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(Akty przygotowawcze)
RADA
WSPOLNE STANOWISKO (WE) nr 6/2008
przyjete przez Rade w dniu 10 marca 2008 r.
w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z dnia ... usta-
nawiajacego jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do Zywnosci,
enzymé6w spozywczych i srodkéw aromatyzujgcych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2008/C 111 E/01)
PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE], (4)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr ...[2008 z dnia w sprawie dodatkéw do
- . . . zywnosci (}), rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska, w iyﬁz dy (W(E)) ar p /20%8 z dnia ... W sprawie eF; ;ymc?w

szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

Spotecznego (Y),

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-

tatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

spozywczych i

zmieniajgcego

dyrektywe

Rady

83/417[/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr 14931999,
dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE
oraz rozporzadzenie (WE) nr 25897 (%) oraz rozporza-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno- z dnia .. w

$rodkéw  aromatyzujacych

i niektérych skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujacych stosowanych w i na Srodkach spozyw-

rozporzadzenie

czych oraz zmieniajagce rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 1576/89, rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91,

dyrektywe

2000/13/WE (°) ustanawiajg zharmonizowane kryteria i
wymagania dotyczace oceny i wydawania zezwolen na

stosowanie tych substangji.

(1)  Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci (5)  Przewiduje si¢ w szczegdlnosci, ze dodatki do zywnosci,

stanowi istotny aspekt rynku wewnetrznego i znacznie
przyczynia si¢ do poprawy zdrowia i zwigkszenia dobro-

bytu obywateli oraz polepszenia ich sytuacji spoleczno- bezpieczenistwa

ekonomicznej.

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

(3) W celu ochrony zdrowia ludzkiego stosowanie dodatkéw,
enzymoéw i Srodkéw aromatyzujacych w $rodkach spozy-
wanych przez ludzi powinno by¢ poddane ocenie bezpie-
czefistwa przed wprowadzeniem ich na rynek Wspdl-
noty.

() Dz.U.C168220.7.2007, str. 34.
(3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 r. (dotychczas
nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym), wspdlne stanowisko ()
Rady z dnia 10 marca 2008 r., stanowisko Parlamentu Europejskiego z (*) Zob. str. 32 niniejszego Dziennika Urzedowego.
dnia ... (dotychczas nicopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz Q]
(

decyzja Rady z dnia ...

zgodnie

enzymy spozywcze i Srodki aromatyzujace, w zakresie w
jakim $rodki aromatyzujace musza by¢ poddane ocenie
rozporzadzeniem

(WE)

nr ...[2008 (*), nie moga by¢ wprowadzone na rynek
i stosowane w $rodkach spozywczych przeznaczonych

do spozycia przez ludzi, zgodnie z warunkami okreslo-
nymi poszczegblnymi przepisami sektorowymi prawa
zywnoS$ciowego, chyba ze sa ujgte we wspdlnotowym
wykazie zatwierdzonych substangji.

(6) W zwigzku z tym stosowne wydaje si¢ ustanowienie na
poziomie Wspdlnoty jednolitej procedury oceny i wyda-
wania zezwolen dla tych trzech kategorii substancji, ktéra
bedzie skuteczna, ograniczona w czasie i przejrzysta tak,

aby ulatwi¢ swobodny przeplywu tych substancji na

rynku Wspdlnoty.

*) Patrz przypis nr 5.

®) Zob. str. 10 niniejszego Dziennika Urzgdowego.

%) Zob. str. 46 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
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)

(10)

(12)

Jednolita procedura powinna by¢ oparta na zasadach
dobrej administracji i pewnoSci prawnej i musi by¢ wpro-
wadzona w zycie z zachowaniem tych zasad.

Niniejsze rozporzadzenie bedzie zatem stanowi¢ uzupel-
nienie ram prawnych dotyczacych wydawania tych
zezwolen na stosowanie substancji poprzez okreslenie
poszczegdlnych etapéw procedury, przypisanych do nich
terminéw, roli zainteresowanych stron i stosowanych
zasad. Niemniej jednak w odniesieniu do niektérych
aspektéw procedury niezbedne jest uwzglednienie specy-
fiki poszczegblnych przepiséw sektorowych prawa
Zywno$ciowego.

Ostateczne terminy okre$lone w procedurze uwzgledniaja
czas potrzebny do rozwazenia réznych kryteriéw okres-
lonych w poszczegdlnych przepisach sektorowych oraz
do zapewnienia odpowiedniego okresu na konsultacje
podczas  przygotowywania  projektu Srodkéw.
W szczeg6lnosci dziewigciomiesigczny termin, w ktérym
Komisja jest zobowigzana przedstawi¢ projekt rozporzga-
dzenia uaktualniajgcego wspdlnotowy wykaz, nie unie-
mozliwia sporzadzenia go w krétszym czasie.

Po otrzymaniu wniosku Komisja powinna rozpoczaé
procedure i, w razie potrzeby, w jak najkrotszym czasie
od oceny waznosci i zasadnosci tego wniosku zasiegnaé
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. ustana-
wiajacego ogélne zasady i wymagania prawa zywnoscio-
wego, powolujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci oraz ustanawiajgcym procedury w zakresie
bezpieczeristwa Zywnosci (°).

Zgodnie z ramami okreSlonymi dla oceny ryzyka w
zakresie bezpieczefistwa zywnosci ustanowionymi w
rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 zezwolenie na wpro-
wadzenie na rynek tych substancji powinno by¢ wydane
dopiero po przeprowadzeniu, mozliwie najbardziej
wnikliwej, naukowej oceny ryzyka, jakie stanowia one dla
zdrowia ludzkiego. Po ocenie przeprowadzonej pod
nadzorem urzedu, Komisja powinna podja¢ decyzje
w sprawie zarzadzania ryzykiem, w ramach procedury
regulacyjnej gwarantujacej Scisty wsplprace miedzy
Komisjg a panstwami czlonkowskimi.

Uwaza si¢, ze naukowa ocena ryzyka nie moze, w
pewnych przypadkach, samodzielnie dostarczyé wszyst-
kich informacji, na ktérych nalezy opieraé decyzje w
zakresie zarzadzania ryzykiem oraz, Ze inne istotne czyn-
niki zwigzane z rozpatrywang sprawa moga by¢ brane
pod uwage, tacznie z czynnikami spolecznymi, gospodar-
czymi, zwigzanymi z tradycja, etycznymi i $rodowisko-
wymi oraz mozliwoscig kontroli.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 575/2006 (Dz.U. L 100 z 8.4.2006,
str. 3).

(13)

(15)

(16)

(18)

(19)

Aby zapewni¢ informowanie zaréwno podmiotéw
gospodarczych z danych sektoréw jak i spoleczefistwa o
obowiazujacych  zezwoleniach, dozwolone substancje
powinny by¢ umieszczane w sporzadzonym, prowa-
dzonym i publikowanym przez Komisj¢ wykazie wspdl-
notowym.

Stata wspélpraca miedzy urzedem i organizacjami panstw
czonkowskich dzialajgcymi w  dziedzinach objetych
zakresem misji urzedu jest jedng z podstawowych zasad
jego dzialania. W zwiazku z tym w celu wydania opinii,
urzad moze wykorzysta¢ dostepng dla niego sie¢ ustano-
wiong w art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz
rozporzgdzeniu Komisji (WE) nr 2230/2004 (7).

Jednolita procedura wydawania zezwolen na stosowanie
substancji powinna spelnia¢ wymagania przejrzystosci i
informowania spoleczenistwa, jednoczesnie gwarantujac
wnioskodawcom prawo do zachowania poufnosci niekté-
rych informacj.

Nalezy nadal uwzglednial zapewnienie poufnosci
pewnych aspektéw wniosku w celu ochrony pozycji
konkurencyjnej wnioskodawcy. Informacje zwigzane z
bezpieczefistwem stosowania substancji, migdzy innymi
wyniki badan toksykologicznych i innych badan zwigza-
nych z bezpieczefistwem oraz surowe dane nie powinny
jednak w zadnym wypadku by¢ traktowane jako poufne.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002, do
dokumentéw przechowywanych przez urzad stosuje sie
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1049/2001 z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie
publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Euro-
pejskiego, Rady i Komisji (¥).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 okresla procedury
przyjecia Srodkéw nadzwyczajnych w odniesieniu do
zywnosci pochodzenia wspdlnotowego lub przywozonej
z panstw trzecich. Upowaznia ono Komisje do przyjecia
takich $rodkéw, jezeli Zywno$¢ moze stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat lub
Srodowiska oraz jezeli zagrozenie to nie moze by¢ w
wystarczajagcym  stopniu  uwzglednione w  ramach
srodkéw przyjetych przez dane panstwo lub panstwa
cztonkowskie.

W trosce o skuteczno$¢ i uproszczenie przepiséw nalezy
dokonaé $rednioterminowej analizy mozliwosci objecia
zakresem stosowania jednolitej procedury innych prze-
piséw istniejacych w dziedzinie zywnosci.

(') 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 sie
dziedzinami wchodzacymi w zakres misji Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (Dz.U. L 379 z 24.12.2004, str. 64).

(%) Dz.U.L145231.5.2001, str. 43.
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(20)  Zwazywszy, ze cele okreSlone w niniejszym rozporza-
dzeniu nie moga by¢ w wystarczajacy sposéb zrealizo-
wane przez pafistwa czlonkowskie z uwagi na rozbiez-
nosci istniejgce miedzy systemami prawnymi i przepisami
krajowymi, i moga by¢ w zwigzku z tym lepiej zrealizo-
wane na szczeblu wspdlnotowym, Wspélnota moze
przyja¢ Srodki zgodnie z zasada pomocniczosci ustano-
wiong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjonal-
nosci okreslong w tym samym artykule, niniejsze rozpo-
rzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne,
aby osiaggnac te cele.

(21)  Srodki niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszego
rozporzadzenia powinny zostaé przyjete zgodnie z
decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajgca ~ warunki ~ wykonywania  uprawnief
wykonawczych przyznanych Komisji (°).

(22) W szczegblnosci nalezy przyznaé Komisji uprawnienia
do aktualizacji wspdlnotowych wykazéw. Jako ze $rodki
te majg zakres ogdlny i maja na celu zmiang innych niz
istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia miedzy
innymi poprzez uzupelnienie go nowymi elementami
innymi niz istotne, nalezy przyjac je zgodnie z procedurg
regulacyjna polaczong z kontrola przewidziana w art. 5a
decyzji 1999/468/WE.

(23)  Ze wzgledu na potrzebe skutecznego dziaania, terminy
majace zwykle zastosowanie w ramach procedury regula-
cyjnej polaczonej z kontrolg powinny zostal skrécone
dla dodawania substancji do wykazéw wspdlnotowych
oraz dla dodawania, usuwania lub zmiany warunkéw,
specyfikacji lub ograniczen zwigzanych z obecnoscia
substancji w wykazach wspélnotowych.

(24) W okreslonych przypadkach gdy, z uwagi na niezmiernie
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. 5a
ust. 6 decyzji 1999/468/WE, do usuwania substancji
z  wykazéw wspolnotowych oraz do dodawania,
usuwania lub  zmiany  warunkéw,  specyfikacji
lub ograniczen zwigzanych z obecnoicia substancji w
wykazach wspdlnotowych,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
ZASADY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot i zakres zastosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia jednolita procedure
oceny i wydawania zezwoleni (dalej zwang ,jednolitg procedurg”)
na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych,
$rodkéw aromatyzujacych oraz surowcéw do produkeji srodkow
aromatyzujacych i do produkcji niektérych  skladnikéw
zywno$ci o wlasciwosciach aromatyzujacych, stosowanych lub

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja Rady
2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str. 11).

przeznaczonych do stosowania w $rodkach spozywczych lub na
ich powierzchni (dalej zwanych ,substancjami’), ktéra ulatwia
swobodny przeplyw tych substancji we Wspdlnocie. Niniejsze
rozporzadzenie nie ma zastosowania do Srodkéw aromatyzuja-
cych dymu wedzarniczego, ktére wchodza w zakres stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie $rodkéw aromaty-
zujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych
do uzycia w $rodkach spozywczych lub na ich powierzchni ().

2. Jednolita procedura okre$la uregulowania proceduralne
dotyczace uaktualniania wykazow substancji, ktérych wprowa-
dzanie na rynek Wspdlnoty jest dozwolone zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr ...[2008 (*), rozporzadzeniem
(WE) nr ...[2008 (**) oraz rozporzadzeniem (WE)
nr ...[2008 (**) (dalej zwanymi ,przepisami sektorowymi
prawa zywnosciowego”).

3. Kryteria, na podstawie ktérych substancje moga zostal
umieszczone w wykazie wspolnotowym wymienionym w art. 2,
tre§¢ rozporzadzenia wymienionego w art. 7, oraz,
w stosownym przypadku, przepisy przejSciowe dotyczace toczg-
cych si¢ procedur, s3 okreSlone przez poszczegdlne przepisy
sektorowe prawa zywno$ciowego.

Artyku} 2
Wspélnotowy wykaz substancji

1. W ramach poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa
zywnoSciowego, substancje, ktorych wprowadzenie na rynek
Wspdlnoty jest dozwolone, sa ujete w wykazie, ktdrego tresé
jest okreSlona przez wymienione przepisy (dalej zwanym
~wykazem wspélnotowym”). Wykaz wspdlnotowy jest aktualizo-
wany przez Komisje i zostaje opublikowany w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

2. Aktualizacja wykazu wspdlnotowego oznacza:
a) dodanie danej substancji do wykazu wspélnotowego;
b) usunigcie danej substancji z wykazu wspdélnotowego;

¢) dodanie, usunigcie lub zmiang warunkow, specyfikacji lub
ograniczen zwigzanych z obecnoscia danej substancji w
wykazie wspolnotowym.

ROZDZIAL 11
JEDNOLITA PROCEDURA
Artykut 3
Gléwne etapy jednolitej procedury

1. Jednolita procedura prowadzaca do uaktualnienia wykazu
wspdlnotowego moze by¢ wszczeta z inicjatywy Komisji albo
na podstawie wniosku. Wniosek ten moze by¢ zlozony przez
panstwo cztonkowskie lub przez zainteresowang strong (dalej
zwanych ,wnioskodawcg”), przy czym strona ta moze reprezen-
towaC wieksza liczbe zainteresowanych stron, na warunkach
okreslonych zgodnie ze $rodkami wykonawczymi, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 1 lit. a). Wnioski przesyla si¢ Komisji.

(*) Dz.U.L309226.11.2003, str. 1.

(*) Zob. str. 10 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
(**) Zob. str. 32 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
(***) Zob. str. 46 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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2. Komisja zasigga 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 aktuali-
zacje te nie maja wplywu na zdrowie czlowieka.

3. Jednolita procedura konczy si¢ przyjeciem przez Komisje
rozporzadzenia dokonujacego aktualizacji, zgodnie z art. 7.

4. W drodze odstgpstwa od ust. 3 Komisja moze zakonczy¢
jednolita procedure i odméwi¢ dokonania planowanej aktuali-
zacji na kazdym etapie procedury, jezeli uznaje, ze aktualizacja
nie jest uzasadniona. W stosownych przypadkach Komisja
uwzglednia opini¢ urzedu, stanowiska panstw czlonkowskich,
wszystkie wlasciwe przepisy prawodawstwa wspdlnotowego i
inne istotne czynniki uzyteczne dla podjecia decyzji w przed-
miotowej sprawie.

