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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1331/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r.

ustanawiajace jednolita procedure wydawania zezwolefi na stosowaniedodatkéw do zywnoSci,
enzymow spozywczych i srodkéw aromatyzujacych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 95,

uwzgledniajgc wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu

Ekonomiczno-Spotecznego (1),

Europejskiego

stanowiac zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (2),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej Zywnosci jest
waznym aspektem rynku wewnetrznego i przyczynia sig
znaczaco do zdrowia i pomyslnosci obywateli oraz do re-
alizacji ich interesow spotecznych i gospodarczych.

(2) W ramach realizacji polityk Wspdlnoty nalezy zapewni¢
wysoki poziom ochrony ludzkiego zdrowia i Zycia.

(3) W celu ochrony zdrowia ludzkiego stosowanie dodatkdw,
enzymow i $rodkéw aromatyzujacych w Srodkach spozy-
wanych przez ludzi powinno by¢ poddane ocenie bezpie-
czefistwa przed wprowadzeniem ich na rynek Wspdlnoty.

(1) Dz.U. C 168 z 20.7.2007, s. 34.

(?) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 1.
(Dz.U.C175E 2z 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 Par-
lamentu Europejskiego z dnia 8 lipca 2008 r. (dotychczas nieopubli-
kowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja Rady z dnia
18 listopada 2008 r.

(4)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci (%), rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grud-
nia 2008 r. w sprawie enzymow spozywczych (¥) oraz roz-
porzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie $rod-
kéw aromatyzujacych i niektérych sktadnikéw zywnosci
o wlaciwosciach aromatyzujacych stosowanych w i na
srodkach spozywczych (°) (zwane dalej ,przepisami sekto-
rowymi prawa Zywno$ciowego”) okreslaja zharmonizowa-
ne kryteria i wymagania dotyczace oceny i wydawania
zezwole na stosowanie tych substancji.

(5)  Przewiduje si¢ w szczegdlnosci, ze dodatki do zywnosci,
enzymy spozywcze i $rodki aromatyzujace, w zakresie
w jakim $rodki aromatyzujace muszg by¢ poddane ocenie
bezpieczefistwa zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1334/2008, nie mogg by¢ wprowadzone na rynek i sto-
sowane w §rodkach spozywczych przeznaczonych do spo-
zycia przez ludzi, zgodnie z warunkami okre$lonymi
poszczegblnymi przepisami sektorowymi prawa zywno-
Sciowego, o ile nie sg wpisane do wspdlnotowego wykazu
zatwierdzonych substancji.

(6)  Zapewnienie przejrzystosci w produkeji i obrocie Zywnos-
cia ma podstawowe znaczenie dla utrzymania zaufania
konsumenta.

(7 W zwigzku z tym stosowne wydaje si¢ ustanowienie na

poziomie Wspdlnoty jednolitej procedury oceny i wyda-
wania zezwoleni dla tych trzech kategorii substancji, ktéra
bedzie skuteczna, ograniczona w czasie i przejrzysta, tak
aby ulatwi¢ swobodny przeplyw tych substancji na rynku
Wspdlnoty.

(%) Zob. 16 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
(*) Zob. 7 niniejszego Dziennika Urzedowego.
(%) Zob. 34 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
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(8)  Jednolita procedura powinna by¢ oparta na zasadach do- (14)  Uwaza si¢, ze naukowa ocena ryzyka nie moze, w pew-
brej administracji i pewnosci prawnej i musi by¢ wprowa- nych przypadkach, samodzielnie dostarczy¢ wszystkich
dzona w zycie z zachowaniem tych zasad. informacji, na kt6rych nalezy opiera¢ decyzje w zakresie
zarzadzania ryzykiem oraz, ze brane pod uwage moga by¢
inne istotne czynniki zwigzane z rozpatrywang sprawg,
tacznie z czynnikami spolecznymi, gospodarczymi, zwig-

(99 Niniejsze rozporzadzenie bedzie zatem stanowi¢ uzupel- zanymi z tradycjq, czynnikami etycznymi i srodowiskowy-
nienie ram prawnych dotyczacych wydawania zezwolef mi oraz mozliwoscig kontroli.
na stosowanie substancji poprzez okreslenie poszczegdl-
nych etapéw postgpowania, terminéw ich zakonczenia, . , .y
roli zainteresowanych stron i stosowanych zasad. Niemniej (15)  Aby zapewnic mformowarpe Zarowno podmiotow §05po-
jednak w odniesieniu do niektérych aspektow procedury dgrczych z danych sekto.row, jak i spoleczefistwa o Ob(,)'
niezbedne jest uwzglednienie specyfiki poszczegdlnych wigzujacych  zezwoleniach, ~ dozwolone  substanje
przepisow sektorowych prawa zZywnosciowego. powinny by¢ umieszczane w sporze;dzony.m_, prowadzq-

nym i publikowanym przez Komisj¢e wykazie
wspolnotowym.

