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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
I RADY (WE) nr .../2008

z dnia

ustanawiajace jednolitg procedure wydawania zezwolen na stosowanie

dodatkéow do zywnoSci, enzymow spozywczych i Srodkow aromatyzujacych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,
uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego’,

stanowiac zgodnie z procedura okre§lona w art. 251 Traktatu?,

! Dz.U. C 168 2 20.7.2007, s. 34.

2 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 r. (Dz.U. C 175 E z 10.7.2008,
s. 134), wspdlne stanowisko Rady z dnia 10 marca 2008 r. (Dz.U. C 111 E z 6.5.2008, s. 1),
stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 8 lipca 2008 .
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

3)

4)

Swobodny przeptyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci jest waznym aspektem rynku
wewnetrznego 1 przyczynia si¢ znaczgco do zdrowia i pomyslnosci obywateli oraz do

realizacji ich intereséw spotecznych i gospodarczych.

W ramach realizacji polityk Wspolnoty nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony

ludzkiego zdrowia i zycia.

W celu ochrony zdrowia ludzkiego stosowanie dodatkow, enzyméw i srodkow
aromatyzujacych w §rodkach spozywanych przez ludzi powinno by¢ poddane ocenie

bezpieczenstwa przed wprowadzeniem ich na rynek Wspdlnoty.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr .../... z dnia ... r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci'", rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr .../...
z dnia ... r. w sprawie enzymow spozywczych®™ oraz rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr .../... z dnia ... r. w sprawie §rodkéw aromatyzujacych

i niektorych sktadnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych stosowanych w i na
srodkach spozywezych®™™ (zwane dalej , przepisami sektorowymi prawa
zywnosciowego’’) okreslaja zharmonizowane kryteria i wymagania dotyczace oceny

i wydawania zezwolen na stosowanie tych substancji.

++

F+

Dz.U.L ..
Dz.U.: prosze wstawi¢ numer, date i miejsce publikacji w Dz.U.
Dz.U.L ..
Dz.U.: prosze wstawi¢ numer, date i miejsce publikacji w Dz.U.
Dz.U.L ..
Dz.U.: prosze wstawi¢ numer, date i miejsce publikacji w Dz.U.
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)

(6)

(7

(®)

©)

Przewiduje si¢ w szczegolnosci, ze dodatki do zywnosci, enzymy spozywcze i srodki
aromatyzujace, w zakresie w jakim $rodki aromatyzujace muszg by¢ poddane ocenie
bezpieczenstwa zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr .../.." " [w sprawie $rodkow
aromatyzujacych i niektérych sktadnikow zywnosci o wiasciwosciach aromatyzujacych do
uzycia w oraz na srodkach spozywczych], nie moga by¢ wprowadzone na rynek

i stosowane w §rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi, zgodnie

z warunkami okreslonymi poszczegdlnymi przepisami sektorowymi prawa
zywnosciowego, o ile nie sg wpisane do wspolnotowego wykazu zatwierdzonych

substancji.

Zapewnienie przejrzystosci w produkcji i obrocie Zzywno$cig ma podstawowe znaczenie

dla utrzymania zaufania konsumenta.

W zwiazku z tym stosowne wydaje si¢ ustanowienie na poziomie Wspolnoty jednolitej
procedury oceny i wydawania zezwolen dla tych trzech kategorii substancji, ktora bedzie
skuteczna, ograniczona w czasie i przejrzysta tak, aby utatwi¢ swobodny przeptyw tych

substancji na rynku Wspolnoty.

Jednolita procedura powinna by¢ oparta na zasadach dobrej administracji i pewnosci

prawnej i musi by¢ wprowadzona w zycie z zachowaniem tych zasad.