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

Artykut 4

Wszczecie procedury

1. Komisja w chwili otrzymania wniosku dotyczacego aktu-
alizacji wykazu wspdlnotowego:

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

b) w stosownym przypadku, w jak najkr6tszym terminie powia-
damia urzad o wniosku i zwraca si¢ do niego o wydanie
opinii zgodnie z art. 3 ust. 2.

Komisja udostgpnia wniosek pafistwom czlonkowskim.
2. Jezeli Komisja wszczyna procedure z wlasnej inicjatywy,
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 szeSciu miesiecy od dnia
otrzymania waznego wniosku.

2. Urzad przekazuje swoja opini¢ Komisji i panstwom 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 zostal przedtuzony. Po konsultacji
z wnioskodawcg urzad ustala termin, w jakim wymienione
informacje mozna dostarczy¢ i informuje Komisje o
niezbednym terminie dodatkowym. Jezeli w ciaggu o$miu dni
roboczych od przekazania informacji przez urzad Komisja nie
zglasza zastrzezen, termin wymieniony w art. 5 ust. 1 zostaje
automatycznie przedtuzony o dodatkowy termin. Komisja infor-
muje o przedtuzeniu panstwa czlonkowskie.

2. Jezeli dodatkowe informacje nie zostajg przekazane w
dodatkowym terminie wymienionym w ust. 1, urzad wydaje
opini¢ na podstawie przekazanych wczesniej informacji.

3. Jezeli wnioskodawca przedklada 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.

4. Urzad udostepnia dodatkowe informacje pafistwom czton-
kowskim i Komisji.

Artykut 7
Aktualizacja wykazu wspélnotowego

1. W terminie dziewigciu miesiecy od dnia wydania przez
urzad opinii, Komisja przedstawia komitetowi, o ktérym mowa
w art. 14 ust. 1, projekt rozporzadzenia dokonujacego aktuali-
zacji wykazu wspdlnotowego, z uwzglednieniem opinii urzedu,
wlaSciwych przepisow prawodawstwa wspdlnotowego i innych
istotnych czynnikéw uzytecznych dla podjecia decyzji w przed-
miotowej sprawie.

W przypadkach, w ktdrych nie jest wymagana opinia urzedu,
okres dziewigciomiesigczny rozpoczyna bieg od daty otrzy-
mania przez Komisje waznego wniosku.

2. Jezeli projekt rozporzadzenia nie jest zgodny z opinig
urzedu, Komisja przedstawia wyja$nienie przyczyn rozbieznosci.

3. Srodki majace na celu zmiang innych niz istotne
elementéw poszczegblnych przepiséw —sektorowych prawa
zywno$ciowego, zwigzane z usunieciem substancji z wykazu
wspolnotowego, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng
polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3.

4. Z uwagi na skuteczno$¢ $rodki majace na celu zmiane
innych niz istotne elementéw poszczegdlnych przepiséw sekto-
rowych prawa zywnosciowego, m.in. poprzez jego uzupehnienie,
zwigzane z dodaniem substancji do wykazu wspdlnotowego
oraz do dodawania, usuwania lub zmiany warunkéw, specyfi-
kacji lub ograniczen zwigzanych z obecnoscia substancji w
wykazach wspdlnotowych, zostaja przyjete zgodnie z procedurg
regulacyjna polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 14
ust. 4.
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5. Z uwagi na niezmiernie pilny charakter sprawy, Komisja
moze zastosowal procedure nadzwyczajng, o ktorej mowa w
art. 14 ust. 5, do usuwania substancji z wykazéw wspdlnoto-
wych oraz do dodawania, usuwania lub zmiany warunkéw,
specyfikacji lub ograniczefi zwigzanych z obecnoscig substancji

w wykazach wspélnotowych.

Artykut 8
Dodatkowe informacje dotyczjce zarzadzania ryzykiem

1. Jezeli Komisja zwraca si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe
informacje dotyczace zagadnieni zwigzanych z zarzadzaniem
ryzykiem, w porozumieniu z wnioskodawcy ustala termin,
w jakim mozna dostarczy¢ wymienione informacje. W takim
przypadku termin, o ktérym mowa w art. 7, w konsekwencji
moze zostaé odpowiednio przedluzony. Komisja informuje
panstwa czlonkowskie o przedtuzeniu i udostgpnia panstwom
cztonkowskim dodatkowe informacje po ich otrzymaniu.

2. Jezeli dodatkowe informacje nie zostajg przekazane w
dodatkowym terminie wymienionym w ust. 1, Komisja dziata w
oparciu o przekazane wczesniej informacje.

ROZDZIAL III
PRZEPISY ROZNE
Artykut 9
Srodki wykonawcze

1. Zgodnie z procedurg regulacyjng okreSlong w art. 14
ust. 2, nie pdzniej niz w terminie 24 miesigcy od przyjecia
poszczegblnych przepiséw sektorowych prawa zywnosciowego,
Komisja przyjmuje $rodki wykonawcze do niniejszego rozporza-
dzenia, w szczeg6lnosci w odniesieniu do:

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

b) zasad kontroli wazno$ci wniosku;

¢) charakteru informacji, ktére powinna zawiera¢ opinia urzedu
omodwiona w art. 5.

2. Z mysla o przyjeciu Srodkéw wykonawczych, o ktérych
mowa w ust. 1 lit. a), Komisja konsultuje si¢ z urz¢dem, ktéry
przedstawia jej, w terminie sze$ciu miesiecy od daty wejscia w
zycie poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa zywnoscio-
wego, wniosek dotyczgcy danych niezbednych do oceny ryzyka
zwigzanego z przedmiotowymi substancjami.

Artykut 10

Przedluzenie terminéw

W wyjatkowych wypadkach 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
dokumentagji wniosku, na wniosek urzedu, nie naruszajac prze-

piséw art. 6 ust. 1 i art. 8 ust. 1. W takich przypadkach w razie
potrzeby Komisja informuje wnioskodawce i pafistwa cztonkow-
skie o przedluzeniu terminu, jak réwniez o powodach uzasad-
niajgcych jego przediuzenie.

Artyku} 11
Przejrzystosé

Urzad zapewnia przejrzystos¢ swoich dzialan zgodnie z art. 38
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. W szczegblnosci bez-
zwlocznie 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. Sposréd informacji przekazanych przez wnioskodawce
jako poufne moga by¢ traktowane te, ktérych ujawnienie moze
w istotny sposdb zaszkodzi¢ jego pozycji konkurencyjnej.

W zadnym wypadku za poufne nie uznaje si¢ nastepujgcych
informacji:

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

¢) uzasadnienia dla zastosowania substancji w lub na konkret-

nych $rodkach spozywczych lub kategoriach Zywnosci;

d) informacji majacych znaczenie dla oceny bezpieczenstwa
substangji;

e) w stosownych przypadkach, metody lub metod analizy.

2. Na uzytek wdrozenia ust. 1, wnioskodawca wskazuje
wsrod przekazanych informacji te, ktére wedlug niego mialyby
by¢ potraktowane jako poufne. W takich przypadkach nalezy
poda¢ uzasadnienie umozliwiajace jego zweryfikowanie.

3. Komisja okresla, po konsultacji z wnioskodawcami, jakie
informacje mogg pozosta¢ poufne i informuje o tym wniosko-
dawce oraz panstwa cztonkowskie.

4. Po zapoznaniu si¢ ze stanowiskiem Komisji, wniosko-
dawcy przystuguje termin trzech tygodni na wycofanie swojego
wniosku, w celu zachowania poufnosci przekazanych informacii.
Poufnos¢ 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 dzialania
w celu zapewnienia wymaganej poufnosci informacji otrzymy-
wanych na mocy niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem infor-
magji, ktére musza by¢ opublikowane, jezeli okolicznosci tego
wymagajg, w celu ochrony zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat
lub $rodowiska naturalnego.
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6. Jezeli wnioskodawca wycofuje lub wycofal wniosek,
Komisja, urzad i pafistwa cztonkowskie nie ujawniajg informacji
poufnych, w tym informacji, co do ktérych poufnosci Komisja
i wnioskodawca maja odmienne zdanie.

7.  Stosowanie ust. 1-6 nie narusza przeplywu informacji
miedzy Komisjg, urzedem i panstwami cztonkowskimi.

Artykut 13
Sytuacje nadzwyczajne

W przypadku zaistnienia sytuacji nadzwyczajnej zwigzanej z
substancja wymieniong w wykazie wspdlnotowym, w szczegdl-
nosci w $wietle opinii urzedu, $rodki przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurami wymienionymi w art. 53 i 54 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002.

Artykut 14
Komitet

1. Komisje wspiera Staly Komitet ds. taficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat ustanowiony w art. 58 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje sie
art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepis6w
jej art. 8.

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi
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 ustepu stosuje si¢
art. 5a ust. 1-4 i art. 5 lit. b) oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem jej art. 8.

Terminy okreslone w art. 5a ust. 3 lit. ¢) i art. 5a ust. 4 lit. b) i €)
decyzji 1999/468/WE ustala si¢ odpowiednio na 2 miesigce,
2 miesigce i 4 miesiace.

5. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje sie
art. 5a ust. 1, 2, 4 i 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE z
uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

Artykut 15

Wilasciwe organy pafistw czlonkowskich
Nie pdzniej niz w terminie szeSciu miesiecy od dnia wejscia w
zycie poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa zywnoscio-
wego panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji i urzedowi,
w odniesieniu do poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa
zywno$ciowego, nazwe i adres wilasciwego organu krajowego
oraz punkt kontaktowy ds. jednolitej procedury.
ROZDZIAL IV
PRZEPIS KONCOWY
Artykut 16
Wejscie w zZycie

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

W odniesieniu  do poszczegblnych przepiséw  sektorowych
prawa zywno$ciowego niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od
dnia zastosowania $rodkéw, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1.

Art. 9 stosuje si¢ od dnia ... (¥).

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego

Przewodniczgcy

W imieniu Rady

Przewodniczgcy

(*) Data wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
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UZASADNIENIE RADY

WPROWADZENIE

W dniu 28 lipca 2006 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy rozporzadzenia ustanawiajgcego jednolita
procedure wydawania zezwoleni na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i
§rodkéw aromatyzujacych do Zywnosci ('). Podstawa wniosku jest art. 95 Traktatu ustanawiajacego
Wspdlnote Europejska.

Parlament Europejski przyjal swoja opini¢ w pierwszym czytaniu w dniu 10 lipca 2007 r. (%).

Po wydaniu przez Parlament Europejski opinii w pierwszym czytaniu Komisja przedlozyla w dniu
24 pazdziernika 2007 r. zmieniony wniosek (3).

W dniu 10 marca 2008 r. Rada przyjeta wspolne stanowisko zgodnie z art. 251 ust. 2 Traktatu.

W swoich pracach Rada uwzglednila takze opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
przyjeta w dniu 25 kwietnia 2007 r. (¥).

CEL

Proponowane rozporzadzenie, bedace jednym z czterech wnioskéw opracowanych w celu aktualizacji
wspolnotowych przepisow dotyczacych Srodkéw ulepszajacych zywno$é, ma na celu zapewnienie
prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego, z uwzglednieniem uczciwych praktyk w handlu
zywnoscig, przy jednoczesnym zagwarantowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, inte-
reséw konsumentéw, a takze ochrony Srodowiska, poprzez zharmonizowang wspdlnotowg procedure
wydawania zezwoleni na stosowanie dodatkéw do zywnosci, Srodkéw aromatyzujacych i enzyméw spo-

zywezych.

Jednolita procedura wydawania zezwolel powinna by¢ scentralizowana, skuteczna, odpowiednia i prze-
jrzysta, a takze oparta na ocenie ryzyka przeprowadzanej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (EFSA) oraz na systemie zarzadzania ryzykiem, w ktérym Komisja uczestniczy w ramach
procedury komitetu regulacyjnego (procedura komitetowa).

Rozporzadzenie powierza Komisji zadanie ustanowienia, prowadzenia i aktualizacji wykazu ogdlnego
dla kazdej z kategorii przedmiotowych substancji. Ujecie danej substancji w jednym z tych wykazow
oznacza, ze jej stosowanie jest powszechnie dozwolone dla wszystkich podmiotéw we Wspdlnocie.
ANALIZA WSPOLNEGO STANOWISKA

1. Uwagi wstepne

Wspdlne stanowisko odzwierciedla wyniki analizy wniosku Komisji dokonanej przez Radg. Rada
wprowadzila do tekstu pewne zmiany; niektdre z nich opierajg si¢ na poprawkach zaproponowanych
przez Parlament Europejski.

Komisja zaakceptowala wspélne stanowisko uzgodnione przez Rade.

2. Poprawki Parlamentu Europejskiego

W glosowaniu plenarnym w dniu 10 lipca 2007 r. Parlament Europejski przyjal 31 poprawek do
wniosku.

W swoim wspdlnym stanowisku Rada uwzglednila w calosci lub zasadniczo 11 poprawek.

)

OM(2006) 425 wersja ostateczna.

ok.11639/07 CODEC 775.
OM(2007) 672 wersja ostateczna.
z.U.C168z20.7.2007, str. 34.

gng
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Poprawki uwzglednione we wspélnym stanowisku

— Wprowadzenie procedury komitetu regulacyjnego potgczonej z kontrolg (zgodnie z poprawkami 34, 35,
36, 37)

Rada wprowadzila procedure regulacyjng polaczona z kontrola. Rada wprowadzila rowniez
procedure nadzwyczajng (art. 14 ust. 5) majaca zastosowanie do usuwania substancji z wykazow
dozwolonych substancji oraz do dodawania, zmiany lub usuwania warunkéw ich stosowania, w
celu ochrony zdrowia ludzkiego. Wprowadzono réwniez procedure sprawnego postepowania
(art. 14 ust. 4) majacg zastosowanie do dodawania, usuwania lub zmiany warunkéw, specyfikacji
lub ograniczen zwigzanych z obecnoscig danej substancji w wykazie wspdlnotowym.

— Aromaty dymu wedzarniczego

Rada uscislita, Ze wydawanie zezwolen na stosowanie aromatéw dymu wedzarniczego jest wyla-
czone z zakresu stosowania wniosku (zgodnie z poprawka 12).

— Ochrona $rodowiska

Rada odniosta si¢ do faktu, Ze w zarzadzaniu ryzykiem powinno si¢ réwniez uwzgledniaé inne
uzasadnione czynniki, np. $rodowisko, co znalazto odzwierciedlenie w motywie 12 (zgodnie z
poprawka 6).

— Poufnosé

Rada usciSlita, jakie aspekty zastosowania mozna uznaé za poufne w celu ochrony konkurencyj-
nosci (zgodnie z poprawka 8).

— Informagje dla paristw czbonkowskich

Rada ustalila, ze informacje na temat etapow procedury powinny by¢ réwniez przekazywane
panstwom czlonkowskim (zgodnie z poprawkami 27, 28, 32).

Ponadto istot¢ poprawki 25 oddano w art. 6 ust. 3, w ktérym wspomina si¢ o zasadzie nadzwy-
czajnego przedluzania terminéw zgodnie z art. 10.