(10)  Terminy okreslone w procedurze uwzgledniajg czas po- (16) W razie potrzeby i w pewnych okoliczno$ciach przepisy
trzebny do rozwazenia réznych kryteriow okreslonych sektorowe prawa zywno$ciowego mogg przewidywaé
w poszczegolnych przepisach sektorowych prawa zywno- ochrong danych naukowych i innych informacji przedto-
Sciowego oraz do zapewnienia odpowiedniego okresu na zonych przez wnioskodawce przez pewien okres czasu.
konsultacjfe po?gzas.pr;yg.otowania projektu érod}«’)w. W takim przypadku przepisy sektorowe prawa zywnoscio-
w sz.c.zegolnosa dz%ew1f;c1om1es1(;czn.)f termin, W keorym wego powinny okre$laé warunki, w jakich dane te nie
Komisja jest zob_oyquana przedstaW{c projekt rozporzg- moga by¢ wykorzystywane w interesie innego
dzel.n.a paktualma@cego wykaz, wspolnotow, nie unie- wnioskodawcy.
mozliwia sporzadzenia go w krétszym czasie.

(17)  Stala wspdlpraca miedzy urzedem i organizacjami z pan-
stw czlonkowskich dzialajgcymi w dziedzinach objetych

(11)  Po otrzymaniu wniosku Komisja powinna wszcza¢ poste- zakresem misji urzedu jest jedng z podstawowych zasad
powanie i, w razie potrzeby, w jak najkrétszym czasie od jego dzialania. W zwigzku z tym w celu wydania opinii,
oceny waznosci i zasadno$ci tego wniosku zasiegnaé opi- urzagd moze wykorzysta¢ udostgpniong mu sie¢ ustano-
nii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci wiong w art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz
(dalej zwanego ,urzedem”) powolanego na mocy rozpo- rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2230/2004 ().
rzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego
og6lne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powo- (18)  Jednolita procedura wydawania zezwolenl na stosowanie
tujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci substancji powinna spelnia¢ wymagania przejrzysto-
oraz ustanawiajgcym procedury w zakresie bezpieczen- $ci i informowania spoleczenistwa, jednoczesnie gwarantu-
stwa zywnosci (4). jac wnioskodawcom prawo do zachowania poufnosci

niektorych informacji.

(12)  Zgodnie z ramami okreslonymi dla oceny ryzyka w zakre- (19) Nalelz(y’nadal l?rali pod u\ivagg Echrong pou.f.nisalf ewnych
sie bezpieczefistwa zywnosci ustanowionymi w rozporza- aspextow 1‘:’ nd10$ . WI Cfe 1 ochrony pozygi (f)n urency)-
dzeniu (WE) nr 1782002 zezwolenie na wprowadzenie 11€) wioskodawey. bn ormage flwu%zane z ez'gel:)czgn,-
na rynek tych substancji powinno by¢ wydane dopiero po stwem stosowania substandji, mieczy innymi wyniki bacan

dzeniu. mozliwie naibardziei whikliwe: nieza- toksykologicznych i innych badan zwiazanych z bezpie-
przeprowadzeniu, mozliwie najba j wr i, ; f . innv iednak w zad-
leznej naukowej oceny ryzyka, jakie stanowig one dla zdro- czenstwem Oraz SUrowe dane nic powinny je
wia ludzkiego. Po ocenie przeprowadzonej pod nadzorem nym wypadku by¢ traktowane jako poufne.
urzedu Komisja powinna podjaé decyzje w sprawie zarzg-
dzania r.yzyl.<1€n-1, W ra,mach prgcedury r§gulacyjnF] (20)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 do doku-
gwarantujacej Scista wspélprace miedzy Komisja a pan- Sw bedacvch i2dani d T
stwami crtonkowskini. ment6w bedgeych w posiadaniu urzedu stosuje si¢ rozpo-
rzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1049/2001 z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicz-
nego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego,
Rady i Komisji (3).
(13)  Zezwolenia na wprowadzenie substancji na rynek powin-

ny by¢ udzielane na mocy niniejszego rozporzadzenia,
z zastrzezeniem spelnienia kryteriow udzielania zezwolen
okreslonych ~w  przepisach  sektorowych — prawa
zywnosciowego.