Niniejsze rozporzadzenie bedzie zatem stanowi¢ uzupetnienie ram prawnych dotyczacych
wydawania zezwolen na stosowanie substancji poprzez okreslenie poszczegdlnych etapow
postepowania, terminéw ich zakonczenia, roli zainteresowanych stron i stosowanych
zasad. Niemniej jednak w odniesieniu do niektorych aspektow procedury niezbedne jest

uwzglednienie specyfiki poszczegolnych przepisow sektorowych prawa zywnosciowego.

o+

Dz.U.: prosze wstawi¢ numer.
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(10)

(1)

(12)

Terminy okreslone w procedurze uwzgledniaja czas potrzebny do rozwazenia réznych
kryteriow okreslonych w poszczegdlnych przepisach sektorowych prawa zywnos$ciowego
oraz do zapewnienia odpowiedniego okresu na konsultacje podczas przygotowywania
projektu srodkéw. W szczegdlnosci dziewigciomiesigczny termin, w ktérym Komisja jest
zobowigzana przedstawi¢ projekt rozporzadzenia uaktualniajacego wykaz wspolnotowy,

nie uniemozliwia sporzadzenia go w krotszym czasie.

Po otrzymaniu wniosku Komisja powinna wszcza¢ postgpowanie i, w razie potrzeby, w jak
najkrotszym czasie od oceny waznosci i zasadnosci tego wniosku zasiegnac opinii
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (dalej zwanego ,,urzedem”)
powolanego na mocy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogolne zasady i wymagania prawa
zywnos$ciowego, powotujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz

.. . . , . r 1
ustanawiajagcym procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci .

Zgodnie z ramami okreslonymi dla oceny ryzyka w zakresie bezpieczenstwa zywnosci
ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 zezwolenie na wprowadzenie na
rynek tych substancji powinno by¢ wydane dopiero po przeprowadzeniu, mozliwie
najbardziej wnikliwej, niezaleznej naukowej oceny ryzyka, jakie stanowig one dla zdrowia
ludzkiego. Po ocenie przeprowadzonej pod nadzorem urzgdu, Komisja powinna podjaé
decyzje w sprawie zarzadzania ryzykiem, w ramach procedury regulacyjnej gwarantujacej

$cista wspotprace miedzy Komisja a panstwami cztonkowskimi.

Dz.U.L 312z1.2.2002, s. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Zezwolenia na wprowadzenie substancji na rynek powinny by¢ udzielane na mocy
niniejszego rozporzadzenia, z zastrzezeniem spetnienia kryteriow udzielania zezwolen

okreslonych w przepisach sektorowych prawa zywnosciowego.

Uwaza si¢, ze naukowa ocena ryzyka nie moze, w pewnych przypadkach, samodzielnie
dostarczy¢ wszystkich informacji, na ktorych nalezy opiera¢ decyzje w zakresie
zarzadzania ryzykiem oraz, ze brane pod uwage moga by¢ inne istotne czynniki zwigzane
z rozpatrywang sprawg , tacznie z czynnikami spotecznymi, gospodarczymi, zwigzanymi

z tradycja, czynnikami etycznymi i srodowiskowymi oraz mozliwoscig kontroli.

Aby zapewni¢ informowanie zard6wno podmiotéw gospodarczych z danych sektorow jak
1 spoleczenstwa o obowigzujacych zezwoleniach, dozwolone substancje powinny
by¢ umieszczane w sporzadzonym, prowadzonym i publikowanym przez Komisj¢ wykazie

wspolnotowym.

W razie potrzeby i w pewnych okoliczno$ciach przepisy sektorowe prawa zywnosciowego
moga przewidywac ochron¢ danych naukowych i innych informacji przedtozonych przez
wnioskodawce przez pewien okres czasu. W takim przypadku przepisy sektorowe prawa
zywnosciowego powinny okresla¢ warunki w jakich dane te nie moga by¢

wykorzystywane w interesie innego wnioskodawcy.
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(17)

(18)

(19)

(20)

Stata wspolpraca miedzy urzedem i organizacjami z panstw cztonkowskich dziatajagcymi
w dziedzinach obj¢tych zakresem misji urzedu jest jedng z podstawowych zasad jego
dziatania. W zwigzku z tym w celu wydania opinii, urzad moze wykorzysta¢ udostgpniong
mu sie¢ ustanowiong w art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz rozporzadzeniu

Komisji (WE) nr 2230/2004".

Jednolita procedura wydawania zezwolen na stosowanie substancji powinna spetniac
wymagania przejrzystosci i informowania spoteczenstwa, jednoczesnie gwarantujac

wnioskodawcom prawo do zachowania poufnosci niektoérych informacji.

