanych w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez
ustanowienie [...]:

a) metodologii oceny ryzyka oraz zalecen w zakresie zarzadzania ryzykiem,
o ktérych mowa w art. 6 1 7, w tym wymogow technicznych zgodnych z normami
mie¢dzynarodowymi;

b) zasad stosowania maksymalnych limitoéw pozostatosci okreslonych dla substancji
farmakologicznie czynnych dla danego $rodka spozywczego w odniesieniu do
innego srodka spozywczego uzyskanego z tego samego gatunku, lub maksymalnych
limitoéw pozostatosci okreslonych dla substancji farmakologicznie czynnych dla
jednego lub wigkszej ilosci gatunkéw w odniesieniu do innych gatunkow, zgodnie

z art. 5. Zasady te okreslaja, w jaki sposob i w jakich okoliczno$ciach dane naukowe
dotyczace pozostatosci w danym $rodku spozywcezym lub dla danego gatunku lub
gatunkéw moga by¢ wykorzystane, aby okres§li¢ maksymalny limit pozostatosci

w odniesieniu do innych srodkéw spozywczych lub gatunkéw.”;

2) art. 18 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 18
Punkty odniesienia dla dzialan kontrolnych

W przypadku gdy jest to uwazane za konieczne w celu zapewnienia prawidlowego
funkcjonowania kontroli zywnosci pochodzenia zwierzecego przywozonej lub
wprowadzanej na rynek zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004, Komisja
moze ustanowi¢, w drodze aktu wykonawczego, punkty odniesienia dla dzialan
kontrolnych, dotyczace pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych, ktore nie
sa objete klasyfikacja zgodnie z art. 14 ust. 2 lit. a), b) lub c). Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktorej mowa w art. 26 ust. 2.

Punkty odniesienia dla dziatan kontrolnych poddaje si¢ regularnemu przegladowi,
aby uwzgledni¢ nowe dane naukowe dotyczace bezpieczenstwa zywnos$ci, wyniki
postepowan wyjasniajacych i testow analitycznych, o ktorych mowa w art. 24, oraz
postep techniczny.

W nalezycie uzasadnionych, szczegolnie pilnych przypadkach zwigzanych ze
zdrowiem ludzi Komisja moze przyjaé, zgodnie z procedura, o ktdrej mowa w art. 26
ust. 2a, akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie.”;

14964/18 ADD 8 83
LIMITE PL



3) art. 19 ust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 24a, aktow
delegowanych uzupekiajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie
[...] zasad metodologicznych i metod naukowych ustanawiania punktow odniesienia
dla dziatan kontrolnych.”;

4) art. 24 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 24a, aktow
delegowanych uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie
zasad dotyczacych [...] stosowania niniejszego artykutu.”;

5) po tytule V dodaje si¢ art. 24a w brzmieniu:

SwArtykut 24a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 13
ust. 2, art. 19 ust. 3 i art. 24 ust. 4, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od
[wejsScia w zycie niniejszego rozporzgdzenia [...]]. Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewiec¢
miesiecy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedluzeniu nie pézniej niz trzy
miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 13 ust. 2, art. 19 ust. 3 1 art. 24
ust. 4, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski
lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej
uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od 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 migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa [...]*.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go
réwnocze$nie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 13 ust. 2, art. 19 ust. 3 i art. 24 ust. 4
wchodzi w zycie tylko woéwczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu,
zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

* Dz.U. 123 z12.5.2016, s. 1.7;

6) w art. 25 uchyla si¢ ust. 3;

7) w art. 26 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011* w zwiazku z jego art. 5.

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

b) uchyla si¢ ust. 3 1 4.

166.Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z dnia
13 lipca 2009 r. w sprawie wprowadzania na rynek i stosowania pasz, zmieniajgce
rozporzgdzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady i uchylajace
dyrektywe Rady 79/373/EWG, dyrektywe Komisji 80/511/EWG, dyrektywy Rady
82/47T1/EWG, 83/228/EWG, 93/74/EWG, 93/113/WE i 96/25/WE oraz decyzj¢ Komisji
2004/217/WE*

Aby osiggna¢ cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 767/2009, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie zmiany
zalacznikow do tego rozporzadzenia w celu dostosowania ich do postgpu technicznego oraz

w zakresie uzupetienia tego rozporzadzenia o wykaz kategorii materiatow paszowych.
Szczegblnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie
z zasadami okreslonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczegdlnosci, aby zapewni¢ udzial na rownych
zasadach Parlamentu Europejskiego 1 Rady w przygotowaniu aktoéw delegowanych, instytucje te
otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,

a eksperci tych instytucji mogg systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.