() Dz.U.L 31 z 1.2.2002, s. 1.

(%) Rozporzadzenie (WE) nr 2230/2004 z dnia 23 grudnia 2004 r.

w sprawie zasad stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskie-
go i Rady (WE) nr 178/2002 dotyczacego sieci organizacji zajmujg-
cych si¢ dziedzinami wchodzacymi w zakres misji Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnoséci (Dz.U. L 379 z 24.12.2004,
s. 64).

() Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43.
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(21)  Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 okresla procedury
przyjecia srodkéw nadzwyczajnych w odniesieniu do zyw-
nosci pochodzenia wspélnotowego lub przywozonej
z panstw trzecich. Upowaznia ono Komisj¢ do przyjecia
takich $rodkow, jezeli zywnos$¢ moze stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat lub
srodowiska oraz jezeli zagrozenie to nie moze by¢ w wy-
starczajgcym stopniu uwzglednione w ramach $rodkéw
przyjetych przez dane pafistwo lub panstwa cztonkowskie.

(22) W trosce o skuteczno$¢ i uproszczenie przepisow nalezy
dokona¢ $rednioterminowej analizy mozliwosci objecia
zakresem stosowania jednolitej procedury innych przepi-
sow istniejacych w dziedzinie Zywnosci.

(23) Zwazywszy, ze cele okreSlone w niniejszym rozporzadze-
niu nie moga by¢ w wystarczajacy sposob zrealizowane
przez pafnistwa cztonkowskie z uwagi na rozbieznosci ist-
niejace miedzy systemami prawnymi i przepisami krajo-
wymi, i moga by¢ w zwigzku z tym lepiej zrealizowane na
szczeblu wspdlnotowym, Wspdlnota moze przyjaé srodki
zgodnie z zasadg pomocniczo$ci ustanowiong w art. 5
Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslona
w tym samym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wy-
kracza poza to, co jest konieczne, aby osiagna¢ te cele.

(24)  Srodki niezbedne do wdrozenia niniejszego rozporzadze-
nia powinny zostal przyjete zgodnie z decyzja
Rady 1999/468|WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawia-
jaca warunki wykonywania uprawnien wykonawczych
przyznanych Komisji (?).

(25) W szczeg6lnosci nalezy przyznaé Komisji uprawnienia do
aktualizacji wspdlnotowych wykazéw. Jako ze $rodki te
maja zakres ogdlny i majg na celu zmiang innych niz is-
totne element6w niniejszego rozporzadzenia miedzy inny-
mi poprzez uzupelienie go nowymi elementami innymi
niz istotne, nalezy przyja¢ je zgodnie z procedura regula-
cyjna polaczona z kontrola przewidziang w art. 5a
decyzji 1999/468/WE.

(26)  Ze wzgledu na potrzebe skutecznego dzialania, terminy
majace zwykle zastosowanie w ramach procedury regula-
cyjnej polaczonej z kontrolg powinny zostaé skrécone
w przypadku dodawania substancji do wykazéw wspdlno-
towych oraz dodawania, usuwania lub zmiany warunkdw,
specyfikagcji lub ograniczen zwigzanych z obecnoscig sub-
stancji w wykazach wspélnotowych.

(27) W okreslonych przypadkach, gdy z uwagi na pilny charak-
ter sprawy ustanowione w ramach procedury regulacyjnej
polaczonej z kontrolg terminy nie moga by¢ zachowane,
nalezy umozliwi¢ Komisji zastosowanie procedury nad-
zwyczajnej, ustanowionej na mocy art. 5a ust. 6
decyzji 1999/468/WE, do usuwania substancji z wykazow
wspolnotowych oraz do dodawania, usuwania lub zmiany
warunkow, specyfikacji lub ograniczeni zwigzanych
z obecnoscig substancji w wykazach wspélnotowych,

(1) Dz.U.L 184z 17.7.1999, s. 23.