Poprawki, ktore nie zostaly uwzglednione

Rada nie byla w stanie uwzgledni¢ wszystkich poprawek, albo z uwagi na zasady techniki prawoda-
wezej (poprawka 31), albo z innych wzgledéw, ktére podano ponizej:

— Kwestie uregulowane juz w rozporzgdzeniu (WE) nr 178/2002 w sprawie ogdlnych zasad i wymagari
prawa zywnosciowego ('), ktdrych nie trzeba poruszaé w omawianym rozporzgdzeniu (poprawki 3, 5, 9,
10, 23)

Wymodg posiadania niezaleznej oceny ryzyka (poprawka 5 — motyw 10) jest juz zawarty
w art. 22 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Poprawka 3 (nowy motyw) nie zostala zaakceptowana, gdyz kwestia przejrzystosci przy
produkgji i postgpowaniu z zywnos$cig ma charakter ogdélny. Na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo zywnosci spoczywa w pierwszym rzedzie na
podmiotach dzialajacych na rynku spozywczym. Odpowiedzialno$¢ tych podmiotéw jest jeszcze
wzmacniana przepisami narzucajacymi zasade analizy zagrozeni i krytycznych punktéw kontroli
(HACCP), a takze najlepszymi wzorcami w zakresie higieny przewidzianymi w innych przepisach
prawnych Wspdlnoty.

— Konsultowanie si¢ Komisji z zainteresowanymi stronami (poprawki 9, 10 — motywy 19 i 21) zostalo
przewidziane w art. 9 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, a takze w innych dokumentach natury
ogolnej, takich jak biala ksigga Komisji na temat zarzadzania Europa oraz komunikat Komisji na
temat ogdlnych zasad i minimalnych standardéw konsultacji z zainteresowanymi stronami.
Podobnie przepis stanowigcy, Ze EFSA powinien publikowal swoje opinie bezzwlocznie, jest
zawarty w art. 38 tego rozporzadzenia, a zatem poprawka 23 (art. 5 ust. 2) nie jest potrzebna.

() Dz.U.L3121.2.2002, str. 1.



6.5.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 111E/9

— Kiyteria wydawania zezwoler (poprawka 4 — nowy motyw)

Ogolne kryteria wydawania zezwolen na stosowanie substancji zostaly okreslone w przepisach
dla kazdego sektora i nalezy ich przestrzegal. Rada uznala zatem, Ze nie nalezy ich powielac.

Odwotanie sig do ochrony konsumentéw i zdrowia publicznego (poprawka 11 — art. 1)

We wniosku tym zajeto si¢ rozwigzaniami proceduralnymi dotyczacymi aktualizacji wykazéw
dozwolonych substancji. Odwolanie do zdrowia ludzkiego, intereséw konsumentéw, w tym uczci-
wych praktyk w handlu zywnoscig, a takze — w stosownych przypadkach — do ochrony $rodo-
wiska, zamieszczone jest w proponowanych rozporzadzeniach dla kazdego sektora.

Ochrona danych (poprawki 14, 33 — art. 2 ust. 1a, art. 12 ust. 6a)

Pigcioletni okres na ochrong danych, a w konsekwencji preferencyjne zezwolenie na stosowanie
w tym czasie danej substancji przez firme, ktdra przekazala dane, zmienitoby stosowany obecnie
na skale migdzynarodowa system w zakresie prawa zywno$ciowego, zwlaszcza dodatkéw do
zywnos$ci. Zamieszczenie w tym akcie prawnym przepisu dotyczacego ochrony danych skompli-
kowaloby procedury administracyjne, a zatem nie byloby zgodne z celem, jakim jest uproszczenie
ram regulacyjnych. Rada uwaza zatem, ze poprawek tych nie mozna zaakceptowac.

Termin na wydanie opinii EFSA (poprawka 22 — art. 5 ust. 1)

Rada nie zgodzila sig, by termin wydawania opinii przez EFSA zostal wydluzony z 6 do
9 miesiecy, tak jak si¢ to proponuje w poprawce 22. Wyznaczone terminy zostaly réwniez objas-
nione w motywie 8a (nowym) wspélnego stanowiska. Nalezy zauwazy(, ze terminy s3 réwniez
bardzo wazne z punktu widzenia branzy.

Przedtuzenie szesciomiesigcznego terminu, jezeli potrzebne sg dodatkowe informacge (poprawka 24 —
art. 6 ust. 1)

Rada uwaza, ze termin ten powinien by¢ przedluzany tylko w uzasadnionych przypadkach.

Inne nieuwzglednione poprawki to poprawki 1, 2, 19, 21 i 30.

IV. PODSUMOWANIE

Rada uwaza, ze we wspdlnym stanowisku udato si¢ uwzgledni¢ w wywazony sposéb obawy i interesy,
zachowujgc jednocze$nie cele rozporzadzenia. Rada oczekuje konstruktywnej dyskusji z Parlamentem
Europejskim w celu szybkiego przyjecia rozporzadzenia, zapewniajagcego wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego i ochrony konsumentéw.
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WSPOLNE STANOWISKO (WE) nr 7/2008

przyjete przez Rade w dniu 10 marca 2008 r.

w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z dnia ... w
sprawie dodatkéw do Zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2008/C 111 E[02)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w
szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajgc  opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego ('),

stanowigc zgodnie z procedura okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

ey

Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci
stanowi istotny aspekt rynku wewnetrznego i znacznie
przyczynia si¢ do poprawy zdrowia i dobrego samopo-
czucia obywateli oraz ich sytuacji spoleczno-ekono-
micznej.

W ramach realizacji polityk Wspélnoty nalezy zapewni¢
wysoki poziom ochrony ludzkiego zdrowia i zycia.

Niniejsze rozporzadzenie zastgpuje wcze$niejsze dyrek-
tywy i decyzje dotyczace dodatkéw do zywnosci dopusz-
czonych do stosowania w $rodkach spozywczych w celu
zapewnienia  efektywnego  funkcjonowania  rynku
wewnetrznego i wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi i intereséw konsumentéw poprzez wprowadzenie
procedur pelnych i uproszczonych.

Niniejsze rozporzadzenie harmonizuje przepisy doty-
czace stosowania dodatkéw do zywnosci w Srodkach
spozywczych we Wspélnocie. Przepisy te dotycza stoso-
wania dodatkéw do zywnosci w Srodkach spozywczych,
objetych dyrektywa Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja
1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw paristw czton-
kowskich odnoszacych si¢ do Srodkéw spozywczych

() Dz.U.C1682z20.7.2007, str. 34.
(3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 r. (dotychczas

nieopublikowana w Dzienniku Urz¢dowym), wspdlne stanowisko
Rady z dnia 10 marca 2008 r., stanowisko Parlamentu Europejskiego z
dnia ... (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urz¢dowym) i
decyzja Rady z dnia ...

(6)

specjalnego przeznaczenia zZywieniowego (%), a takze
stosowania niektorych barwnikéw spozywezych do celow
znakowania migsa pod wzgledem zdrowotnosci oraz do
dekoracji i stemplowania jaj. Ponadto niniejsze rozporzg-
dzenie harmonizuje przepisy dotyczace stosowania
dodatkéw do zywnosci w dodatkach do zywnosci i w
enzymach spozywczych, tym samym gwarantujgc ich
bezpieczenistwo i jako$¢ oraz ulatwiajac ich przechowy-
wanie i stosowanie. Nie bylo to wczesniej przedmiotem
regulacji na poziomie Wspdlnoty.

Dodatki do zywnosci s substancjami, ktére w normal-
nych warunkach nie s3 spozywane same jako zywno$¢,
ale dodawane sg do zywnosci celowo, ze wzgledow tech-
nologicznych okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu,
takich jak konserwowanie zywnosci. Niniejszym rozpo-
rzadzeniem nalezy objaé wszystkie dodatki do Zywnosci,
a zatem w $wietle postepu naukowo-technicznego nalezy
zaktualizowaé wykaz rodzajow funkcji pelnionych przez
dodatki do zywnosci. Jednak dana substancja nie
powinna by¢ uwazana za dodatek do zywnosci, jezeli jest
stosowana w celu nadania tej ZywnoSci okreslonego
aromatu lub smaku lub w celu zywieniowym, jak substy-
tuty soli, witaminy i mineraly. Ponadto substancje
uwazane za $rodki spozywcze, ktére moga by¢ stoso-
wane ze wzgledu na ich funkcje technologiczna, takie jak
chlorek sodu czy szafran do barwienia, a takze enzymy
spozywcze, nie powinny wchodzi¢ w zakres zastoso-
wania niniejszego rozporzadzenia. Preparaty uzyskane ze
srodkéw spozywczych i innych naturalnych materialow
zrédlowych, ktére majg wywolaé skutek technologiczny
w gotowej zywnosci i ktére otrzymuje si¢ droga selek-
tywnej ekstrakcji skladnikéw (np. pigmentéw) zwigza-
nych ze skladnikami odzywczymi lub aromatycznymi,
nalezy jednak uzna¢ za dodatki do Zywnosci w rozu-
mieniu niniejszego rozporzadzenia. Wreszcie, odno$nie
enzyméw spozywczych, s one objete rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z
dnia ... w sprawie enzyméw spozywczych i zmieniaja-
cego dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady
(WE) nr 14931999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe
Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenic (WE)
nr 258/97 (), co wyklucza zastosowanie niniejszego
rozporzadzenia.

Substancje niespozywane jako zywnos(, ale celowo stoso-
wane W przetwarzaniu zywnosci, ktére w gotowej
zywnosci obecne s3 jedynie jako pozostalosci, a w
produkcie koficowym nie pelnig funkeji technologicznej
(substancje pomocnicze w przetworstwie) nie powinny
by¢ objete niniejszym rozporzadzeniem.

() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 27. Dyrektfrwa ostatnio zmieniona

rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady (Dz.U.L 284z 31.10.2003, str. 1).

(*) Zob. str. 32 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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wane jedynie wtedy, gdy spelniaja kryteria okreslone w
niniejszym rozporzadzeniu. Stosowanie dodatkéw do
zywnoSci musi by¢ bezpieczne, a ich zastosowanie musi
by¢ niezbedne ze wzgledu technologicznego, nie moze
wprowadza¢ w blad konsumentéw i musi przynosi¢ im
korzysci. Wprowadzanie konsumentéw w blad obejmuje
miedzy innymi kwestie zwigzane z naturg, $wiezoscia,
jakoscig uzytych skladnikéw i naturalnoscig produktu lub
procesu produkcji lub tez z wartodcia odzywcza
produktu. Podczas dopuszczania dodatkéw do zywnosci
nalezy uwzgledni¢ takze inne istotne czynniki, w tym
czynniki spoleczne, gospodarcze, zwigzane z tradycjami,
etyczne i zwigzane ze $rodowiskiem, jak réwniez mozli-
wo$¢ przeprowadzenia kontroli. Stosowanie i maksy-
malne poziomy dodatku do zywno$ci powinny uwzgled-
nia¢ jego spozycie z innych Zrédet oraz narazenie szcze-
g6lnych grup konsumentéw (np. konsumentéw cierpia-
cych na alergie) na spozycie tego dodatku.

Dodatki do zywnodci muszg spelnial zatwierdzone
specyfikacje, ktére powinny zawieraé informacje
niezbedne do odpowiedniej identyfikacji danego dodatku
do zywnosci, w tym jego pochodzenia, a takze okreslaé
dopuszczalne kryteria czystosci. Specyfikacje opracowane
uprzednio dla dodatkéw do zywnosci zawarte w dyrek-
tywie Komisji 95/31/WE z dnia 5 lipca 1995 r. ustana-
wiajacej szczegélne  kryteria  czystoSci  dotyczace
substancji stodzacych stosowanych w $rodkach spozyw-
czych ('), dyrektywie Komisji 95/45/WE z dnia 26 lipca
1995 r. ustanawiajacej szczegdlne kryteria czystosci doty-
czace barwnikéw stosowanych w $rodkach spozyw-
czych () i dyrektywie Komisji 96/77/WE z dnia 2 grudnia
1996 r. ustanawiajacej szczegélne kryteria czystosci dla
dodatkéw do $rodkéw spozywezych innych niz barwniki
i substancje stodzace (}) powinny zostal utrzymane w
mocy do czasu uwzglednienia odpowiednich dodatkéw
do zywnosci w zalacznikach do niniejszego rozporzg-
dzenia. W tym samym czasie, specyfikacje dotyczace
takich dodatkéw powinny zostal okreslone w rozporzg-
dzeniu. Specyfikacje te powinny odnosi¢ si¢ bezposrednio
do dodatkéw do zywnosci uwzglednionych w wykazach
wspdlnotowych zawartych w zalgcznikach do niniejszego
rozporzadzenia. Jednak ze wzgledu na ich zlozony
charakter i zakres oraz konieczno§¢ zapewnienia prze-
jrzystosci, specyfikacje nie powinny zosta¢ uwzglednione
jako takie w wykazach wspdlnotowych, ale powinny
zosta¢ okreSlone w jednym lub wigkszej liczbie odreb-
nych rozporzadzen.

Niektére dodatki do zywnosci dopuszczone s3 wylacznie
do celéw zastosowan szczegdlnych, w ramach niektérych
obowigzujacych praktyk i dozwolonych proceséw enolo-
gicznych. Takie dodatki do Zywnosci powinny by¢ stoso-
wane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i przepisami
szczegllnymi, okre$lonymi w odpowiednich wspdlnoto-
wych przepisach prawnych.

W celu zapewnienia harmonizacji, ocena ryzyka i wyda-
wanie zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci

(") Dz.U.L 178z 28.7.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 2006/128WE (Dz.U. L 346 z 9.12.2006, str. 6).

(3 Dz.U.L 226z 22.9.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 2006/33/WE (Dz.U. L 82 z 21.3.2006, str. 10).

() Dz.U. L 339 z 30.12.1996, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2006/129/WE (Dz.U.L 346 2 9.12.2006, str. 15).

(11)

(14)

(15)

w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr ...[2008 z dnia ... ustanawiajgcym jednolita procedure
wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do
zywnosci, enzymdéw spozywezych i §rodkéw aromatyzu-

jacych ().

Zgodnie z przepisami rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajacego ogodlne zasady i wymagania
prawa zywno$ciowego, powolujgcego Europejski Urzad
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci i ustanawiajacego proce-
dury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (°), w sprawach
mogacych mie¢ wplyw na zdrowie publiczne konsulto-
wany jest Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci
(zwany dalej ,urzedem”).

Dodatki do zywnosci wchodzace w zakres zastosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zZywnosci i paszy ()
powinny najpierw zosta¢ poddane procedurze wydawania
zezwolen zgodnie z przepisami tego rozporzadzenia w
odniesieniu do oceny bezpieczenistwa pod wzgledem
modyfikacji genetycznej, a ostateczne zezwolenie
na stosowanie danego dodatku do zywnosci nalezy
wyda¢ zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia.