Nalezy nadal bra¢ pod uwagg ochrone poufnosci pewnych aspektéw wniosku w celu
ochrony pozycji konkurencyjnej wnioskodawcy. Informacje zwigzane z bezpieczenstwem
stosowania substancji, mi¢dzy innymi wyniki badan toksykologicznych i innych badan
zwigzanych z bezpieczenstwem oraz surowe dane nie powinny jednak w zadnym wypadku

by¢ traktowane jako poufne.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002, do dokumentéw bedacych w posiadaniu
urzedu stosuje si¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1049/2001
z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentow Parlamentu

Europejskiego, Rady i Komisji’.

Rozporzadzenie (WE) nr 2230/2004 z dnia 23 grudnia 2004 r. w sprawie zasad stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 178/2002 dotyczacego sieci
organizacji zajmujacych si¢ dziedzinami wchodzacymi w zakres misji Europejskiego

Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (Dz.U. L 379 z 24.12.2004, s. 64).

Dz.U. L 145z 31.05.2001, s. 43.
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21

(22)

(23)

(24)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 okresla procedury przyjecia srodkdw nadzwyczajnych
w odniesieniu do zywnosci pochodzenia wspdlnotowego lub przywozonej z panstw
trzecich. Upowaznia ono Komisje¢ do przyjecia takich srodkow, jezeli zywno$¢ moze
stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat lub §rodowiska
oraz jezeli zagrozenie to nie moze by¢ w wystarczajacym stopniu uwzglednione w ramach

srodkow przyjetych przez dane panstwo lub panstwa czlonkowskie.

W trosce o skuteczno$¢ 1 uproszczenie przepisow nalezy dokonaé srednioterminowe;j
analizy mozliwo$ci objecia zakresem stosowania jednolitej procedury innych przepisow

istniejacych w dziedzinie zywnosci.

Zwazywszy, ze cele okreslone w niniejszym rozporzadzeniu nie moga by¢

W wystarczajacy sposob zrealizowane przez panstwa czlonkowskie z uwagi na
rozbieznosci istniejace migdzy systemami prawnymi i przepisami krajowymi, i mogg by¢
w zwigzku z tym lepiej zrealizowane na szczeblu wspolnotowym, Wspolnota moze przyjacé
srodki zgodnie z zasadg pomocniczosci ustanowiong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada
proporcjonalnos$ci okreslong w tym samym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie

wykracza poza to, co jest konieczne, aby osiggnac te cele,

Srodki niezbgdne do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia powinny zosta¢ przyjete
zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajgcg warunki

wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji'.

Dz.U.L 184z 17.07.1999, s. 23.
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(25)

(26)

27)

W szczegbdlnosci nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia do aktualizacji wspdlnotowych
wykazow. Jako ze srodki te maja zakres og6lny i majg na celu zmiane¢ innych niz istotne
elementow niniejszego rozporzadzenia mi¢dzy innymi poprzez uzupetnienie go nowymi
elementami innymi niz istotne, nalezy przyjac¢ je zgodnie z procedurg regulacyjna

polaczong z kontrolg przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

Ze wzgledu na potrzebe skutecznego dzialania, terminy majace zwykle zastosowanie
w ramach procedury regulacyjnej polaczonej z kontrolg powinny zosta¢ skrocone

w przypadku dodawania substancji do wykazéw wspolnotowych oraz dodawania,
usuwania lub zmiany warunkow, specyfikacji lub ograniczen zwigzanych z obecnoscia

substancji w wykazach wsp6lnotowych.

W okreslonych przypadkach gdy, z uwagi na pilny charakter sprawy, ustanowione

w ramach procedury regulacyjnej polaczonej z kontrolg terminy nie moga by¢ zachowane,
Komisji nalezy umozliwi¢ zastosowanie procedury nadzwyczajnej, ustanowionej na mocy
art. 5Sa ust. 6 decyzji 1999/468/WE, do usuwania substancji z wykazoéw wspolnotowych
oraz do dodawania, usuwania lub zmiany warunkow, specyfikacji lub ograniczen

zwigzanych z obecnos$cig substancji w wykazach wspolnotowych,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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ROZDZIAL 1
ZASADY OGOLNE