30 Dz.U. L 229 z 1.9.2009, s. 1.
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Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania rozporzadzenia Rady (WE) nr 767/2009, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie wyjasnienia, czy dany produkt stanowi
pasze, aktualizacji wykazu planowanych zastosowan oraz ustanowienia maksymalnej zawarto$¢
zanieczyszczen chemicznych. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) nr 182/2011.

W zwiazku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 767/2009 wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) w art. 6 ust. 2 akapity drugi i trzeci otrzymujg brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 27a, aktoéw delegowanych
zmieniajgcych zatgcznik I11.

W przypadku gdy jest to uzasadnione szczegolnie pilng potrzeba, do aktéw delegowanych
przyjmowanych na podstawie niniejszego artykulu ma zastosowanie procedura
przewidziana w art. 27b.”;

2) art. 7 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze w celu wyjasnienia, czy do celow
niniejszego rozporzadzenia dany produkt stanowi paszg. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 28 ust. 3.”;

3) art. 10 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»d. W terminie sze$ciu miesigcy po otrzymaniu waznego wniosku lub, w stosownych
przypadkach, po otrzymaniu opinii Urz¢du Komisja przyjmuje akty wykonawcze
uaktualniajgce wykaz planowanych zastosowan, jezeli zostaly spetnione warunki okreslone
w ust. 2. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 28
ust. 3.”;

4) art. 17 ust. 4 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 27a, aktow delegowanych
uzupeklniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie [...] wykazu kategorii
materiatdéw paszowych, o ktdrym mowa w ust. 2 lit. ¢).”;

5) art. 20 ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,»2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 27a, aktow delegowanych
zmieniajacych zatgcznik VIIL.”;

14964/18 ADD 8 86
LIMITE PL



6) art. 26 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Poprawki do katalogu wspolnotowego, ustanawiajace maksymalng zawarto$¢
zanieczyszczen chemicznych zgodnie z zatacznikiem I pkt 1 lub poziomy czystosci
botanicznej zgodnie z zatgcznikiem I pkt 2, lub poziomy zawarto$ci wilgoci zgodnie

z zatacznikiem I pkt 6, lub informacje szczegotowe zastepujace obowigzkowa deklaracje,
o ktoérej mowa w art. 16 ust. 1 lit. b), przyjmuje si¢ w drodze aktu wykonawczego. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktorej mowa w art. 28 ust. 3.”;

7) art. 27 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 27a, aktow delegowanych
zmieniajacych zataczniki w celu dostosowania ich w $wietle postepu naukowego
i technicznego.”;

8) dodaje si¢ art. 27a 1 27b w brzmieniu:

SArtvkut 27a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktoéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2,
art. 17 ust. 4, art. 20 ust. 2 i art. 27 ust. 1, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat [...] od
[wejScia w zycie niniejszego rozporzgdzenia [...]]. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem
okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu
przedluzeniu nie pézniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 6 ust. 2, art. 17 ust. 4, art. 20 ust. 2 1 art. 27
ust. 1, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez
Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja

o odwotaniu staje si¢ skuteczna od 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 z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa

[.]%.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rGwnoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 6 ust. 2, art. 17 ust. 4, art. 20 ust. 2 i art. 27
ust. 1 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity
sprzeciwu w terminie dwdch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaré6wno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisj¢, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 27b
Tryb pilny

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykulu wchodzg w zycie niezwlocznie
1 majg zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje si¢ powody zastosowania
trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktoérej mowa w art. 27a ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla
akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Radg¢ o decyzji

0 sprzeciwie.

*  DzU. 123 z12.5.2016,s. 1.”;

9) w art. 28 uchyla si¢ ust. 4, 51 6;

10)

w art. 32 uchyla si¢ ust. 4.

167.Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 z dnia

21

pazdziernika 2009 r. okreslajace przepisy sanitarne dotyczgce produktéw ubocznych

pochodzenia zwierzecego, nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi, i uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 (rozporzadzenie o produktach ubocznych
pochodzenia zwierzecego)**

Aby

osiggnac cele okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1069/2009, nalezy przekaza¢ Komisji

uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w zakresie uzupetnienia tego

rozp

orzadzenia w odniesieniu do:

punktu koncowego tancucha produkcyjnego;

okreslenia powaznych choréb zakaznych;

warunkow majacych na celu zapobiezenie rozprzestrzenianiu si¢ chorob zakaznych na
ludzi lub zwierzeta;

kategorii ryzyka w celu uwzglednienia postgpu naukowego w odniesieniu do oceny
poziomu zagrozenia;