Dopuszczony na mocy niniejszego rozporzadzenia
dodatek do zywnosci, ktéry jest przygotowywany z
wykorzystaniem metod produkcji lub  materiatéw
wyjSciowych w zasadniczy sposéb rézniacych si¢ od tych,
ktoére zostaly objete oceng ryzyka dokonang przez urzad
lub od tych, ktére okreslone zostaly w ustanowionych
specyfikacjach, powinien zostal zgloszony do oceny
przez urzad. ,Zasadnicze réznice” wystepuja na przyklad
w przypadku zmiany metody produkeji z metody polega-
jacej na ekstrakcji z danej rosliny na metode polegajaca
na produkcji drogg fermentacji z wykorzystaniem
mikroorganizmu lub jezeli pierwotny mikroorganizm
zostal genetycznie zmodyfikowany, zmiany w materia-
tach wyjsciowych lub w wielko$ci czasteczek.

Kazdy dodatek do zywnosci powinien podlegal stalemu
nadzorowi, a gdy tylko jest to konieczne ze wzgledu na
zmiang warunkéw jego stosowania lub pojawienie sig
nowych informacji naukowych, powinien zosta¢ poddany
ponownej ocenie.

Panstwa czlonkowskie, ktére w dniu 1 stycznia 1992 r.
utrzymaly w mocy zakazy stosowania niektorych
dodatkéw w niektdrych szczegdlnych srodkach spozyw-
czych uwazanych za tradycyjne i produkowanych na
swoim terytorium, powinny moéc nadal stosowal te
zakazy. Ponadto w odniesieniu do produktéw takich jak
Jfeta” czy ,salame cacciatore”, niniejsze rozporzadzenie
nie powinno naruszal mozliwosci stosowania bardziej
restrykcyjnych zasad zwigzanych ze stosowaniem niekto-
rych okreslen zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady

(*) Zob. str. 1 niniejszego Dziennika Urzgdowego.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 575/2006 (Dz.U. L 100 z 8.4.2006, str. 3).

() Dz.U.L 268 2 18.10.2003, str. 1.
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(16)

(19)

(WE) nr 510/2006 z 20 marca 2006 r. w sprawie
ochrony oznaczen geograficznych i nazw pochodzenia
produktéw rolnych i Srodkéw spozywczych (') oraz
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2082/92 z dnia 14 lipca
1992 r. w sprawie $wiadectw o szczegblnym charakterze
dla produktéw rolnych i srodkéw spozywcezych (3).

O ile nie maja zastosowania dalsze ograniczenia, dodatek
moze by¢ obecny w zywnosci — jezeli nie zostal bezpo-
$rednio do niej dodany — w wyniku wprowadzenia wraz
ze skladnikiem Zywnosci, w ktérym jego obecnos¢ byla
dopuszczalna, o ile poziom dodatku w gotowej zywnosci
nie jest wyzszy, niz wprowadzony w wyniku zastoso-
wania tego skladnika we wilasciwych warunkach techno-
logicznych i zgodnie z zasadami dobrej praktyki produk-
cyjnej.

Dodatki do zywnosci nadal podlegaja ogdlnym
obowigzkom etykietowania okreSlonym w dyrektywie
2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panistw czlonkowskich w zakresie etykietowania, prezen-
tacji i reklamy $rodkéw spozywczych (), a takze, odpo-
wiednio, w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003
i rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczacym
mozliwosci  §ledzenia 1 etykietowania organizméw
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia
zywnosci i produktéw paszowych wyprodukowanych z
organizméw zmodyfikowanych genetycznie (). Ponadto
niniejsze rozporzadzenie powinno zawieral przepisy
szczegblne  dotyczace  etykietowania dodatkow  do
zywnosci sprzedawanych jako takie producentom lub
konsumentowi koficowemu.

Substancje stodzace dopuszczone na mocy niniejszego
rozporzadzenia moga by¢ stosowane w stodzikach stoto-
wych  sprzedawanych  bezposrednio  konsumentom.
Producenci takich produktéw powinni udostepni¢ konsu-
mentom z uzyciem wlasciwych $rodkéw informacje
umozliwiajgce  stosowanie  produktu  w  sposéb
bezpieczny. Takie informacje moga by¢ udostepniane na
rézne sposoby, w tym na etykietach, na stronach interne-
towych, poprzez linie telefoniczne oferujace informacje
dla konsumentéw lub w punktach sprzedazy. Aby przyjaé
jednolite podejscie do realizacji tego wymogu, niezbedne
moga okaza¢ si¢ wytyczne na szczeblu Wspdlnoty.

Srodki niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszego
rozporzadzenia powinny zostal przyjete zgodnie z
decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajgca ~ warunki ~ wykonywania  uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (°).

(") Dz.U.L 93 z 31.3.2006, str. 12. Rozporzadzenie zmienione rozporza-
dzeniem (WE) nr 1791/2006 (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, str. 1).

() Dz.U. L 208 z 24.7.1992, str. 9. Rozporzadzenie uchylone rozporza-
dzeniem (WE) nr 509/2006 (Dz.U.L 93 z 31.3.2006, str. 1).

(}) Dz.U.L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 2007/68/WE (Dz.U.L 310z 28.11.2007, str. 11).

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, str. 24.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja Rady
2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str. 11).

(20)

(23)

(24)

(25)

W szczegdlnosci nalezy przyznal Komisji uprawnienia
do zmiany zalgcznikéw do niniejszego rozporzadzenia
oraz do przyjmowania wiasciwych S$rodkéw przej-
Sciowych. Jako ze Srodki te maja zakres ogdlny i majg na
celu zmiang innych niz istotne elementéw niniejszego
rozporzadzenia miedzy innymi poprzez uzupelnienie go
nowymi elementami innymi niz istotne, musza one
zosta¢ przyjete zgodnie z procedurg regulacyjng pola-
czong z kontrolg przewidziang w art. 5a decyzji
1999/468/WE.

Ze wzgledu na potrzebe skutecznego dzialania, terminy
majace zwykle zastosowanie w ramach procedury regula-
cyjnej polaczonej z kontrolg powinny zostaé skrdcone
dla przyjecia pewnych zmian do zalacznikow II i III
odnoszacych si¢ do substancji juz dopuszczonych
zgodnie z prawem wspdlnotowym oraz wszelkich odpo-
wiednich $rodkéw przejsciowych zwigzanych z tym
substancjami.

W celu opracowania i uaktualnienia prawa wspdlnoto-
wego dotyczacego dodatkéw do zywnosci w odpowiedni
i skuteczny sposdb, niezbedne jest gromadzenie przez
panstwa czlonkowskie danych oraz wzajemna wymiana
informadji i koordynacja zadan pomiedzy nimi. Do osiag-
nigcia tego celu wskazanym moze by¢ przeprowadzenie
badafn dotyczacych kwestii szczegblnych tak, aby
usprawni¢ proces podejmowania decyzji. Wlasciwym jest,
aby Wspdlnota finansowala takie badania ze swojego
budzetu. Finansowanie takich $rodkéw objete jest rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli
urzegdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia
zgodno$ci z prawem paszowym i zywno$ciowym oraz
regufami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu
zwierzat (°).

Pafistwa czlonkowskie beda przeprowadzaé urzedowe
kontrole majace na celu egzekwowanie zgodnosci z prze-
pisami niniejszego rozporzadzenia zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 882/2004.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, tzn. ustano-
wienie wspdlnotowych zasad dotyczacych dodatkéw do
zywnosci, nie moze zostaC w zadowalajacy spos6b osiag-
niety przez panstwa czlonkowskie, a ze wzgledu na
jedno$¢ rynku i wysoki poziom ochrony konsumentéw
moze zosta lepiej osiggniety na poziomie Wspdlnoty,
Wspélnota moze podja¢ dzialania zgodnie z zasadg
pomocniczosci okre§long w art. 5 Traktatu. Zgodnie
z okreSlong w tym artykule zasadg proporcjonalnosci,
niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest
niezb¢dne do osiagnigcia tego celu.

Po przyjeciu niniejszego rozporzadzenia Komisja, wspo-
magana przez Staly Komitet ds. taficucha Zywnoscio-
wego 1 Zdrowia Zwierzat, powinna dokona¢ przegladu
wszystkich obowigzujacych zezwolen pod katem ich
zgodnosci z kryteriami innymi niz bezpieczefistwo,
takimi jak spozycie, wymogi technologiczne i mozliwo$¢

(°) Dz.U. L 165 z 30.4.2004, str. 1. Wersja poprawiona w Dz.U. L 191
z 28.5.2004, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem Rady
(WE) nr 1791/2006.
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wprowadzania w blad konsumentéw. Wszystkie dodatki
do zywnosci, ktére majg nadal podlega¢ procedurze
zezwalania na stosowanie we Wspdlnocie, powinny
zostaC  ujete we wspélnotowych  wykazach w
zalgcznikach II 1 I do niniejszego rozporzadzenia.
Zalagcznik 1T do niniejszego rozporzadzenia powinien
zosta¢ uzupelniony o inne dodatki do Zywnosci, stoso-
wane w dodatkach do zywnosci i w enzymach spozyw-
czych, a takze jako nosniki sktadnikéw odzywczych, oraz
o warunki ich stosowania zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr ...[2008 (*). W celu zapewnienia odpowiedniego
okresu przejSciowego, przepisy zalacznika III, inne niz
przepisy dotyczace nosnikéw dodatkéw do zywnosci
oraz dodatkéw do zywnosci w $rodkach aromatyzuja-
cych, nie powinny mie¢ zastosowania do dnia 1 stycznia
2011 r.

(26) Do chwili sporzadzenia wspolnotowych wykazéw
dodatkéw do zywnosci konieczne jest zapewnienie upro-
szczonej procedury umozliwiajacej aktualizacje obecnych
wykazéw dodatkéw do zywnosci zawartych w obowigzu-
jacych dyrektywach.

(27)  Bez uszczerbku dla wynikéw przegladu, o ktérym mowa
w motywie 25, w terminie jednego roku od przyjecia
niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna ustanowi¢
dla urzedu program ponownej oceny bezpieczenstwa
tych dodatkéw do zywnosci, ktére zostaly juz wcze$niej
dopuszczone we Wspdlnocie. Program ten powinien
okredli¢ konieczno$¢ i ustali¢ porzadek priorytetow,
wedlug ktorych maja zostaé zbadane dozwolone dodatki
do zywnosci.

(28)  Niniejsze rozporzadzenie uchyla i zastgpuje: dyrektywe
Rady 62/2645[EWG w sprawie zblizenia przepisow
panstw czlonkowskich dotyczacych barwnikéw dopusz-
czonych do uzycia w $rodkach spozywczych przeznaczo-
nych do spozycia przez ludzi ('), dyrektywe Rady
65/66/[EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. ustanawiajaca
szczegOlne kryteria czystosci konserwantéw dopuszczo-
nych do stosowania w zywno$ci przeznaczonej do
spozycia przez ludzi (?), dyrektywe Rady 78/663/EWG z
dnia 25 lipca 1978 r. ustanawiajacg szczegélne kryteria
czystosci Srodkéw emulgujacych, stabilizujacych, zage-
szczajacych 1 Zelujacych stosowanych w $rodkach spo-
zywezych (), dyrektywe Rady 78/664/EWG z dnia
25 lipca 1978 r. ustanawiajaca szczeg6lne kryteria czys-
toSci antyoksydantéw, ktére moga by¢ stosowane w
zywno$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi (%),
pierwszg dyrektywe Komisji 81/712/EWG z dnia 28 lipca
1981 r. ustanawiajaca wspolnotowe metody analiz w celu
kontroli spelniania kryteriéw czystosci przez niektore
dodatki stosowane w $rodkach spozywczych (°), dyrek-
tywe Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w

(*) Zob. str. 1 niniejszego Dziennika Urzgdowego.

(') Dz.U. 1152 11.11.1962, str. 2645]62. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 95/45/WE (Dz.U.L 226 2 22.9.1995, str. 1).

() Dz.U. 22 z 9.2.1965, str. 373. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa Komisji 96/77/WE (Dz.U. L 339 2'30.12.1996, str. 1).

() Dz.U.L 223z 14.8.1978, str. 7. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 92/4/EWG (Dz.U.L 552 29.2.1992, str. 96).

(*) Dz.U. L 223 z 14.8.1978, str. 30. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 96/77[WE.

() Dz.U.L257210.9.1981,str. 1.

sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw cztonkowskich
dotyczacych dodatkéw do $rodkéw spozywczych dopusz-
czonych do uzycia w $rodkach spozywczych przeznaczo-
nych do spozycia przez ludzi (%), dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 94/35/WE z dnia 30 czerwca
1994 r. w sprawie substancji stodzacych uzywanych
w Srodkach spozywczych (7), dyrektywe Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 94/36/WE z dnia 30 czerwca 1994 r. w
sprawie barwnikéw uzywanych w §rodkach spozyw-
czych (%), dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
95/2/WE z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkoéw
do zywnosci innych niz barwniki i substancje
stodzace (°), decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 292/97/WE z dnia 19 grudnia 1996 r. w sprawie
utrzymania w mocy przepisow prawa krajowego zakazu-
jacych uzycia niektérych dodatkéw w produkeji niekté-
rych szczegdlnych $rodkéw spozywezych (1%) i decyzje
Komisji 2002/247[WE z dnia 27 marca 2002 r. zawie-
szajaca wprowadzanie do obrotu i przywdz wyrobow
cukierniczych  zelowych zawierajacych dodatek do
zywno$ci E 425 konjac ('). Jednakze w okresie prze-
jSciowym niektore przepisy tych aktéw nalezy utrzymad
w mocy, aby da¢ czas na opracowanie wspé6lnotowych
wykazéw zawartych w  zalgcznikach do niniejszego
rozporzadzenia,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE
Artyku} 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady dotyczace dodatkéw
do zywnosci stosowanych w Srodkach spozywczych w celu
zapewnienia efektywnego funkcjonowania rynku wewnetrznego
i wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i ochrony inte-
reséw konsumentéw, w tym sprawiedliwych praktyk w handlu
zywnodcig, z uwzglednieniem — w odpowiednich przypadkach
— ochrony $rodowiska.

Do tych celéw niniejsze rozporzadzenie ustanawia:

a) wspolnotowe wykazy dozwolonych dodatkéw do Zzywnosci
zawarte w zalgcznikach I i II[;

b) warunki stosowania dodatkéw do zZywnosci w $rodkach
spozywczych, w tym w dodatkach do zywnosci i w enzy-
mach  spozywczych objetych  rozporzadzeniem (WE)
nr ...[2008 (**) oraz w S$rodkach aromatyzujacych
objetych rozporzadzeniem (WE) nr ...[2008 Parlamentu

(°) Dz.U.L 40z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady.

() Dz.U.L 237 2 10.9.1994, str. 3. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 2006/52/WE (Dz.U. L 204 z 26.7.2006, str.10).

() Dz.U. L 237 z 10.9.1994, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003.

() Dz.U.L 61 z 18.3.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 2006/52.

(") Dz.U.L48219.2.1997,str. 13.

(") Dz.U.L 84z 28.3.2002, str. 69.

(**) Zob. str. 32 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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Europejskiego i Rady z dnia ... w sprawie $rodkéw aromaty-
zujacych 1 niektérych skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujacych stosowanych w i na $rodkach spozywczych
oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1576/89,
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenie
(WE) nr 2232/96 i dyrektywe 2000/13[WE ());

¢) zasady etykietowania dodatkéw do zZywnosci sprzedawanych
jako takie.