Artykut I

Przedmiot i zakres zastosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia jednolitg procedurg oceny i wydawania zezwolen
(dalej zwang ,,jednolita procedurg”) na stosowanie dodatkow do zywnosci, enzymow
spozywczych, srodkéw aromatyzujacych oraz surowcoOw do produkcji srodkow
aromatyzujacych i surowcow do produkcji niektorych sktadnikéw zywnosci
o wlasciwos$ciach aromatyzujacych, stosowanych lub przeznaczonych do stosowania
w $rodkach spozywczych lub na ich powierzchni (dalej zwanych ,,substancjami”), ktora
przyczynia si¢ do swobodnego przeplywu zywnosci we Wspolnocie i do wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego oraz do wysokiego poziomu ochrony konsumentow,
w tym ochrony intereséw konsumentoéw.. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania
do $rodkow aromatyzujacych dymu wedzarniczego, ktore objete sg zakresem stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada
2003 r. w sprawie srodkow aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub

przeznaczonych do uzycia w §rodkach spozywcezych lub na ich powierzchni'.

2. Jednolita procedura okresla uregulowania proceduralne dotyczace uaktualniania wykazow
substancji, ktorych wprowadzanie na rynek Wspdlnoty jest dozwolone zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr .../... [w sprawie dodatkéw do zywnosci], rozporzadzeniem
(WE) nr .../... [w sprawie enzymoOw spozywczych] oraz rozporzadzeniem (WE)
nr.../...[w sprawie srodkéw aromatyzujacych i niektorych sktadnikéw zywnosci
o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na srodkach spozywczych]" (dalej

zwanymi ,,przepisami sektorowymi prawa zywnosciowego”).

! Dz.U. L 309 7 26.11.2003, s. 1.
i Dz.U.: prosze wstawi¢ odpowiednie numery powyzszych dokumentow.
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3. Kryteria, na podstawie ktorych substancje moga zosta¢ umieszczone w wykazie
wspolnotowym przewidzianym w art. 2, tre$¢ rozporzadzenia, o ktorym mowa w art. 7,
oraz, w stosownym przypadku, przepisy przejsciowe dotyczace toczacych si¢ postepowan,

sg okreslone przez poszczegolne przepisy sektorowe prawa zywnosciowego.
Artykut 2
Wspolnotowy wykaz substancji

1. W ramach poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa zywnosciowego, substancje,
ktorych wprowadzenie na rynek Wspolnoty jest dozwolone, sg ujete w wykazie, ktorego
tres¢ jest okreslona przez wymienione przepisy (dalej zwanym ,,wykazem
wspolnotowym™). Wykaz wspolnotowy jest aktualizowany przez Komisje 1 zostaje

opublikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;.
2. ,Aktualizacja wykazu wspolnotowego™ oznacza:

a)  dodanie substancji do wykazu wspolnotowego,

b)  usuniecie substancji z wykazu wspolnotowego,

c) dodanie, usunigcie lub zmiang warunkow, specyfikacji lub ograniczen zwigzanych

z obecnosciag danej substancji w wykazie wspdlnotowym.

PE-CONS 3658/08 PAW/alb 10
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ROZDZIAL 11
JEDNOLITA PROCEDURA

Artykul 3

Glowne etapy postgpowania na podstawie jednolitej procedury

Prowadzone na podstawie jednolitej procedury postgpowanie w sprawie uaktualnienia
wykazu wspolnotowego moze by¢ wszczete z inicjatywy Komisji albo na podstawie
wniosku. Wniosek ten moze by¢ ztozony przez panstwo cztonkowskie lub przez
zainteresowang strong¢ (dalej zwanych ,,wnioskodawca”), przy czym strona ta moze
reprezentowac wicksza liczbe zainteresowanych stron, na warunkach okreslonych zgodnie
ze srodkami wykonawczymi, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 lit. a). Wnioski przesyla si¢

Komisji.

Komisja zasiega opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (dalej

zwanego ,,urzedem”), ktora jest wydawana zgodnie z art. 5.

W przypadku aktualizacji, o ktorych mowa w art. 2 ust. 2 lit. b) i ¢) Komisja moze nie

zasiggac opinii urzgdu, jezeli dane aktualizacje te nie maja wplywu na zdrowie cztowieka.