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

ZASADY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot i zakres zastosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia jednolita procedure
oceny i wydawania zezwolen (dalej zwang ,jednolita procedurg”)
na stosowanie dodatkéw do Zywnosci, enzymdéw spozywczych,
srodkow aromatyzujacych oraz surowcoéw do produkeji Srodkéw
aromatyzujacych i surowcéw do produkeji niektérych skladni-
kéw zywnosci o whasciwosciach aromatyzujacych, stosowanych
lub przeznaczonych do stosowania w $rodkach spozywczych lub
na ich powierzchni (dalej zwanych ,substancjami”), ktéra przy-
czynia si¢ do swobodnego przeplywu zywnosci we Wspdlno-
cie i do wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego oraz do
wysokiego poziomu ochrony konsumentéw, w tym ochrony in-
teresow konsument6éw. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zasto-
sowania do $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego,
ktore objete sa zakresem stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listo-
pada 2003 r. w sprawie Srodkéw aromatyzujacych dymu wedzar-
niczego uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w $rodkach
spozywczych lub na ich powierzchni (2).

2. Jednolita procedura okresla uregulowania proceduralne do-
tyczace uaktualniania wykazéw substangji, ktérych wprowadza-
nie na rynek Wspdlnoty jest dozwolone zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008, rozporzadzeniem (WE)
nr 1332/2008 oraz rozporzadzeniem (WE) nr 1334/2008 (dalej
zwanymi ,przepisami sektorowymi prawa zywnosSciowego”).

3. Kryteria, na podstawie ktérych substancje moga zostaé
umieszczone w wykazie wspélnotowym przewidzianym w art. 2,
tre$¢ rozporzadzenia, o ktérym mowa w art. 7, oraz, w stosow-
nym przypadku, przepisy przejsciowe dotyczace toczacych sie
postepowan, sa okreslone przez poszczegélne przepisy sektoro-
we prawa zZywnosciowego.

Artykut 2
Wspélnotowy wykaz substancji

1. W ramach poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa
zywnosciowego, substancje, ktérych wprowadzenie na rynek
Wspdlnoty jest dozwolone, sg ujete w wykazie, ktorego tres¢ jest
okreslona przez wymienione przepisy (dalej zwanym ,wykazem
wspolnotowym”). Wykaz wspdlnotowy jest aktualizowany przez
Komisj¢ i zostaje opublikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

2. ,Aktualizacja wykazu wspolnotowego” oznacza:

a) dodanie substancji do wykazu wspdlnotowego,

() Dz.U. L 309 z 26.11.2003, s. 1.
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b) usunigcie substancji z wykazu wspdlnotowego,

¢) dodanie, usunigcie lub zmiang warunkow, specyfikacji lub
ograniczen zwigzanych z obecnoscig danej substancji w wy-
kazie wspdlnotowym.

ROZDZIAL 1I
JEDNOLITA PROCEDURA

Artykut 3

Gléwne etapy postgpowania na podstawie jednolitej
procedury

1. Prowadzone na podstawie jednolitej procedury postegpowa-
nie w sprawie uaktualnienia wykazu wspdlnotowego moze by¢
wszczgte z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku. Wnio-
sek ten moze by¢ zlozony przez pafistwo czlonkowskie lub przez
zainteresowang strong (dalej zwanych ,wnioskodawcy”), przy
czym strona ta moze reprezentowad wigksza liczbe zainteresowa-
nych stron, na warunkach okreslonych zgodnie ze Srodkami wy-
konawczymi, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 lit. a). Wnioski
przesyla si¢ Komisji.

2. Komisja zasiega opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czenstwa Zywnosci (dalej zwanego ,urzedem”), ktdra jest wyda-
wana zgodnie z art. 5.

W przypadku aktualizacji, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2
lit. b) i ¢), Komisja moze nie zasigga opinii urzedu, jezeli dane
aktualizacje te nie maja wplywu na zdrowie czlowieka.

3. Postgpowanie prowadzone na podstawie jednolitej proce-
dury konczy si¢ przyjeciem przez Komisje rozporzadzenia
w sprawie aktualizacji, zgodnie z art. 7.