Artykut 2
Zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do dodatkow
do zywnosci.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ do nastepujacych
substancji, chyba, ze s3 one stosowane jako dodatki do
Zywnosci:

a) substancji pomocniczych w przetworstwie;

b) substancji stosowanych do ochrony rodlin i produktow
ro§linnych zgodnie z zasadami wspdlnotowymi odnoszacymi
sie do zdrowotnosci ro§lin;

¢) substancji dodawanych do Zywnosci jako skladniki odzy-

WCZ€;

d) substancji stosowanych do uzdatniania wody pitnej wchodza-
cych w zakres zastosowania dyrektywy Rady 98/83/WE z
dnia 3 listopada 1998 r. w sprawie jakosci wody przezna-
czonej do spozycia przez ludzi (3;

¢) Srodkéw aromatyzujacych objetych zakresem zastosowania
rozporzadzenia (WE) nr ...[2008 (¥).

3. Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ do enzyméw
spozywczych wchodzacych w zakres zastosowania rozporzadze-
nia (WE) nr ...[2008 (**).

4. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla
jakichkolwiek wspdlnotowych zasad szczegdlnych dotyczacych
stosowania dodatkéw do Zywnosci:

a) w okreslonych $rodkach spozywczych;

b) do celéw innych niz cele objete niniejszym rozporzadze-
niem.

Artykut 3
Definicje

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje
zawarte w rozporzadzeniach (WE) nr 178/2002 i (WE)
nr 1829/2003.

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia zastosowanie maja
réwniez nastepujace definicje:

a) ,dodatek do zywnosci” oznacza kazda substancje, ktéra w
normalnych warunkach ani nie jest spozywana sama jako
zywno$¢, ani nie jest stosowana jako charakterystyczny
skladnik Zywnosci, bez wzgledu na swoja ewentualng
warto$¢ odzywcza, ktorej celowe dodanie, ze wzgledow tech-
nologicznych, do Zywnosci w trakcie jej produkji, przetwa-
rzania, przygotowywania, obrébki, pakowania, przewozu lub

(") Zob. str. 46 niniejszego Dziennika Urzedowego.

(3 Dz.U.L 330z 5.12.1998, str. 32. Dyrektywa zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady.

(*) Zob. str. 46 niniejszego Dziennika Urzedowego.

(**) Zob. str. 32 niniejszego Dziennika Urzedowego.

przechowywania powoduje, lub mozna spodziewal sie
zasadnie, ze powoduje, iz substancja ta lub jej produkty
pochodne stajg si¢ bezposrednio lub posrednio skladnikiem
tej Zywnosci.

Za dodatki do zywnosci nie uwaza si¢ jednak:

(i) monosacharydéw, disacharydéw lub oligosacharydéw
oraz §rodkéw spozywczych zawierajacych te substancje,
zastosowanych ze wzgledu na swoje wlaSciwosci
stodzace;

(i) Srodkéw spozywczych, zaréwno suszonych jak i w
formie skoncentrowanej, w tym $rodkéw aromatyzuja-
cych dodanych w trakcie produkgji wielosktadnikowych
srodkéw spozywezych, ze wzgledu na ich wlasciwosci
aromatyczne, smakowe lub odzywcze wraz z wtérnym
efektem barwigcym;

(iii) substancji stosowanych w materialach pokrywajacych
lub powlekajacych, ktére nie stanowig elementu
srodkéw spozywczych i nie s3 przeznaczone do
spozycia wraz z tymi Srodkami spozywczymi;

(iv) produktow zawierajacych pektyne i pochodzacych z
wysuszonych wytlokéw z jablek lub wysuszonych
skorek owocéw cytrusowych lub pigwy albo ich
mieszaniny, otrzymywanych poprzez dzialanie rozcien-
czonym kwasem, po ktérym nastgpuje czgsSciowa
neutralizacja solami sodowymi lub potasowymi

(-pektyna plynna’);
(v) baz gumy do zucia;

(vi) dekstryn bialej lub zdltej, skrobi prazonej lub dekstry-
nowanej, skrobi modyfikowanej dzialaniem kwaséw
lub zasad, skrobi bielonej, skrobi modyfikowanej
fizycznie i skrobi poddanej dzialaniu enzyméw amylo-
litycznych;

(vii) chlorku amonu;

(vili) osocza krwi, zelatyny spozywczej, hydrolizatéw biatko-
wych i ich soli, biatka mleka i glutenu;

(ix) pozbawionych funkgji technologicznej: aminokwaséw i
ich soli, innych niz kwas glutaminowy, glicyna, cysteina
i cystyna oraz ich sole;

(x) kazeinian6w i kazeiny;
(xi) inuliny;

,substancja pomocnicza w przetworstwie” oznacza kazda
substancje, ktéra:

(i) nie jest spozywana sama jako zywno$¢;

(i) jest celowo stosowana przy przetwarzaniu surowcow,
zywnosci lub jej sktadnikéw, w celu osiagniecia okreslo-
nego celu technologicznego w trakcie obrébki lub prze-
twarzania; oraz

(iii) moze spowodowal niezamierzong ale technicznie
nieunikniong obecno$¢ w produkcie koficowym pozo-
stalo$ci tej substancji lub jej pochodnych pod warun-
kiem, Ze nie stanowig one jakiegokolwiek zagrozenia dla
zdrowia oraz nie maja Zadnego wplywu technologicz-
nego na produkt koncowy;
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¢) ,rodzaj pelnionej funkcji” oznacza jeden z rodzajéw okreslo-
nych w zalgczniku I w oparciu o funkcje technologiczna,
ktérg w odno$nym Srodku spozywczym pelni dany dodatek
do zywnosci;

d) ,zywno$¢ nieprzetworzona” oznacza zywnos, ktdra nie
zostala poddana jakiejkolwiek obrobce wywolujacej zasad-
niczg zmiang jej stanu pierwotnego, przy czym uwaza Sie,
ze zasadniczej zmiany nie wywoluja w szczegdlnosci czyn-
nosci takie, jak: dzielenie, porcjowanie, odcinanie, obieranie
z kodci lub o$ci, mielenie migsa, zdejmowanie skéry, obci-
nanie, okrawanie, obieranie, rozdrabnianie, krojenie,
czyszczenie, trybowanie, glebokie mrozenie, zamrazanie,
schladzanie, mielenie, tuskanie, pakowanie lub rozpakowy-
wanie;

e) ,zywno$¢ bez dodatku cukru” oznacza zywno$¢ bez:
(i) zadnego dodatku monosacharydéw lub disacharydéw;

(i) zadnego dodatku S$rodkéw spozywczych zawierajacych
monosacharydy lub disacharydy stosowanych ze wzgledu
na swoje wlasciwosci stodzace;

f) ,zywno$¢ o obnizonej wartosci energetycznej” oznacza
zywno§$¢, ktdrej warto$¢ energetyczna zostala, w poréwnaniu
do zywnosci pierwotnej lub do podobnego produktu, obni-
Zona o co najmniej 30 %;

g) ,stodziki stolowe” oznaczajg preparaty dozwolonych
substancji stodzacych, ktére moga zawieraC inne dodatki do
zywnoéci lub skladniki Zywnosci, oraz ktére sg przezna-
czone do sprzedazy konsumentowi koficowemu jako
substytut cukréw;

h) zasada ,quantum satis” oznacza, ze nie okre$lono maksymal-
nego poziomu liczbowego i ze odnodne substancje stoso-
wane sa zgodnie z zasadami dobrej praktyki produkcyjnej,
na poziomie nie wyzszym niz poziom niezbedny do osiag-
nigcia zamierzonego celu i pod warunkiem, ze konsument
nie jest wprowadzany w blad.

ROZDZIAL 1

WSPOLNOTOWE WYKAZY DOPUSZCZONYCH DODATKOW
DO ZYWNOSCI

Artykut 4

Wspélnotowe wykazy dodatkéw do zywnosci

1. Tylko dodatki do zywnos$ci uwzglednione we wspdlno-
towym wykazie w zalgczniku II moga by¢ wprowadzane jako
takie do obrotu i stosowane w S$rodkach spozywczych na
warunkach okre§lonych w tym zalaczniku.

2. Tylko dodatki do zywnosci uwzglednione we wspdlno-
towym wykazie w zalaczniku III moga by¢ stosowane w dodat-
kach do zywnosci, w enzymach spozywczych i w Srodkach
aromatyzujacych na warunkach okre$lonych w tym zalgczniku.

3. Dodatki do zywnosci s3 umieszczane w zalgczniku II w
oparciu o kategorie zywnosci, do ktdérej mogg by¢ dodawane.

4. Dodatki do Zywnosci s3 umieszczane w zalaczniku 1T w
oparciu o dodatki do zywnosci, enzymy spozywcze, Srodki
aromatyzujgce 1 skladniki odzywcze, lub ich kategorie,
do ktérych mogg by¢ dodawane.

5. Dodatki do zZywnosci musza odpowiadaé specyfikacjom
okreslonym w art. 13.

Artykut 5

Zakaz stosowania dodatkéw do zywnosci lub zywnosci
niezgodnych z przepisami rozporzadzenia

Nie wprowadza si¢ do obrotu dodatku do zywnosci ani
zywnosci, ktéra zawiera taki dodatek, jezeli zastosowanie tego
dodatku do zywnosci nie jest zgodne z niniejszym rozporzadze-
niem.

Artykut 6

Ogélne warunki umieszczania dodatkéw do Zywnosci i ich
stosowania w wykazach wspélnotowych

1. Dodatek do zywnosci moze zostaé umieszczony w wyka-
zach wspdlnotowych w zalacznikach 11 i III tylko wtedy, gdy
spetnia nastgpujace warunki, oraz — w odpowiednich przypad-
kach — jest zgodny z innymi uzasadnionymi czynnikami:

a) na proponowanym poziomie stosowania, nie stanowi, w
oparciu o dostgpne dowody naukowe, zagrozenia dla
zdrowia konsument6w; oraz

b) istnieje uzasadniony wymog technologiczny, ktéry nie moze
zostaé spelniony w sposéb inny, mozliwy do zaakceptowania
ze wzgledow ekonomicznych i technologicznych; oraz

) jego stosowanie nie wprowadza w bigd konsumenta.

2. Aby zostal umieszczony w wykazach wspélnotowych w
zalacznikach I i III, dodatek do zywnosci musi przynosié
konsumentom korzysci i pozytki, a zatem spelniaé jeden lub
wigksza liczbe nastepujacych celow:

a) zachowywa¢ warto$¢ odzywcza danego $rodka spozywczego;

b) stanowi¢ niezbedne skladniki w $rodkach spozywczych
produkowanych dla grup konsumentéw o szczegdlnych
potrzebach zywieniowych;

) zwigksza¢ mozliwo$¢ przechowywania lub stabilno§¢ srodka
spozywczego lub polepszaé jego wlasciwosci organolep-
tyczne, pod warunkiem, ze charakter, istota i jako$¢ Zywnosci
nie zostanie zmieniona w sposéb, ktéry wprowadzalby w
blad konsumenta;
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d) pomaga¢ w produkcji, przetwarzaniu, przygotowywaniu,
obrébce, pakowaniu, przewozie lub przechowywaniu
zywnosci, w tym dodatkéw do zZywnosci, enzymow spozyw-
czych i $rodkéw aromatyzujacych, pod warunkiem ze
dodatek do zywnosci nie jest stosowany w celu ukrycia
skutkéw wykorzystania wybrakowanych surowcéw lub zasto-
sowania w trakcie wykonywania ktérejkolwiek z tych czyn-
noéci jakichkolwiek innych niepozadanych praktyk lub
technik, w tym praktyk lub technik niehigienicznych.

3. W drodze odstepstwa od ust. 2 lit. a), dodatek do
zywnosci, ktéry obniza warto$¢ odzywczg Srodka spozywczego,
moze zosta¢ umieszczony we wspolnotowym wykazie w zalacz-
niku II pod warunkiem, ze:

a) ten $rodek spozywczy nie stanowi istotnego skladnika
normalnej diety; lub

b) ten dodatek do Zywnosci jest niezbedny do produkcji
srodkéw spozywczych przeznaczonych dla grup konsu-
mentow o szczegdlnych potrzebach zywieniowych.

Artykut 7
Warunki szczegélowe dotyczace substancji stodzacych

Dodatek do Zywnosci moze zosta¢ umieszczony we wspolno-
towym wykazie w zalgczniku 11 ze wzgledu na rodzaj pelnionej
funkgji jako substancja stodzaca tylko wtedy, gdy oprdcz spet-
niania jednego lub wiekszej liczby celéw okreslonych w art. 6
ust. 2, spelnia réwniez jeden lub wigksza liczbe nastepujacych
celow:

a) zastepuje cukry do celéw produkcji zywnosci o obnizonej
warto$ci energetycznej, zywnosci nie powodujacej prochnicy
z¢bow lub zywnosci bez dodatku cukréw; lub

b) zastepuje cukry, o ile umozliwia to przedluzenie okresu
przydatnosci produktu do spozycia; lub

¢) umozliwia produkcje Zywnosci specjalnego przeznaczenia
zywieniowego okreSlong w art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy
89/398/EWG.

Artykut 8
Warunki szczegétowe dotyczace barwnikow

Dodatek do zZywnosci moze zostal umieszczony we wspdlno-
towym wykazie w zalaczniku II ze wzgledu na rodzaj pelnione;j
funkji jako barwnik tylko wtedy, gdy oprdcz spelniania jednego
lub wigkszej liczby celéw okreslonych w art. 6 ust. 2, spelnia
jeden z nastepujacych celéw:

a) przywraca pierwotny wyglad zewnetrzny Zywnosci, ktorej
barwa ulegla zmianie w wyniku przetwarzania, przechowy-
wania, pakowania i dystrybucji, co spowodowalo ewentualne
zmniejszenie mozliwosci  zaakceptowania jej  wygladu
zewnetrznego;

b) powoduje, ze Zywnos¢ staje si¢ wizualnie bardziej atrakcyjna
i pomaga w identyfikacji smakéw zwykle kojarzonych z
okre§lonymi produktami;

¢) nadaje barwe zywnosci, ktéra w przeciwnym razie bylaby
bezbarwna.

Artykut 9
Rodzaje funkcji pelnionej przez dodatki do zywnosci

1.  Dodatki do zywno$ci mogg by¢ przyporzadkowane w
zalacznikach 11 i 1T do jednego lub wigkszej liczby rodzajéw
pelnionej funkcji okreSlonych w  zalgczniku I w oparciu
o podstawowa funkcje technologiczng danego dodatku do
Zywnosci.

Przyporzadkowanie danego dodatku do zywnosci do odpowied-
niego rodzaju pelnionej funkcji nie wyklucza jego stosowania w
kilku funkgjach.

2. W razie koniecznoici, na skutek postepu naukowego lub
technicznego, $rodki majace na celu poprawe innych niz istotne
elementéw niniejszego rozporzadzenia odnoszace si¢ do dodat-
kowych rodzajow pelnionej funkcji, ktére moga zosta¢ dodane
do zalacznika I, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng
polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 26 ust. 3.

Artykut 10

Zawarto$¢ wspélnotowych wykazéw dodatkéw do
zZywno$ci

1. Dodatek do zywnosci, ktéry spelnia warunki okreslone w
art. 6, 7 i 8, moze, zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w
rozporzadzeniu (WE) nr ...[2008 (¥), zosta¢ umieszczony we:

a) wspolnotowym wykazie w zalaczniku II do niniejszego
rozporzadzenia; lub

b) wspélnotowym wykazie w zalaczniku III do niniejszego
rozporzadzenia.