Postgpowanie prowadzone na podstawie jednolitej procedury konczy si¢ przyjeciem przez

Komisje rozporzadzenia w sprawie aktualizacji, zgodnie z art. 7.

PE-CONS 3658/08 PAW/alb 11
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4. W drodze odstgpstwa od ust. 3 Komisja moze zakonczy¢ postepowanie prowadzone na
podstawie jednolitej procedury i odmowi¢ dokonania planowanej aktualizacji na kazdym
jego etapie, jezeli uznaje, ze aktualizacja nie jest uzasadniona. W stosownych przypadkach
Komisja uwzglednia opini¢ urzedu, stanowiska panstw cztonkowskich, wszystkie
wlasciwe przepisy wspdlnotowe i inne istotne czynniki istotne dla podjecia decyzji

w przedmiotowej sprawie.

W tym przypadku Komisja powiadamia w razie potrzeby bezposrednio wnioskodawce
oraz panstwa cztonkowskie, wskazujac w swoim pi§mie powody, dla ktérych uznaje,

ze aktualizacja jest nieuzasadniona.
Artykut 4
Wszczecie postepowania
1. Komisja w chwili otrzymania wniosku dotyczacego aktualizacji wykazu wspdlnotowego:

a)  przesyta wnioskodawcy pisemne potwierdzenie otrzymania wniosku w terminie

czternastu dni roboczych od dnia jego otrzymania,

b)  w stosownym przypadku, w jak najkrotszym terminie powiadamia urzad o wniosku

i zwraca si¢ do niego o wydanie opinii zgodnie z art. 3 ust. 2.
Komisja udostepnia wniosek panstwom cztonkowskim.

2. Jezeli Komisja wszczyna postgpowanie z wilasnej inicjatywy, informuje o tym panstwa

cztonkowskie oraz, w stosownym przypadku, zwraca si¢ do urzedu o wydanie opinii.

PE-CONS 3658/08 PAW/alb 12
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Artykut 5
Opinia urzedu

Urzad wydaje opini¢ w terminie dziewigciu miesigcy od dnia otrzymania waznego

whniosku.

Urzad przekazuje swoja opini¢ Komisji i panstwom cztonkowskim oraz, w stosownym

przypadku, wnioskodawcy.

Artykut 6
Dodatkowe informacje dotyczqce oceny ryzyka

W uzasadnionych przypadkach, gdy urzad zwraca si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe
informacje, termin wymieniony w art. 5 ust. 1 moze zosta¢ przedtuzony. Po konsultacji
z wnioskodawcg urzad ustala termin, w jakim wymienione informacje mozna dostarczy¢
1 informuje Komisje¢ o niezbednym terminie dodatkowym. Jezeli w ciggu o$Smiu dni
roboczych od przekazania informacji przez urzad Komisja nie zglasza zastrzezen, termin
okreslony w art. 5 ust. 1 zostaje automatycznie przedluzony. Komisja informuje o

przedtuzeniu panstwa cztonkowskie.

Jezeli dodatkowe informacje nie zostaty przekazane w przedluzonym terminie, o ktérym

mowa w ust. 1, urzad wydaje opini¢ na podstawie przekazanych wczesniej informacji.
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Jezeli wnioskodawca przedktada dodatkowe informacje ze swojej wlasnej inicjatywy,
przekazuje je urzedowi i Komisji. W takim przypadku urzad wydaje opini¢ w pierwotnym

terminie bez uszczerbku dla art. 10.

Urzad udostepnia dodatkowe informacje panstwom cztonkowskim i Komisji.

Artykut 7

Aktualizacja wykazu wspolnotowego

W terminie dziewigciu miesigcy od dnia wydania przez urzad opinii, Komisja przedstawia
komitetowi, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1, projekt rozporzadzenia dokonujacego
aktualizacji wykazu wspdlnotowego, z uwzglednieniem opinii urzedu, wiasciwych
przepisow wspdlnotowych i innych istotnych czynnikéw majacych znaczenie dla podjecia

decyzji w przedmiotowej sprawie.

W przypadkach, w ktorych nie jest wymagana opinia urzedu, okres dziewigciomiesigczny

rozpoczyna bieg od daty otrzymania przez Komisj¢ waznego wniosku.