4. W drodze odstgpstwa od ust. 3 Komisja moze zakonczy¢
postepowanie prowadzone na podstawie jednolitej procedu-
ry i odméwi¢ dokonania planowanej aktualizacji na kazdym jego
etapie, jezeli uznaje, ze aktualizacja nie jest uzasadniona. W sto-
sownych przypadkach Komisja uwzglednia opini¢ urzedu, stano-
wiska panstw czlonkowskich, wszystkie wlasciwe przepisy
wspolnotowe i inne istotne czynniki istotne dla podjecia decyzji
w przedmiotowej sprawie.

W tym przypadku Komisja powiadamia w razie potrzeby bezpo-
Srednio wnioskodawce oraz panstwa cztonkowskie, wskazujac
w swoim piSmie powody, dla ktérych uznaje, ze aktualizacja jest
nieuzasadniona.

Artykut 4

Wszczecie postgpowania

1.  Komisja w chwili otrzymania wniosku dotyczacego aktuali-
zacji wykazu wspélnotowego:

a) przesyta wnioskodawcy pisemne potwierdzenie otrzymania
wniosku w terminie czternastu dni roboczych od dnia jego
otrzymania;

b) w stosownym przypadku, w jak najkrétszym terminie po-
wiadamia urzad o wniosku i zwraca si¢ do niego o wydanie
opinii zgodnie z art. 3 ust. 2.

Komisja udostgpnia wniosek panstwom czlonkowskim.

2. Jezeli Komisja wszczyna postgpowanie z wlasnej inicjaty-
wy, informuje o tym panstwa czlonkowskie oraz, w stosownym
przypadku, zwraca si¢ do urzedu o wydanie opinii.

Artykut 5

Opinia urzedu

1. Urzad wydaje opini¢ w terminie dziewieciu miesiecy od
dnia otrzymania waznego wniosku.

2. Urzad przekazuje swojg opini¢ Komisji i paistwom czlon-
kowskim oraz, w stosownym przypadku, wnioskodawcy.

Artykut 6

Dodatkowe informacje dotyczace oceny ryzyka

1. 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 wnio-
skodawcg urzad ustala termin, w jakim wymienione informacje
mozna dostarczy¢, i informuje Komisj¢ o niezbednym terminie
dodatkowym. Jezeli w ciggu o$miu dni roboczych od przekaza-
nia informacji przez urzad Komisja nie zglasza zastrzezen, termin
okreslony w art. 5 ust. 1 zostaje automatycznie przedtuzony. Ko-
misja informuje o przedtuzeniu panstwa czlonkowskie.

2. Jezeli dodatkowe informacje nie zostaly przekazane w prze-
dluzonym terminie, o ktérym mowa w ust. 1, urzad wydaje opi-
ni¢ na podstawie przekazanych wezesniej informacji.

3. Jezeli wnioskodawca przedkiada dodatkowe informacje ze
swojej wlasnej inicjatywy, przekazuje je urzedowi i Komisji. W ta-
kim przypadku urzad wydaje opini¢ w pierwotnym terminie bez
uszczerbku dla art. 10.

4. Urzad udostepnia dodatkowe informacje panstwom
cztonkowskim i Komisji.

Artykut 7

Aktualizacja wykazu wspdlnotowego

1. W terminie dziewigciu miesigcy od dnia wydania przez
urzad opinii Komisja przedstawia komitetowi, o ktérym mowa
w art. 14 ust. 1, projekt rozporzadzenia dokonujacego aktualiza-
¢ji wykazu wspdlnotowego, z uwzglednieniem opinii urzedu,
wlasciwych przepiséw wspdlnotowych i innych istotnych czyn-
nikéw majacych znaczenie dla podjecia decyzji w przedmiotowej
sprawie.

W przypadkach, w ktérych nie jest wymagana opinia urzedu,
okres dziewigciomiesigczny rozpoczyna bieg od daty otrzymania
przez Komisje waznego wniosku.

2. W rozporzadzeniu dokonujagcym aktualizacji wykazu
wspdlnotowego przedstawione sg przestanki, na ktérych jest ono
oparte.
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3. Jezeli projekt rozporzadzenia nie jest zgodny z opinia urze-
du, Komisja wyjasnia przyczyny swojej decyzji.