2. Zapis dotyczacy dodatku do zywnosci uwzglednionego we
wspolnotowych wykazach w zalacznikach II i IIT okresla:

a) nazwe tego dodatku do zywnosci i jego numer E;

b) Srodki spozywcze, do ktérych ten dodatek do zywnosci
moze by¢ dodawany;

¢) warunki, na jakich ten dodatek do zywnosci moze by¢ stoso-
wany;

d) jezeli jest to stosowne, ewentualne ograniczenia w sprzedazy
tego dodatku do zZywnosci bezposrednio konsumentom
koficowym.

3. Wspdlnotowe wykazy w zalgcznikach I i I podlegaja

zmianie zgodnie z procedurg okre$lona w rozporzadzeniu (WE)
nr ...[2008 (¥).

(*) Zob. str. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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Artykut 11
Poziomy stosowania dodatkéw do zywnosci

1.  Ustanawiajgc warunki stosowania okre$lone w art. 10
ust. 2 lit. ¢):

a) poziom stosowania ustalany jest na najnizszym poziomie,
ktory jest niezbedny do osiagniecia zamierzonego efektu;

b) takie poziomy uwzgledniaja:

(i) dopuszczalne dzienne pobranie, lub réwnowazng mu
ilos¢ szacunkows, ustanowione dla odnosnego dodatku
do zywnoéci i prawdopodobng dawke dzienng jego
spozycia ze wszystkich zrodel;

(i) w przypadku, w ktérym dodatek do Zywnosci ma by¢
stosowany w $rodkach spozywczych spozywanych przez
szczegblne grupy konsumentéw, prawdopodobng dawke
dzienng jego spozycia przez konsumentéw tych grup.

2. W stosownych przypadkach dla danego dodatku do
zywno$ci nie wyznacza si¢ zadnego maksymalnego poziomu
liczbowego (quantum satis). W takim przypadku dodatek ten
stosuje si¢ zgodnie z zasadg quantum satis.

3. Maksymalne poziomy dodatkéw do zywnosci okreslone w
zalgczniku II majg zastosowanie do Zywnosci wprowadzonej do
obrotu, o ile nie okreslono inaczej. W drodze odstgpstwa od tej
zasady w odniesieniu do $rodkéw spozywczych suszonych lub
w formie skoncentrowanej, ktére wymagajg przywrécenia do
stanu pierwotnego, maksymalne poziomy odnosza si¢ do
zywno$ci  przywréconej do stanu pierwotnego zgodnie
z instrukcjami na etykiecie z uwzglednieniem minimalnego
wspoélczynnika rozciefczenia.

4. Maksymalne poziomy barwnikéw  okreSlone w
zalgczniku II majg zastosowanie do ilosci substancji barwiacych
zawartych w danym preparacie barwigcym, o ile nie okre$lono
inaczej.

Artykut 12

Dodatki do Zywnos$ci wchodzace w zakres zastosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

Dodatek do zywnosci wchodzacy w zakres zastosowania rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003 moze zosta¢ umieszczony we
wspdlnotowych wykazach w zalacznikach I i Il zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem jedynie po wydaniu zezwolenia
na jego stosowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003.

Artykut 13
Specyfikacje dodatkéw do zywnosci

Specyfikacje dodatkéw do zywnosci odnoszace si¢ w szczegdl-
nosci do pochodzenia, kryteriéw czystosci i wszelkich innych
niezbednych informacji przyjmowane sa, gdy dodatek do
zywnosci zostaje umieszczony we wspdlnotowych wykazach w
zalacznikach 11 i IIl po raz pierwszy, zgodnie z procedura okres-
long w rozporzadzeniu (WE) nr ...[2008 (¥).

(*) Zob. str. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.

ROZDZIAL 1II

STOSOWANIE DODATKOW DO ZYWNOSCI W SRODKACH
SPOZYWCZYCH

Artykut 14

Stosowanie dodatkéw do ZywnoSci w zywnosci nieprzet-
worzonej

Dodatki do zywnosci nie mogg by¢ stosowane w Zywnosci
nieprzetworzonej, chyba ze takie stosowanie zostalo wyraznie
okreslone w zalgczniku IL

Artykut 15

Stosowanie dodatkéw do Zywno$ci w Zywnosci dla
niemowlat i malych dzieci

Dodatki do zywnosci nie moga by¢ stosowane w zywnosci dla
niemowlat i malych dzieci, zgodnie z przepisami dyrektywy
89/398/EWG, w tym w zywnosci dietetycznej dla niemowlat i
malych dzieci, specjalnego przeznaczenia medycznego, o ile w
zalgczniku 11 do niniejszego rozporzadzenia wyraznie nie okres-
lono inaczej.

Artykut 16
Stosowanie barwnikéw do znakowania

Tylko barwniki spozywcze wymienione w zalaczniku II do
niniejszego rozporzadzenia mogg by¢ stosowane do oznako-
wania sanitarnego, o ktérym mowa w dyrektywie Rady
91/497/EWG z dnia 29 lipca 1991 r. zmieniajacej
i ujednolicajgcej dyrektywe 64/433[EWG dotyczaca probleméw
sanitarnych wplywajacych na handel $wiezym migsem we
Wspdlnocie w celu rozszerzenia jej stosowania na produkcje
i wprowadzanie na rynek $wiezego migsa (') oraz do celéw
innych oznakowan wymaganych na produktach migsnych, deko-
racyjnego barwienia i stemplowania skorupek jaj, przewidzia-
nego w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajagcym szcze-
gblne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do Zywnosci
pochodzenia zwierzgcego (%).

Artykut 17
Zasada przenoszenia

1. Obecno$¢ danego dodatku do zywnosci dopuszczalna jest:

a) w wieloskladnikowym $rodku spozywczym innym niz $rodki
spozywcze okreSlone w zalaczniku II, jezeli ten dodatek do
zywnosci zostal dopuszczony do stosowania w jednym ze
skladnikéw danego wieloskladnikowego sSrodka spozyw-
czego;

(') Dz.U.L 268 z 24.9.1991, str. 69. Dyrektywa zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 806/2003 (Dz.U.L 1222 16.5.2003, str. 1).

() Dz.U.L 139z 30.4.2004, str. 55. Wersja poprawiona w Dz.U. L 226 z
25.6.2004, s 22. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadze-
niem Komisji (WE) nr 1243/2007 (Dz.U. L 281 z 25.10.2007, str. 8).
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b) w $rodku spozywczym, do ktérego dodany zostal dodatek
do Zywnosci, enzym spozywczy lub Srodek aromatyzujacy,
jezeli ten dodatek do Zywnosci:

(i) zostal dopuszczony do stosowania w dodatku do
zywnosci, enzymie spozywczych lub $rodku aromatyzu-
jacym zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem; oraz

(i) zostal przeniesiony do tego $rodka spozywczego wraz z
tym dodatkiem do zywnosci, enzymem spozywczym
lub $rodkiem aromatyzujacym; oraz

(i) nie pelni funkcji technologicznej w ostatecznym $rodku
spozywczym;

o) w Srodku spozywczym, ktéry ma zostaé wykorzystany
wylacznie do przygotowania wieloskladnikowego S$rodka
spozywczego, pod warunkiem, ze ten wieloskladnikowy
srodek spozywczy jest zgodny z niniejszym rozporzadze-
niem.

2. Przepisy ust. 1 nie majg zastosowania do preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat, Zywno$ci przetworzonej na bazie zbdz,
zywno$ci dla niemowlat i Zywnosci dietetycznej specjalnego
przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla niemowlat i
malych dzieci okrelonej w dyrektywie 89/398/EWG, chyba, ze
wyraznie okre$lono inaczej.

3. Jezeli do $rodka spozywczego dodany jest dodatek do
zywno$ci zawarty w Srodku aromatyzujacym, dodatku do
zywnosci lub enzymie spozywczym, pelnigcy w tym $rodku
spozywczym funkcje technologiczng, dodatek ten uwazany jest
za dodatek do zywnosci zawarty w tym Srodku spozywczym, a
nie za dodatek do Zywnosci zawarty w $rodku aromatyzujagcym,
dodatku do zywnosci lub enzymie spozywczym, musi zatem
spelniaé warunki stosowania okreslone przepisami.

4. Bez uszczerbku dla przepiséw ust. 1, obecno$¢ dodatku
do Zywnosci stosowanego jako substancja slodzaca dopusz-
czona jest w wieloskladnikowych $rodkach spozywczych bez
dodatku cukréw, wielosktadnikowych $rodkach spozywcezych o
obnizonej wartodci energetycznej, dietetycznych wieloskladniko-
wych $rodkach spozywczych przeznaczonych do stosowania w
dietach niskokalorycznych, wieloskladnikowych $rodkach spo-
zywezych niepowodujacych prochnicy zgbéw i wielosktadniko-
wych $rodkach spozywczych o przedluzonym okresie przydat-
noéci do spozycia, pod warunkiem ze ta substancja stodzaca
zostala dopuszczona do stosowania w jednym ze skladnikéw
odnosnego wielosktadnikowego $rodka spozywczego.

Artykut 18
Decyzje dotyczace interpretacji

W razie koniecznosci, mozliwe jest rozstrzygniecie zgodnie z
procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 26 ust. 2, kwestii
czy:

a) dany $rodek spozywczy jest Srodkiem nalezacym do kate-
gorii wymienionej w zatgczniku II; lub

b) dany dodatek do zywnosci wymieniony w zalgcznikach I1 i III
i dopuszczony zgodnie z zasadg quantum satis stosowany jest
zgodnie z kryteriami, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2; lub

¢) dana substancja spelnia definicje dodatku do Zywnosci
zawartg w art. 3.

Artykut 19
Tradycyjne $rodki spozywcze

Pafistwa czlonkowskie wymienione w zalaczniku IV mogg nadal
zakazywaé stosowania okre$lonych rodzajéw dodatkéw do
zywno$ci w wymienionych w tym zalaczniku tradycyjnych $rod-
kach spozywczych produkowanych na swoim terytorium.

ROZDZIAL IV
ETYKIETOWANIE
Artykut 20

Etykietowanie dodatkéw do zywnosci nieprzeznaczonych
do sprzedazy konsumentowi koficowemu

1.  Dodatki do zywnosci nieprzeznaczone do sprzedazy
konsumentowi koncowemu, sprzedawane oddzielnie lub w
mieszaninach lub zawierajace skladniki zgodnie z definicja
w art. 6 ust. 4 dyrektywy 2000/13/WE, mozna wprowadzaé do
obrotu wylgcznie opatrzone etykietami przewidzianymi w
art. 21 niniejszego rozporzadzenia, a ich oznakowanie musi by¢
fatwo dostrzegalne, wyraznie czytelne i nieusuwalne. Informacje
zamieszcza si¢ w jezyku fatwo zrozumialym dla kupujacych.

2. Na swoim terytorium, panstwo czlonkowskie, w ktérym
dany produkt jest sprzedawany, moze, zgodnie z postanowie-
niami Traktatu, zastrzec, ze informacje okreslone w art. 21 sg
podawane w jednym lub w wigkszej liczbie jezykéw urzedo-
wych Wspdlnoty, okreslonych przez to pafistwo czlonkowskie.
Powyzsze nie wyklucza mozliwosci podawania tych informacji
w kilku jezykach.

Artykut 21

Ogélne wymagania dotyczace etykietowania dodatkéw do
zywnoSci nieprzeznaczonych do sprzedazy konsumentowi
koficowemu

1. W przypadkach gdy dodatki do zywnosci nieprzeznaczone
do sprzedazy konsumentowi koficowemu sprzedawane sg
odrebnie lub w mieszaninach, w tym z innymi skladnikami
zywnosci, lub po dodaniu do nich innych substancji, na ich
opakowaniach lub pojemnikach nalezy zamie$ci¢ nastgpujace
informacje:

a) nazweg lub numer E okre$lony w niniejszym rozporzadzeniu
dla kazdego dodatku do zywnosci lub opis handlowy obej-
mujacy nazwe lub numer E kazdego dodatku do Zywnosci;

b) okreslenie ,do zywnosci” albo okreslenie ,ograniczone stoso-
wanie w zywnosci” albo bardziej szczegbtowy opis zamierzo-
nego zastosowania w $rodkach spozywczych;

¢) w razie koniecznosci, specjalne warunki przechowywania lub
uzycia;
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d) oznaczenie umozliwiajace identyfikacje danej partii lub serii
towaru;

) wskazdéwki dotyczace stosowania, jezeli ich pominiecie
mogloby spowodowaé nieprawidlowe zastosowanie danego

dodatku do zywnosci;

f) nazwe lub nazwe firmows i adres producenta lub podmiotu
pakujacego albo sprzedawcy;

g) wskazanie maksymalnej ilosci kazdego skladnika lub grupy
sktadnikéw podlegajacych w zywnosci ograniczeniu ilo$cio-
wemu lub wlasciwe informacje — sformulowane w sposéb
jasny i fatwo zrozumialy — umozliwiajace kupujacemu spel-
nienie przepiséw niniejszego rozporzadzenia lub innych
odpowiednich przepiséw wspdlnotowych; w przypadku, w
ktérym to samo ograniczenie ilosciowe stosuje si¢ do grupy
sktadnikéw stosowanych odrebnie lub razem, faczna zawar-
to$¢ procentowa moze zostaé podana jako pojedyncza
warto$é; ograniczenie ilociowe jest wyrazane liczbowo lub
zgodnie z zasadg quantum satis;

h) mase netto;
i) date minimalnej trwatosci lub przydatnosci do uzycia;

j) odpowiednio, informacje dotyczace dodatku do zywnosci
lub innych substancji okreslonych w niniejszym artykule i
wymienionych w zalagczniku Illa do dyrektywy 2000/13/WE
w odniesieniu do wskazania skladnikéw obecnych w §rod-
kach spozywczych.

2. W przypadkach gdy dodatki do zywnosci sprzedawane sa
w mieszaninach, w tym z innymi skladnikami Zywnosci, na ich
opakowaniach lub pojemnikach zamieszcza si¢ wykaz wszyst-
kich skladnikéw w porzadku malejacym wedlug ich udzialu
procentowego w masie catkowitej.

3. W przypadkach gdy do dodatkéw do zywnosci dodaje si¢
substancje (w tym dodatki do zywnosci lub inne skladniki
zywnosci), w celu ulatwienia ich przechowywania, sprzedazy,
normalizacji, rozcieficzania lub rozpuszczania, na opakowaniach
lub pojemnikach zamieszczony jest wykaz wszystkich takich
substancji w porzadku malejacym wedlug ich udzialu procento-
wego w masie catkowitej.

4. W drodze odstepstwa od przepiséw ust. 1, 2 i 3, infor-
macje wymagane w ust. 1 lit. e)-g) oraz w ust. 2 i 3 moga by¢
podawane jedynie w dokumentach odnoszacych si¢ do danej
przesylki, ktére majg zosta¢ dostarczone przed dostawg lub
wraz z nig, pod warunkiem ze okreSlenie ,nie do sprzedazy
detalicznej” umieszczone zostanie w latwo widocznym miejscu
opakowania lub pojemnika odnosnego produktu.