31

Dz.U.L 300z 14.11.2009, s. 1.
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- badan i kontroli stosowania produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego 1 produktow
pochodnych;

- odstegpstw stosowanych do celéw badawczych 1 innych szczegdlnych celow;

- niektorych srodkéw dotyczacych gromadzenia, przewozu i usuwania;

- dopuszczenia alternatywnych metod stosowania lub usuwania produktéw ubocznych
pochodzenia zwierzgcego lub produktow pochodnych;

- niektorych $srodkéw dotyczacych gromadzenia i okre$lania;

- niektérych srodkow dotyczacych kategorii oraz przewozu;

- niektoérych srodkow dotyczacych gromadzenia, przewozu i identyfikowalnosci;

- niektoérych srodkow dotyczacych rejestracii 1 zatwierdzenia;

- wprowadzania do obrotu produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego i1 produktow
pochodnych przeznaczonych na pasze dla zwierzat gospodarskich;

- wprowadzania do obrotu i stosowania nawozoéw organicznych i polepszaczy gleby;

- niektérych srodkdéw dotyczacych innych produktéw pochodnych;

- niektérych srodkdéw dotyczacych przywozu i tranzytu;

- celow wywozu materiatlu kategorii 1, materiatu kategorii 2 oraz produktoéw pochodnych
od nich;

- kontroli wysytek do innych panstw cztonkowskich.

Szczegolnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie

z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa [...]. W szczeg6lnosci, aby zapewni¢ udziat na rownych
zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,

a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze dotyczace okreslonej dokumentacji, parametrow
procesu produkcyjnego oraz wymogow badawczych majacych zastosowanie do produktu
koncowego, wzorow swiadectw zdrowia, dokumentéw handlowych i deklaracji, ktore maja
towarzyszy¢ wysytkom, okres§lajacych warunki, na jakich mozna stwierdzi¢, ze dane produkty
uboczne pochodzenia zwierzecego lub produkty pochodne zostaty zebrane lub wytworzone
zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 182/2011.
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W zwiazku z powyzszym w rozporzadzeniu (WE) nr 1069/2009 wprowadza si¢ nast¢pujace
zmiany:

1)w art. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ust. 1 akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

»Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktow delegowanych
zmieniajacych punkt koncowy tancucha produkcyjnego produktéw, o ktorych mowa
w lit. a) 1 b) akapitu trzeciego niniejszego ustepu, uwzgledniajgc postep naukowy

i techniczny.

W przypadku gdy jest to uzasadnione szczegolnie pilng potrzeba, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania, na podstawie art. 51b, aktow delegowanych
zmieniajacych punkt koncowy tancucha produkcyjnego produktow, o ktorych mowa
w lit. a) 1 b) akapitu trzeciego niniejszego ustepu, uwzgledniajac postep naukowy
1 techniczny.”;

b) ust. 2 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:
,,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktéw delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez okreslenie [...] punktu
koncowego na etapie tancucha produkcyjnego, poza ktorym produkty pochodne,
o ktérych mowa w niniejszym ustepie, nie podlegaja juz wymogom niniejszego
rozporzadzenia.”;

2)w art. 6 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:
,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktoéw delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie [...] Srodkow,
o ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. b) ppkt (i1).”;

b) ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie [...] srodkow,
o ktorych mowa w akapicie pierwszym.”;

3)art. 7 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktow delegowanych

uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie [...] sSrodkow,
o ktorych mowa w ust. 213.”;
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4)w art. 11 ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w akapicie pierwszym formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie srodkow
dotyczacych:”;

b) uchyla si¢ akapit drugi;
5) w art. 15 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) tytut otrzymuje brzmienie:
»Przekazane uprawnienia”;
b) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(1) w akapicie pierwszym formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktéw delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie srodkow
dotyczacych:”;

(i1) uchyla si¢ akapit drugi;
6) art. 17 ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktéw delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie warunkéw, o ktorych

mowa w akapicie pierwszym.”;
7) w art. 18 ust. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w akapicie pierwszym formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktow delegowanych

uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie srodkow dotyczacych:”;
b) uchyla si¢ akapit drugi;
8) w art. 19 ust. 4 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w akapicie pierwszym formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie srodkow

dotyczacych:”;

b) uchyla si¢ akapit drugi;
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9) w art. 20 ust. 11 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) w akapicie pierwszym formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,,P0 otrzymaniu opinii EFSA Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a,
aktow delegowanych uzupekiajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie

[...] tego, co nastepuje:”;
b) uchyla si¢ akapit drugi;
10) w art. 21 ust. 6 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) w akapicie pierwszym formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

»Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktow delegowanych

uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie srodkow dotyczacych:”;
b) uchyla si¢ akapit drugi;
11) w art. 27 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) tytul art. 27 otrzymuje brzmienie:
»Przekazane uprawnienia”;
b) w akapicie pierwszym formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie [...] nastepujacych

srodkow dotyczacych niniejszej sekcji oraz sekcji 1 niniejszego rozdziatu:”;
c) uchyla si¢ akapit drugi;
12) art. 31 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 51a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie [...] Srodkow

w zakresie warunkow zdrowia ludzi 1 zwierzat dla gromadzenia, przetwarzania

1 przeksztatcania produktow ubocznych pochodzenia zwierzecego i1 produktow pochodnych,
o ktorych mowa w ust. 1.”;
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13) w art. 32 ust. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w akapicie pierwszym formuta wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktoéw delegowanych

uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie srodkow

dotyczacych:”;

b)

uchyla si¢ akapit drugi;

14) art. 40 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 40

Uprawnienia delegowane i wykonawcze

1. ,,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktow
delegowanych uzupekiajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez
ustanowienie [...] warunkow:

a) wprowadzania do obrotu karmy dla zwierzat domowych pochodzace;j
z przywozu lub karmy dla zwierzat domowych wyprodukowanej z materialow
z przywozu, z materiatu kategorii 1, o ktorym mowa w art. 8 lit. ¢);

b) bezpiecznego zaopatrzenia i przewozu materiatu, ktore wykluczaja zagrozenie
dla zdrowia ludzi i zwierzat;

¢) bezpiecznego stosowania produktow pochodnych, ktore stwarzaja zagrozenie
dla zdrowia ludzi i zwierzat.

2. Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace:
a) dokumentacji, o ktorej mowa w art. 37 ust. 2 akapit pierwszy;

b) parametréw procesu produkcyjnego, o ktorym mowa w art. 38 akapit pierwszy,
zwlaszcza jezeli chodzi o stosowanie fizycznej lub chemicznej obrobki do
stosowanego materiatu;

¢) wymogdw badawczych majacych zastosowanie do produktu koncowego.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 52
ust. 3.;
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15) w art. 41 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajgce warunki, o ktérych mowa w lit.
b) akapitu pierwszego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 52 ust. 3.”;

b) ust. 3 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajace wymagania przewidziane
w akapicie pierwszym. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 52 ust. 3.”;

16) w art. 42 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) tytut otrzymuje brzmienie:
,Uprawnienia delegowane i wykonawcze”;
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie:

a) warunkoéw przywozu i tranzytu materiatow kategorii 1 1 kategorii 2 oraz ich produktow
pochodnych;

b) ograniczen dotyczacych zdrowia ludzi lub zwierzat majacych zastosowanie do
przywozonego materiatu kategorii 3 lub jego produktow pochodnych, ktére moga by¢
ustanowione w odniesieniu do wykazoéw krajow trzecich lub czgsdci krajow trzecich,
sporzadzonych zgodnie z art. 41 ust. 4, lub do innych celow dotyczacych zdrowia ludzi
1 zwierzat;

c) warunkéw wytwarzania produktow ubocznych pochodzenia zwierzecego lub
produktoéw pochodnych w przedsigbiorstwach lub zaktadach w krajach trzecich; warunki
takie moga obejmowac zasady kontroli takich przedsigbiorstw lub zaktadow przez
zainteresowany wilasciwy organ i mogg zwolni¢ niektore rodzaje przedsigbiorstw lub
zaktadow zajmujacych si¢ produktami ubocznymi pochodzenia zwierzecego lub
produktami pochodnymi od zatwierdzenia lub rejestracji, o ktorej mowa w art. 41 ust. 3
akapit drugi lit. b).

Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajace wzory §wiadectw zdrowia,
dokumenty handlowe i deklaracje, ktore maja towarzyszy¢ wysytkom, okreslajace
warunki, na jakich mozna stwierdzi¢, ze dane produkty uboczne pochodzenia
zwierzecego lub produkty pochodne zostaty zebrane lub wytworzone zgodnie

z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura, o ktérej mowa w art. 52 ust. 3.”;
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17) art. 43 ust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktow delegowanych
uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie [...] zasad, o ktorych
mowa w akapicie pierwszym.”;

18) art. 45 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze ustanawiajace szczegétowe uregulowania
dotyczace wykonywania niniejszego artykutu, obejmujace zasady odnoszace si¢ do metod
referencyjnych dla analiz mikrobiologicznych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg, o ktorej mowa w art. 52 ust. 3.”;

19) art. 48 ust. 7 i 8 otrzymujg brzmienie:

,» 7. ,2JKomisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktow
delegowanych uzupeliajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie:

a) okreslonego terminu na wydanie przez wtasciwy organ decyzji, o ktérej mowa
wust. 1;

b) dodatkowych warunkow wysytki produktow ubocznych pochodzenia zwierzgcego
lub produktow pochodnych, o ktérych mowa w ust. 4;

¢) wzordow swiadectw zdrowia, ktore towarzysza wysytkom zgodnie z ust. 5.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajace warunki, na ktoérych produkty
uboczne pochodzenia zwierzecego lub produkty pochodne przeznaczone do
wykorzystania do celéw wystawienniczych, na dzialalnos¢ artystyczng, do celow
diagnostycznych, edukacyjnych lub badawczych mogg zosta¢ wystane do innego
panstwa czlonkowskiego, w drodze odstepstwa od przepisow ust. 1-5 niniejszego
artykutu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w art. 52 ust. 3.

8. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 51a, aktow
delegowanych uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie poprzez okreslenie
warunkow, po spetieniu ktorych wlasciwe organy moga zezwoli¢ na odstepstwa od
ust. 1-4 w zakresie:
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a) wysytania obornika przewozonego mi¢dzy dwoma punktami potozonymi na terenie
tego samego gospodarstwa lub pomiedzy gospodarstwami potozonymi w regionach
granicznych sagsiadujacych ze sobg panstw cztonkowskich;

b) wystania innych produktéw ubocznych pochodzenia zwierzgcego pomiedzy
przedsiebiorstwami lub zaktadami potozonymi w regionach granicznych sasiadujacych
panstw czlonkowskich; oraz

¢) przewozu martwego zwierzecia domowego przeznaczonego do spalenia do zaktadu
lub przedsigbiorstwa potozonych w regionie granicznym innego sasiadujacego
panstwa czlonkowskiego.”;

20) dodaje si¢ art. 51a i 51b w brzmieniu:

L Artykut 51a

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 1 2, art. 6 ust. 112, art. 7 ust. 4, art. 11 ust. 2,
art. 15 ust. 1, art. 17 ust. 2, art. 18 ust. 3, art. 19 ust. 4, art. 20 ust. 11, art. 21 ust. 6,
art. 27, art. 31 ust. 2, art. 32 ust. 3, art. 40 ust. 1, art. 42 ust. 2 akapit pierwszy, art. 43
ust. 3 oraz art. 48 ust. 7 akapit pierwszy i ust. 8 akapit pierwszy, powierza si¢ Komisji
na okres pieciu lat [...] od [wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia [...]].
Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej
niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pi¢ciu lat. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie pdzniej niz trzy
miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 5 ust. 112, art. 6 ust. 112, art. 7 ust. 4,
art. 11 ust. 2, art. 15 ust. 1, art. 17 ust. 2, art. 18 ust. 3, art. 19 ust. 4, art. 20 ust. 11,
art. 21 ust. 6, art. 27, art. 31 ust. 2, art. 32 ust. 3, art. 40 ust. 1, art. 42 ust. 2 akapit
pierwszy, art. 43 ust. 3 oraz art. 48 ust. 7 akapit pierwszy i ust. 8 akapit pierwszy, moze
zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nast¢pnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pézniejszym terminie.
Nie wplywa ona na waznos¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.
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4.  Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa [...]*.

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 112, art. 6 ust. 112, art. 7 ust. 4,
art. 11 ust. 2, art. 15 ust. 1, art. 17 ust. 2, art. 18 ust. 3, art. 19 ust. 4, art. 20 ust. 11,
art. 21 ust. 6, art. 27, art. 31 ust. 2, art. 32 ust. 3, art. 40 ust. 1, art. 42 ust. 2 akapit
pierwszy, art. 43 ust. 3 oraz art. 48 ust. 7 akapit pierwszy 1 ust. 8 akapit pierwszy
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity
sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 51b
Tryb pilny

1.  Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodza w Zycie niezwlocznie
1 maja zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2.
Przekazujac akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie, podaje si¢ powody
zastosowania trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. S1a ust. 6. W takim przypadku Komisja
uchyla akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Rade
o decyzji o sprzeciwie.

* Dz.U.L 123 z 12.5.2016, 5. 1.”;

21) wart. 52 uchyla si¢ ust. 4, 51 6.
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