4. Srodki majace na celu zmiang innych niz istotne elemen-
tow poszczeg6lnych przepiséw sektorowych prawa zywnoscio-
wego, zwigzane 7z usunigciem substancji z  wykazu
wspodlnotowego, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng
polaczona z kontrolg, o ktorej mowa w art. 14 ust. 3.

5. Ze wzgledu na skuteczno$¢ $rodki majace na celu zmiang
innych niz istotne elementéw poszczegélnych przepiséw sekto-
rowych prawa zywnosciowego, m.in. poprzez ich uzupelnienie,
dotyczace dodania substancji do wykazu wspélnotowego oraz
dodawania, usuwania lub zmiany warunkéw, specyfikacji lub
ograniczen zwigzanych z obecnoscig substancji w wykazach
wspolnotowych, sg przyjmowane zgodnie z procedurg regulacyj-
ng polaczona z kontrolg, o ktérej mowa w art. 14 ust. 4.

6.  Z uwagi na pilny charakter sprawy Komisja moze zastoso-
waé procedure nadzwyczajna, o ktorej mowa w art. 14 ust. 5,
w celu usuwania substancji z wykazéw wspdlnotowych oraz do-
dawania, usuwania lub zmiany warunkéw, specyfikacji lub ogra-
niczen zwigzanych z obecnoscig substancji w wykazach
wspélnotowych.

Artykut 8

Dodatkowe informacje dotyczace zarzadzania ryzykiem

1. Jezeli Komisja zwraca si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe
informacje dotyczace zagadnien zwigzanych z zarzadzaniem ry-
zykiem, w porozumieniu z wnioskodawcg ustala termin, w jakim
mozna je dostarczyé. W takim przypadku termin, o ktérym
mowa w art. 7, moze zosta¢ odpowiednio przedtuzony. Komisja
informuje panstwa czlonkowskie o przedluzeniu i udostepnia
panstwom czlonkowskim dodatkowe informacje po ich
otrzymaniu.

2. Jezeli dodatkowe informacje nie zostaja przekazane w prze-
dluzonym terminie, o ktérym mowa w ust. 1, Komisja dziala
w oparciu o przekazane wczesniej informagje.

ROZDZIAL 1II

PRZEPISY ROZNE

Artykut 9
Srodki wykonawcze

1. Zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 14
ust. 2, nie pézniej niz w terminie 24 miesi¢cy od przyjecia po-
szczeg6lnych przepisow sektorowych prawa Zywno$ciowego,
Komisja przyjmuje Srodki wykonawcze do niniejszego rozporzg-
dzenia dotyczace w szczegdlnosci:

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

b) zasad kontroli waznosci wniosku;

¢) charakteru informacji, ktére powinna zawiera¢ opinia urze-
du oméwiona w art. 5.

2. Z mysla o przyjeciu $rodkéw wykonawczych, o ktérych
mowa w ust. 1 lit. a), Komisja konsultuje si¢ z urzedem, ktéry
przedstawia jej, w terminie szeSciu miesiecy od daty wejscia
w zycie poszczegblnych przepiséw sektorowych prawa zywno-
$ciowego, wniosek dotyczacy danych niezbednych do oceny ry-
zyka zwigzanego z przedmiotowymi substancjami.

Artykut 10

Przedluzenie terminéw

W wyjatkowych przypadkach Komisja moze przedtuzy¢ terminy
wymienione w art. 5 ust. 1 oraz w art. 7, z wlasnej inicjatywy lub,
w stosownym przypadku, jezeli uzasadnia to charakter dokumen-
tacji wniosku, na wniosek urzedu, bez uszczerbku dla przepiséw
art. 6 ust. 1 iart. 8 ust. 1. W takich przypadkach w razie potrze-
by Komisja informuje wnioskodawce i pafistwa czlonkowskie
o przedluzeniu terminu, jak réwniez o powodach tego
przediuzenia.

Artykut 11
Przejrzystosc
Urzad zapewnia przejrzysto$¢ swoich dzialan zgodnie z art. 38
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. W szczegdlnosci bezzwlocz-
nie podaje do publicznej wiadomosci swoje opinie. Ponadto urzad

podaje do publicznej wiadomosci wnioski o wydanie opinii oraz
informuje o przedluzeniu terminu zgodnie z art. 6 ust. 1.

Artykut 12
Poufnosé

1. Sposrdd informacji przekazanych przez wnioskodawce jako
poufne moga by¢ traktowane te, ktérych ujawnienie moze w is-
totny sposéb zaszkodzi¢ jego pozycji konkurencyjnej.