W rozporzadzeniu dokonujacym aktualizacji wykazu wspolnotowego przedstawione sg

przestanki, na ktérych jest ono oparte.

Jezeli projekt rozporzadzenia nie jest zgodny z opinig urzgdu, Komisja wyjasnia przyczyny

swojej decyzji.

Srodki majace na celu zmiane innych niz istotne elementéw poszczegdlnych przepisow
sektorowych prawa zywnosciowego, zwigzane z usuni¢ciem substancji z wykazu
wspolnotowego, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng potaczong z kontrola,

o ktérej mowa w art. 14 ust. 3.
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Ze wzgledu na skuteczno$¢ $rodki majace na celu zmiang innych niz istotne elementow
poszczegolnych przepisow sektorowych prawa zywnosciowego, m.in. poprzez ich
uzupetnienie, dotyczace dodania substancji do wykazu wspolnotowego oraz dodawania,
usuwania lub zmiany warunkéw, specyfikacji lub ograniczen zwigzanych z obecnoscia
substancji w wykazach wspolnotowych, sg przyjmowane zgodnie z procedurg regulacyjng

polaczong z kontrola, o ktorej mowa w art. 14 ust. 4.

Z uwagi na pilny charakter sprawy, Komisja moze zastosowac procedure nadzwyczajna,
o ktérej mowa w art. 14 ust. 5, w celu usuwania substancji z wykazoéw wspolnotowych
oraz dodawania, usuwania lub zmiany warunkow, specyfikacji lub ograniczen zwigzanych

z obecnoscig substancji w wykazach wspolnotowych.

Artykul 8

Dodatkowe informacje dotyczqce zarzqdzania ryzykiem

Jezeli Komisja zwraca si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje dotyczace zagadnien
zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem, w porozumieniu z wnioskodawcg ustala termin,

w jakim mozna je dostarczy¢. W takim przypadku termin, o ktérym mowa w art. 7, moze
zosta¢ odpowiednio przedtuzony. Komisja informuje panstwa cztonkowskie o
przedtuzeniu i udostepnia panstwom cztonkowskim dodatkowe informacje po ich

otrzymaniu.

Jezeli dodatkowe informacje nie zostajg przekazane w przedtuzonym terminie, o ktérym

mowa w ust. 1, Komisja dziala w oparciu o przekazane wczesniej informacije.
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ROZDZIAL 111
PRZEPISY ROZNE

Artykul 9

Srodki wykonawcze

1. Zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa w art. 14 ust. 2, nie pdzniej niz w terminie
24 miesiecy od przyjecia poszczegolnych przepisow sektorowych prawa zywnosciowego,
Komisja przyjmuje $rodki wykonawcze do niniejszego rozporzadzenia dotyczace

w szczegdlnosci:

a)  treSci, sporzadzania i sktadania wniosku, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1,

b)  zasad kontroli waznos$ci wniosku,

c) charakteru informacji, ktére powinna zawiera¢ opinia urzgdu omoéwiona w art. 5.

2. Z mys$la o przyjeciu srodkéw wykonawczych, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), Komisja
konsultuje si¢ z urzedem, ktory przedstawia jej, w terminie szeSciu miesiecy od daty
wejscia w zycie poszczegbdlnych przepisow sektorowych prawa zywnosciowego, wniosek
dotyczacy danych niezbednych do oceny ryzyka zwigzanego z przedmiotowymi

substancjami.
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Artykul 10

Przedtuzenie terminow

W wyjatkowych przypadkach Komisja moze przedhuzy¢ terminy wymienione w art. 5 ust. 1 oraz
w art. 7, z wlasnej inicjatywy lub, w stosownym przypadku, jezeli uzasadnia to charakter
dokumentacji wniosku, na wniosek urzedu, bez uszczerbku dla przepisow art. 6 ust. 1 i art. 8 ust. 1.
W takich przypadkach w razie potrzeby Komisja informuje wnioskodawce i panstwa cztonkowskie

o przedtuzeniu terminu, jak rdowniez o powodach tego przedtuzenia.