5. W drodze odstepstwa od ust. 1, 2 i 3 w przypadkach gdy
dodatki do zZywnosci dostarczane s3 w zbiornikach, wszystkie
informacje mogg znajdowacl si¢ jedynie w dokumentach odno-
szacych si¢ do danej przesylki, ktére maja zosta¢ dostarczone
wraz z dostawg.

Artykut 22

Etykietowanie dodatkéw do ZywnoSci przeznaczonych do
sprzedazy konsumentowi koficowemu

1. Bez uszczerbku dla dyrektywy 2000/13/WE, dyrektywy
Rady 89/396/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie

wskazéwek lub oznakowan identyfikacyjnych partii towaru, do
ktérej nalezy dany $rodek spozywezy (') oraz rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 dodatki do Zywnosci sprzedawane odrebnie
lub w mieszaninach, w tym z innymi skladnikami zywnosci,
przeznaczone do sprzedazy konsumentowi koficowemu mozna
wprowadzal do obrotu wylacznie wtedy, gdy na ich opako-
waniu zamieszczone s3 nastepujace informacje:

a) nazwa i numer E okreSlony w niniejszym rozporzadzeniu
dla kazdego dodatku do zywnosci lub opis handlowy obej-
mujacy nazwe i numer E kazdego dodatku do zywnosci;

b) okreslenie ,do zywnosci” albo okreslenie ,ograniczone stoso-
wanie w zywnosci” albo bardziej szczegblowy opis zamierzo-
nego zastosowania w Srodkach spozywczych.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 lit. a) opis handlowy
stodzika stolowego obejmuje okreslenie ,,... stodzik stolowy na
bazie” z wyszczeg6lnieniem nazwy (nazw) substancji stodzacej(-
ych) w jego skladzie.

3. Etykiety opakowan slodzikéw stolowych zawierajacych
poliole lub aspartam lub sél aspartamu i acesulfamu zawieraja
nastepujace ostrzezenia:

a) poliole: ,nadmierne spozycie moze mie¢ efekt przeczyszcza-
jacy’s

b) aspartam/sél aspartamu i acesulfamu: ,zawiera Zrédlo feny-
loalaniny”.

4. Producenci stodzikéw stolowych powinni udostepnié
konsumentom z uzyciem wilasciwych $rodkéw informacje
umozliwiajagce stosowanie produktu w sposob bezpieczny.
Wytyczne dotyczace wdrozenia przepiséw tego ustgpu moga
zostaC przyjete zgodnie z procedurs regulacyjna polaczona z
kontrolg, o ktérej mowa w art. 26 ust. 3.

5. Do informacji przewidzianych w ust. 1-3 niniejszego arty-
kulu zastosowanie ma art. 13 ust. 2 dyrektywy 2000/13/WE.

Artykut 23
Inne wymagania dotyczace etykietowania

Przepisy art. 20, 21 i 22 pozostaja bez uszczerbku dla mozli-
wosci stosowania bardziej szczegdlowych lub majacych szerszy
zakres zastosowania przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych dotyczacych wag i miar lub majacych zasto-
sowanie do prezentacji, klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substangji i preparatéw niebezpiecznych lub do przewozu takich
substancji.

(') Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 21. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92/11/EWG (Dz.U.L 652z 11.3.1992, str. 32).
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ROZDZIAL V
PRZEPISY PROCEDURALNE I WDRAZANIE
Artyku} 24
Obowigzek przekazywania informacji

1. Producent dodatku do zywnosSci lub stosujacy dany
dodatek do zywnosci przekazuje Komisji niezwlocznie wszelkie
nowe informacje naukowe lub techniczne, ktére moga mieé
wplyw na ocene bezpieczenstwa tego dodatku do zywnosci.

2. Przed wprowadzeniem do obrotu dodatku do zywnosci
dopuszczonego na mocy niniejszego rozporzadzenia, ktory jest
przygotowywany z wykorzystaniem metod produkgji lub mate-
riatéw wyjsciowych w zasadniczy sposéb rézniacych si¢ od tych,
ktére zostaly objete ocenag ryzyka dokonana przez Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwany dalej ,urzedem”),
jego producent lub stosujacy taki dodatek do zywnosci przeka-
zuje Komisji niezbedne dane umozliwiajace urzgdowi oceng tego
dodatku do zywnosci w odniesieniu do zmodyfikowanej metody
produkgji lub zmodyfikowanych cech.

3. Producent dodatku do zywnosci lub stosujacy dany
dodatek do zywnosci, dziatajac na wniosek Komisji, powiadamia
ja o faktycznym stosowaniu tego dodatku do zywnosci. Infor-
macje te s3 udostepniane przez Komisje panstwom czlonkow-
skim.

Artykut 25
Monitorowanie spozycia dodatkéw do zywnosci

1. Panstwa czlonkowskie utrzymuja systemy monitorujace
spozycie i stosowanie dodatkéw do zywnosci, stosujac podejscie
oparte na ocenie ryzyka, i z odpowiednig czestotliwoscig przed-
stawiaja swoje wyniki Komisji i urzedowi.

2. Po zasiggnieciu opinii urzedu, wspdlna metodologia
gromadzenia przez pafistwa czlonkowskie informacji dotyczg-
cych spozycia dodatkéw do zywnosci we Wspdlnocie jest przy-
jmowana zgodnie z procedura regulacyjng, o ktérej mowa w
art. 26 ust. 2.

Artykut 26
Komitet

1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. Faficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu zastoso-
wanie majg art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
przepisow jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
wynosi trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastoso-
wanie majg art. 5a ust. 1-4 i art. 7 decyzji 1999/468/WE, z
uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastoso-
wanie majg art. 5a ust. 1-4, art. 5 lit. b) i art. 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

Terminy okreslone w art. 5a ust. 3 lit. ¢) i art. 5a ust. 4 lit. b) i e)
decyzji 1999/468/WE wynosza odpowiednio 2 miesigce,
2 miesiace i 4 miesiace.

Artykut 27
Wspélnotowe finansowanie zharmonizowanych strategii

Podstawg prawng finansowania $rodkéw wynikajacych =z
niniejszego rozporzadzenia jest art. 66 ust. 1 lit. ¢) rozporzadze-
nia (WE) nr 822/2004.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE
Artykut 28

Ustanowienie wspélnotowych wykazéw dodatkéw do
zZywnoSci

1. Dodatki do zywnosci, ktére sg dopuszczone do stoso-
wania w Srodkach spozywczych na mocy dyrektyw 94/35/WE,
94/36/WE i 95/2/WE, ze zmianami na podstawie art. 29 niniej-
szego rozporzadzenia, i warunki ich stosowania zostang umie-
szczone w zafgczniku 11 do niniejszego rozporzadzenia po
zakonczeniu przegladu ich zgodnosci z jego art. 6, 7 i 8. Srodki
zwigzane z wigczeniem takich dodatkéw do zalgcznika 1I
majace na celu zmiang innych niz istotne elementéw niniejszego
rozporzadzenia zostaja przyjete zgodnie z procedurg regulacyjng
polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 26 ust. 4. Przeglad
nie obejmuje ponownej oceny ryzyka przez urzad. Przeglad
zostanie zakorniczony do dnia ... (¥).

Dodatkéw do zywnosci oraz sposobdw ich wykorzystania, ktére
staly si¢ zbedne, nie umieszcza si¢ w zalaczniku I

(*) Dwa lata od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
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2. Dodatki do zywnosci dopuszczone do stosowania w
dodatkach do zywnosci w dyrektywie 95/2/WE i warunki ich
stosowania zostang umieszczone w czeSci 1 zalgcznika III do
niniejszego rozporzadzenia po zakoficzeniu przegladu ich zgod-
noéci z jego art. 6. Srodki zwiazane z whyczeniem takich
dodatkéw do zalgcznika III majgce na celu zmiang innych niz
istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia zostaja przyjete
zgodnie z procedurg regulacyjng polaczona z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 26 ust. 4. Przeglad ten nie obejmuje ponownej
oceny ryzyka przez urzad. Przeglad zostanie zakoiczony

do ... (¥.

Dodatkéw do zywnosci oraz sposob6w ich wykorzystania, ktdre
staly si¢ zbedne, nie umieszcza si¢ w zalaczniku II1.

3. Dodatki do zywnosci dopuszczone do stosowania w $rod-
kach aromatyzujacych w dyrektywie 95/2/WE i warunki ich
stosowania zostang umieszczone w czeSci 4 zalgcznika III do
niniejszego rozporzadzenia z chwilg zakoniczeniu przegladu ich
zgodnosci z jego art. 6. Srodki zwiazane z wlaczeniem takich
dodatkéw do zalacznika III majace na celu zmiang innych niz
istotne element6w niniejszego rozporzadzenia zostajg przyjete
zgodnie z procedura regulacyjng polaczona z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 26 ust. 4. Przeglad ten nie obejmuje ponownej
oceny ryzyka przez urzad. Przeglad zostanie zakofczony

do ... ().

Dodatkéw do zywnosci oraz sposob6w ich wykorzystania, ktore
staly sie zbedne, nie umieszcza si¢ w zalaczniku III.

4. Specyfikacje dodatkéw do Zywnosci objetych przepisami
ust. 1-3 niniejszego artykulu przyjete zostana zgodnie z przepi-
sami rozporzadzenia (WE) nr ...[2008 (**), jednocze$nie z
umieszczeniem tych dodatkéw do zywnosci w zalacznikach
zgodnie z przepisami tych ustepow.

5. Srodki zwigzane z wszelkimi whasciwymi srodkami prze-
jéciowymi majace na celu poprawe elementéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia, m.in. poprzez jego uzupel-
nienie, zostaja przyjete zgodnie z procedurg regulacyjna pola-
czong z kontrolg, o ktdrej mowa w art. 26 ust. 3.

Artykut 29
Srodki przejciowe

Do czasu zakoriczenia opracowywania wspélnotowych
wykazéw dodatkéw do zywnosci, przewidzianych w art. 28,
zalgczniki do dyrektyw 94/35/WE, 94/36/WE i 95/2/WE
zmienia si¢ w razie koniecznoéci za pomocg Srodkéw majacych
na celu zmiang innych niz istotne elementéw wspomnianych
dyrektyw, przyjetych przez Komisje zgodnie z procedury regula-
cyjna polaczong z kontrolg, o ktorej mowa w art. 26 ust. 4.

(*) Dwa lata od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
(**) Zob. str. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.

Srodki spozywcze wprowadzone do obrotu lub opatrzone
etykietami do ... (**¥), ktore nie sg zgodne z art. 21 ust. 1 lit. i)
oraz art. 21 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia moga pozos-
tawal w obrocie do uplywu ich daty minimalnej trwalosci lub
przydatnosci do uzycia.

Artykut 30
Ponowna ocena dopuszczonych dodatkéw do Zywnosci

1.  Dodatki do zywnosci, ktére zostaly dopuszczone
przed ... (***), podlegaja ponownej ocenie ryzyka przez urzad.

2. Po zasiggnieciu opinii urzedu, program oceny tych
dodatkéw do zywnosci zostanie przyjety do ... (****) zgodnie
z procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 26 ust. 2.
Program oceny zostanie opublikowany w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej.

Artykut 31
Uchylenia

1. Uchylone zostajy:

a) dyrektywa 62/2645/EWG;
b) dyrektywa 65/66/EWG;
) dyrektywa 78/663/EWG;
d) dyrektywa 78|
e) dyrektywa 81/712[EWG;
f) dyrektywa 89/107/EW
g) dyrektywa 94/35/WE
h) dyrektywa 94/36/WE
i) dyrektywa 95/2|WE;

j) decyzja 292/97|WE;

k) decyzja 2002/247WE.

2. Odeslania do uchylonych aktéw traktuje si¢ jako odestania
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 32
Przepisy przejsciowe

Do dnia zakoniczenia transferu — na mocy art. 28 ust. 1, 2i 3
niniejszego rozporzadzenia — dodatkéw do  Zywnosci
uprzednio  dopuszczonych ~w  dyrektywach ~ 94/35/WE,
94/36/WE i 95/2/WE, w drodze odstepstwa od art. 31 maja
nadal zastosowanie nastgpujace przepisy:

a) art. 2 ust. 1), 2) i 4) dyrektywy 94/35/WE i jej zalacznika;

(***) 12 miesiecy od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
(**¥) Data wejécia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
(*****) Rok od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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b) art. 2 ust. 1) do 6), 8), 9) i 10) dyrektywy 94/36/WE i jej
zalgcznikéw I-V;

o) art. 2 i 4 dyrektywy 95/2/WE i jej zalacznikow [-VI.

Niezaleznie od przepisow lit. c), okreslone w dyrektywie
95/2/WE zezwolenia na stosowanie E 1103 inwertazy i E 1105
lizozymu zostaja uchylone ze skutkiem od dnia zastosowania
wspolnotowego wykazu enzyméw spozywczych zgodnie z
art. 17 rozporzadzenia (WE) nr ...[2008 (¥).

Artykut 33
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od ... (**).
Niemniej jednak art. 4 ust. 2 stosuje si¢ do zalgcznika III,

czedci 2, 315 od dnia 1 stycznia 2011 r, a art. 22 ust. 4
stosuje si¢ od ... (***). Art. 29 stosuje si¢ od ... (****).

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego

Przewodniczgcy

(*) Zob. str. 32 niniejszego Dziennika Urz¢dowego.

W imieniu Rady

Przewodniczgcy

(**) Rok od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
(**) Dwa lata od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
(****) Data wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
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ZALACZNIK I

RODZAJE FUNK(JI PELNIONE]J PRZEZ DODATKI DO ZYWNOSCI W SRODKACH SPOZYWCZYCH ORAZ

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

DODATKI DO ZYWNOSCI W DODATKACH DO ZYWNOSCI I W ENZYMACH SPOZYWCZYCH

~Substancje stodzace” to substancje stosowane do nadania $rodkom spozywczym stodkiego smaku lub stosowane w
stodzikach stotowych.

,Barwniki” to substancje nadajace lub przywracajace Zywnosci barwe, obejmujace naturalne sktadniki Zywnosci i natu-
ralne Zrédla, ktore w normalnych warunkach ani nie sa same spozywane jako zywno$¢ ani nie sg stosowane jako
typowe skladniki zywno$ci. W rozumieniu niniejszego rozporzadzenia barwnikami sa preparaty uzyskane ze Srodkow
spozywczych i innych jadalnych surowcéw naturalnych uzyskanych poprzez fizyczna lub chemiczna ekstrakeje, ktorej
efektem jest selektywna ekstrakcja pigmentéw wzgledem skladnikéw odzywcezych lub aromatycznych.

,Substancje konserwujace” to substancje przedtuzajace okres przydatnosci Srodkéw spozywczych do spozycia poprzez
ochrong przed zepsuciem spowodowanym obecnoscig mikroorganizméw lub chronigce przed wzrostem mikroorga-
nizméw patogennych.

,Przeciwutleniacze” to substancje przedtuzajace okres przydatnoéci $rodkéw spozywczych do spozycia poprzez
ochrong przed zepsuciem na skutek utleniania, takim jak jelczenie thuszczu czy zmiana barwy.