W zadnym przypadku za poufne nie uznaje si¢ nastepujacych
informacji:

a) nazwy i adresu wnioskodawcy;
b) nazwy ijasnego opisu substancji;

¢) uzasadnienia dla zastosowania substancji w lub na konkret-

nych $rodkach spozywczych lub kategoriach Zywnosci;

d) informacji majacych znaczenie dla oceny bezpieczenstwa
substancji;

e) w stosownych przypadkach, metody lub metod analizy.

2. Nauzytek stosowania ust. 1 wnioskodawca wskazuje wirdd
przekazanych informacji te, w odniesieniu do ktérych zada za-
chowania poufnosci. W takich przypadkach nalezy podaé moz-
liwe do zweryfikowania uzasadnienie.
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3. Komisja okresla, po konsultacji z wnioskodawcami, jakie in-
formacje moga pozostaé poufne i informuje o tym wnioskodaw-
c¢ oraz panstwa czlonkowskie.

4. Po zapoznaniu si¢ ze stanowiskiem Komisji, wnioskodaw-
ca w terminie trzech tygodni moze wycofaé swoj wniosek, w celu
zachowania poufnosci przekazanych informacji. Poufno$¢ tych
informacji zostaje zachowana do chwili uplywu tego terminu.

5. Komisja, urzad i pafistwa czlonkowskie zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1049/2001 podejmuja niezbedne dziatania
w celu zapewnienia wymaganej poufnosci informacji otrzymywa-
nych na mocy niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem informa-
cji, ktére musza by¢ opublikowane, jezeli okolicznosci tego
wymagaja, w celu ochrony zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat
lub $rodowiska.

6.  Jezeli wnioskodawca wycofuje lub wycofal wniosek, Komi-
sja, urzad i pafistwa cztonkowskie nie ujawniaja informacji pouf-
nych, w tym informacji, co do ktérych poufnosci
Komisja i wnioskodawca majg odmienne zdanie.

7. Stosowanie ust. 1-6 nie ma wplywu na przeplyw informa-
¢ji migdzy Komisja, urzedem i panstwami czlonkowskimi.

Artykut 13

Sytuacje nadzwyczajne

W przypadku zaistnienia sytuacji nadzwyczajnej zwigzanej z sub-
stancja wymieniona w wykazie wspolnotowym, w szczeg6lnosci
w Swietle opinii urzedu, $rodki przyjmuje si¢ zgodnie z procedu-
rami, o ktérych mowa w art. 53 i 54 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.

Artykut 14
Komitet
1. Komisje wspiera Staly Komitet ds. Laficucha Zywnosciowe-

go i Zdrowia Zwierzat ustanowiony w art. 58 rozporzadze-
nia (WE) nr 178/2002.

2. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 517 decyzji 1999/468|WE, z uwzglednieniem przepisow jej
art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala
si¢ na trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 5a ust.1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednie-
niem jej art. 8.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 5a ust.1-4 i art. 5 lit. b) oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem jej art. 8.

Okresy przewidziane w art. 5a ust. 3 lit. ¢) i art. 5a ust. 4 lit. b) i e)

decyzji 1999/468/WE ustala si¢, odpowiednio, na dwa miesiace,
dwa miesigce i cztery miesigce.

5. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 5aust. 1, 2, 41 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzgled-
nieniem przepiséw jej art. 8.
Artykut 15
Wlasciwe organy pafistw cztonkowskich

Nie pdzniej niz w terminie szeSciu miesiecy od dnia wejscia
w zycie poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa zywno-
Sciowego panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji i urzedowi,
w odniesieniu do poszczeg6lnych przepiséw sektorowych prawa

zywnoSciowego, nazwe i adres wlasciwego organu krajowego
oraz punkt kontaktowy ds. jednolitej procedury.

ROZDZIAL IV
PRZEPIS KONCOWY

Artykut 16
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

W odniesieniu do poszczegdlnych przepiséw sektorowych pra-
wa zywno$ciowego niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia
rozpoczecia stosowania Srodkéw, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1.

Artykul 9 stosuje si¢ od dnia 20 stycznia 2009 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia, 16 grudnia 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
B. LE MAIRE
Przewodniczgcy