Artykut 11

Przejrzystosé

Urzad zapewnia przejrzysto$¢ swoich dziatan zgodnie z art. 38 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.
W szczegbdlnosci bezzwlocznie podaje do publicznej wiadomosci swoje opinie. Ponadto urzad
podaje do publicznej wiadomosci wnioski o wydanie opinii oraz informuje o przedtuzeniu terminu

zgodnie z art. 6 ust. 1.
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Artykut 12

Poufnosé

1. Sposrod informacji przekazanych przez wnioskodawce jako poufne moga by¢ traktowane

te, ktorych ujawnienie moze w istotny sposob zaszkodzi¢ jego pozycji konkurencyjne;.
W Zadnym przypadku za poufne nie uznaje si¢ nastepujacych informacji:

a)  nazwy i adresu wnioskodawcy,

b) nazwy i jasnego opisu substancji,

c) uzasadnienia dla zastosowania substancji w lub na konkretnych srodkach

spozywczych lub kategoriach zywnosci,
d) informacji majacych znaczenie dla oceny bezpieczenstwa substancji,
e)  w stosownych przypadkach, metody lub metod analizy.

2. Na uzytek stosowania ust. 1, wnioskodawca wskazuje wsrdd przekazanych informacji te,
w odniesieniu do ktorych zada zachowania poufnosci. W takich przypadkach nalezy podaé

mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie.

3. Komisja okresla, po konsultacji z wnioskodawcami, jakie informacje moga pozostaé

poufne i informuje o tym wnioskodawce oraz panstwa czlonkowskie.
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Po zapoznaniu si¢ ze stanowiskiem Komisji, wnioskodawca w terminie trzech tygodni
moze wycofa¢ swdj wniosek, w celu zachowania poufno$ci przekazanych informacji.

Poufnos¢ tych informacji zostaje zachowana do chwili uptywu tego terminu.

Komisja, urzad i panstwa cztonkowskie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1049/2001
podejmuja niezbedne dziatania w celu zapewnienia wymaganej poufnosci informacji
otrzymywanych na mocy niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem informacji, ktére musza
by¢ opublikowane, jezeli okoliczno$ci tego wymagaja, w celu ochrony zdrowia ludzkiego,

zdrowia zwierzat lub srodowiska.

Jezeli wnioskodawca wycofuje lub wycofat wniosek, Komisja, urzad i panstwa
czlonkowskie nie ujawniaja informacji poufnych, w tym informacji, co do ktorych

poufnosci Komisja i wnioskodawca majg odmienne zdanie.

Stosowanie ust. 1-6 nie ma wplywu na przeptyw informacji miedzy Komisja, urzgdem

1 panstwami czlonkowskimi.
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Artykul 13

Sytuacje nadzwyczajne

W przypadku zaistnienia sytuacji nadzwyczajnej zwigzanej z substancjag wymieniong w wykazie
wspolnotowym, w szczegdInosci w §wietle opinii urzedu, $rodki przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurami, o ktorych mowa w art. 53 i 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.
Artykut 14
Komitet

1. Komisje wspiera Staty Komitet ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat

ustanowiony w art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 517 decyzji 1999/468/WE,

z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.
Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

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

Okresy przewidziane w art. 5a ust. 3 lit. ¢) 1 art. 5a ust. 4 lit. b) i e) decyzji 1999/468/WE

ustala si¢ odpowiednio na 2 miesigce, 2 miesigce i 4 miesigce.

5. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. Sa ust. 1,2, 4 1 6 oraz

art. 7 decyzji 1999/468/WE z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Artykul 15

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich

Nie p6zniej niz w terminie sze$ciu miesiecy od dnia wejscia w zycie poszczegdlnych przepiséw
sektorowych prawa zywnosciowego panstwa cztlonkowskie przekazuja Komisji i urzedowi,
w odniesieniu do poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa zywnosciowego, nazwe 1 adres

wlasciwego organu krajowego oraz punkt kontaktowy ds. jednolitej procedury.
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ROZDZIAL IV
PRZEPIS KONCOWY

Artykul 16

Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

W odniesieniu do poszczeg6lnych przepisow sektorowych prawa zywnos§ciowego niniejsze

rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia rozpoczgcia stosowania §rodkéw, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1.

Art. 9 stosuje si¢ od..."

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

Data wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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