,Noéniki” to substancje stosowane do rozpuszczania, rozcienczania, dyspersji lub innej fizycznej modyfikacji dodatku
do zywnosci, $rodka aromatyzujacego, enzymu spozywczego, skladnika odzywczego lub innej substancji dodanej do
$rodka spozywczego w celach odzywczych lub majacych zwigzek z fizjologia, ktére nie zmieniajg ich funkcji techno-
logicznej (i same nie wywoluja zadnych skutkéw technologicznych), w celu ulatwienia postugiwania si¢ nimi lub
wykorzystania czy zastosowania ich.

,Kwasy” to substancje, ktore zwickszaja kwasowos¢ srodka spozywczego lub nadaja mu kwasny smak.

,Regulatory kwasowosci” to substancje zmieniajace lub kontrolujace kwasowos¢ lub zasadowos¢ srodka spozywezego.

,Substancje przeciwzbrylajace” to substancje ograniczajace tendencje pojedynczych czastek Srodka spozywczego do
zlepiania sig.

~Substancje przeciwpieniace” to substancje zapobiegajace lub ograniczajace powstawanie piany.

,Substancje wypelniajace” to substancje zwigkszajace objetos¢ Srodka spozywczego nie zwiekszajac znaczaco jego
wartosci energetycznej.

,Emulgatory” to substancje umozliwiajace utworzenie lub utrzymanie jednorodnej mieszaniny dwéch lub wigkszej
liczby niemieszajacych si¢ faz, takich jak olej i woda w §rodkach spozywczych.

,Sole emulgujace” to substancje ktore zmieniaja biatka zawarte w serze w forme zdyspergowana wprowadzajac w ten
sposéb jednorodne rozlozenie thuszczow i innych sktadnikow.

»Substancje wigzace” to substancje powodujace lub utrzymujace jedrnos¢ lub kruchos¢ tkanek owocéw i warzyw lub
wspoldzialajace z substancjami Zelujgcymi w tworzeniu lub wzmacnianiu zelu.

,Wzmacniacze smaku” to substancje wzmacniajace istniejacy smak iflub zapach $rodkéw spozywezych.

,Substancje pianotwdrcze” to substancje umozliwiajace powstanie jednorodnej dyspersji fazy gazowej w Srodkach
spozywczych w plynie lub w postaci stalej.

,Substancje zelujace” to substancje nadajace Srodkom spozywczym konsystencje poprzez tworzenie zelu.

,Substancje glazurujace” (w tym $rodki do smarowania) to substancje, ktore po nalozeniu na zewngtrzng powierzch-
ni¢ $rodka spozywczego tworzg warstwe ochrona lub nadaja jej blyszczacy wyglad.

,Substancje utrzymujace wilgol” to substancje zapobiegajace wysychaniu zywno$ci poprzez przeciwdzialanie
wplywom atmosferycznym, posiadajace niski stopien wilgotnosci, lub ufatwiajace rozpuszczanie si¢ proszku w $rodo-
wisku wodnym.

,Skrobie modyfikowane” to substancje otrzymane w wyniku jednego lub wigkszej ilosci zabiegéw chemicznych na
skrobiach spozywczych, ktére mogly by¢ wczesniej podane zabiegom fizycznym lub dzialaniu enzyméw, i moga by¢
rozcieficzone lub odbarwione kwasem lub tugiem.

,Gazy do pakowania” oznacza gazy inne niz powietrze, wprowadzane do pojemnika przed, w trakcie lub po umie-
szeniu $rodka spozywczego w tym pojemniku.

,Gazy no$ne” oznacza gazy inne niz powietrze, ktre wypychaja Srodek spozywczy z pojemnika.

,Substancje spulchniajgce” to substancje lub mieszaniny substancji uwalniajace gaz, a tym samym zwigkszajace obje-
to$¢ ciasta.

Sekwestranty” to substancje tworzace zwigzki chemiczne z jonami metali.
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24. ,Stabilizatory” to substancje umozliwiajgce utrzymanie wilasciwosci fizyczno-chemicznych $rodkéw spozywczych;
stabilizatory obejmuja substancje umozliwiajace utrzymanie w $rodkach spozywczych jednorodnej dyspersji dwoch
lub wigkszej liczby wzajemnie nierozpuszczalnych substancji, substancje stabilizujace, zachowujace lub wzmacniajgce
istniejacg barwe Srodkoéw spozywezych i substancje zwigkszajace zdolno$¢ srodkdéw spozywezych do wigzania, w tym
do tworzenia wigzan poprzecznych pomiedzy biatkami, umozliwiajacych wiazanie si¢ elementéw $rodkéw spozyw-
czych, a tym samym uzyskiwanie produktéw zrekonstytuowanych.

25. ,Substancje zageszczajace” to substancje zwigkszajace lepkos¢ Srodkéw spozywezych.

26. ,Srodki do przetwarzania maki (polepszacze)” to substancje, inne niz emulgatory, dodawane do maki lub ciasta w celu
poprawy ich wlasciwosci wypiekowych.

ZALACZNIK II

Wspdlnotowy wykaz dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do stosowania w $rodkach spozywczych oraz warunki ich
stosowania.

ZALACZNIK 11

Wspélnotowy wykaz dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do stosowania w dodatkach do zywnosci, w enzymach spo-
zywezych i srodkach aromatyzujacych oraz warunki ich stosowania.

Wspdlnotowy wykaz no$nikéw w sktadnikach odzywczych oraz warunki ich stosowania.
Czg$¢ 1 Nosniki w dodatkach do zywnosci

Czg$¢ 2 Dodatki do Zywnosci inne niz no$niki w dodatkach do zywnosci

Czg$¢ 3 Dodatki do Zywnosci, w tym noéniki, w enzymach spozywczych

Czg$¢ 4 Dodatki do Zywnosci, w tym nosniki, w §rodkach aromatyzujacych

Czg$¢ 5 Nosniki w skladnikach odzywczych lub innych substancjach dodanych do $rodka spozywczego w celach odzy-
wezych lub majacych zwigzek z fizjologia



6.5.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 111E/25

ZALACZNIK IV

TRADYCYJNE SRODKI SPOZYWCZE W PRZYPADKU KTORYCH OKRESLONE PANSTWA CZ1L.ONKOWSKIE
MOGA NADAL ZAKAZYWAC STOSOWANIA OKRESLONYCH RODZA]OW DODATKOW DO ZYWNOSCI

Panistwo czlonkowskie

Wyszczegdlnienie

Rodzaje dodatkéw, ktore nadal moga by¢
zakazywane

Niemcy Tradycyjne piwo niemieckie (,Bier nach deutschem | Wszystkie, z wyjatkiem gazéw nosnych
Reinheitsgebot gebraut”)

Francja Tradycyjny chleb francuski Wszystkie

Francja Tradycyjne francuskie trufle konserwowane Wszystkie

Francja Tradycyjne francuskie $limaki konserwowane Wszystkie

Frangja Tradycyjne francuskie ,confit” z gesi lub z kaczki Wszystkie

Austria Tradycyjny austriacki ,Bergkise” Wszystkie, z wyjatkiem substancji konser-
wujacych

Finlandia Tradycyjna finska ,Mdmmi” Wszystkie, z wyjatkiem substancji konser-
wujacych

Szwecja, Tradycyjne szwedzkie i fifiskie syropy owocowe Barwniki

Finlandia

Dania Tradycyjne dunskie ,Kedboller” Substancje konserwujace i barwniki

Dania Tradycyjny dunski ,Leverpostej” Substancje konserwujace (inne niz kwas
sorbowy) i barwniki

Hiszpania Tradycyjne hiszpanskie ,Lomo embuchado” Wszystkie, z wyjatkiem substancji konser-
wujacych i przeciwutleniaczy

Wiochy Tradycyjna wloska ,Mortadella” Wszystkie, z wyjatkiem substancji konser-
wujacych, przeciwutleniaczy, regulatoréw
kwasowosci, wzmacniaczy smaku, stabili-
zatoréw i gazéw do pakowania

Wiochy Tradycyjny wloski ,Cotechino e zampone” Wszystkie, z wyjatkiem substancji konser-

wujacych, przeciwutleniaczy, regulatoréw
kwasowosci, wzmacniaczy smaku, stabili-
zatoréw i gazéw do pakowania
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UZASADNIENIA RADY
I. ' WPROWADZENIE

W dniu 28 lipca 2006 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie dodatkéw do
zywnosci ('). Wniosek oparty jest na art. 95 Traktatu ustanawiajgcego Wspdlnote Europejska.

Parlament Europejski przyjal swoja opini¢ w pierwszym czytaniu w dniu 10 lipca 2007 1. (3

Po wydaniu przez Parlament Europejski opinii w pierwszym czytaniu Komisja w dniu 24 pazdziernika
2007 r. (%) przedlozyta zmieniony wniosek.

W dniu 10 marca 2008 r. Rada przyjeta wspolne stanowisko zgodnie z art. 251 ust. 2 Traktatu.

W swoich pracach Rada uwzglednila takze opinig¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
przyjeta w dniu 25 kwietnia 2007 r. (¥)

CEL

Proponowane rozporzadzenie — jako jeden z czterech wnioskéw, ktére majg na celu aktualizacje wspél-
notowych przepiséw dotyczacych Srodkéw ulepszajacych zywno$¢ — uaktualnitoby i uproscito obowia-
zujace prawodawstwo Wspdlnotowe dotyczace dodatkéw do zywnosci.

Dzigki proponowanemu rozporzadzeniu utworzony zostanie wspdlnotowy wykaz dodatkéw do
zywnosci oraz dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do stosowania w dodatkach do zywnosci, w
enzymach spozywczych i $rodkach aromatyzujacych oraz okre$lone zostang warunki ich stosowania.
Proponowane rozporzadzenie okresli rowniez zasady etykietowania dodatkéw do zywnosci.

Proponowane rozporzadzenie ma na celu zapewnienie wlasciwego funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego, w tym sprawiedliwych praktyk w handlu Zywnoscig oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i ochrony intereséw konsumentéw, a takze ochrony Srodowiska.

. ANALIZA WSPOLNEGO STANOWISKA

(
(
(
(

1
2
3
4)

1. Uwagi wstepne

Wspdlne stanowisko odzwierciedla wyniki analizy wniosku Komisji dokonanej przez Rade. Rada
wprowadzila do tekstu szereg zmian, niektore z nich zostaly zainspirowane poprawkami zgloszo-
nymi przez Parlament Europejski. Niektére poprawki Parlamentu Europejskiego Rada z wlasnej inicja-
tywy wprowadzita do kazdego z trzech wnioskéw sektorowych, majac na uwadze zharmonizowanie
ich przepiséw. Zmiany wprowadzone przez Rade mozna podsumowaé w nastepujacy sposob:

— ,Wprowadzanie konsumentow w blgd” (zgodnie z poprawka 3 i 26)

W motywie 7 i w art. 6 Rada wprowadzila elementy, ktére uzupelniaja pojecie wprowadzania
konsumentéw w blad.

— Ochrona Srodowiska (zgodnie z poprawka 11 7)

Rada uznala, ze oprécz dowodéw naukowych, przy wydawaniu zezwolenia na stosowanie
dodatkéw do zywnosci nalezy braé pod uwage réwniez inne istotne czynniki, takie jak ochrona
Srodowiska. Rada dodala réwniez odniesienie do ochrony $rodowiska do celéw przedmiotowego
rozporzadzenia.

)

OM(2006) 428 wersja ostateczna.

ok.11640/07 CODEC 776.
OM(2007) 673 wersja ostateczna.
z.U.C168z20.7.2007, str. 29.
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— Ochrona konsumentdw, u ktdrych wystepuje nietolerancja zywnosci lub alergia (zgodnie z poprawka 1)

Rada uznala, ze stosowanie i maksymalna zawarto$¢ dodatkéw do zywnosci powinny uwzgled-
nia¢ narazenie na ich dzialanie szczegélnych grup konsumentéw, np. konsumentéw, u ktérych

wystepuja alergie.

Procedura komitetu regulacyjnego polgczona z kontrolg (zgodnie z poprawkami: 48, 51, 64/rev, 67/rev,
68/rev, 79 oraz 80)

Rada dostosowala wniosek do zasad nowej procedury komitetowej, ktéra przy przyjmowaniu
srodkéw uzupelniajacych do przedmiotowego rozporzadzenia wymaga zastosowania procedury
regulacyjnej polgczonej z kontrola.

Rada, majac na wzgledzie potrzebe skuteczniejszego dzialania — przy ustanawianiu wspdlnoto-
wych wykazéw dodatkéw oraz przy przyjmowaniu Srodkéw przejéciowych do ustanowienia tych
wykazéw — w przypadku zmiany zalacznikéw do dyrektywy 94/35/WE, 94/36/WE i 95/2/WE
postanowila skorzysta¢ z procedury regulacyjnej polaczonej z kontrolg ze skréconymi terminami.

Decyzje w sprawie wyktadni

Rada przegrupowala wszystkie przepisy dotyczace decyzji interpretacyjnych i umiescita je w
jednym artykule oraz — poniewaz nie beda one uzupelnialy rozporzadzenia — postanowila, ze
beda nadal podlegaly procedurze komitetu regulacyjnego z pominigciem kontroli.

Zakaz wprowadzania do obrotu dodatkéw do zywnosci niezgodnych z przepisami rozporzgdzenia (zgodnie
z poprawka 9 i 22)

Ze wzgledu na przejrzysto$é, pewnos¢ prawng i wlaSciwe funkcjonowanie rynku, Rada wprowa-
dzita artykut dotyczacy zakazu wprowadzania do obrotu dodatkéw do Zywnosci niezgodnych z
przepisami rozporzadzenia. Jest to spéjne z wnioskiem w sprawie Srodkéw aromatyzujacych i z
wnioskiem w sprawie enzyméw spozywczych.

Zezwolenie na dopuszczenie do obrotu dodatkéw wchodzgcych w  zakres  rozporzgdzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia 2003 r. w sprawie gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (') (zgodnie z poprawka 4)

Rada zgadza sig, ze obie procedury wydawania zezwolenia dla kazdej substancji mozna przepro-
wadzal jednoczesnie, chociaz ostateczne zezwolenie powinno zosta¢ udzielone na podstawie
rozporzadzenia o dodatkach. Rada dokonala pewnych zmian redakcyjnych w przepisie doty-
czacym tej zasady, aby byl on bardziej zgodny z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

Srodki przejsciowe dotyczgce produktéw juz wprowadzonych do obrotu (zgodnie z poprawka 56)

Rada ustanowila okres przejsciowy jednego roku od daty wejscia w zycie tego rozporzadzenia.
Produkty zywnoSciowe wprowadzone do obrotu lub etykietowane zgodnie z prawem w trakcie
tego roku moga znajdowal si¢ w obrocie do dnia bedacego data ich minimalnej trwalosci lub
terminem przydatnosci do spozycia.

Etykietowanie

Rada uproicila przepisy dotyczace etykietowania, aby powieli¢ przepisy znajdujace si¢ juz w
dyrektywie 2000/13/WE, przestrzegajac podziatu migdzy etykietowaniem produktéw w wymianie
miedzy przedsigbiorstwami, a wymogami dotyczacymi etykietowania produktéw przeznaczonych
do sprzedazy konsumentowi koncowemu. Chociaz Rada zredagowala rozdzial poswigcony etykie-
towaniu w inny sposéb niz to proponowat Parlament Europejski, zasady lezace u podstaw jego
tresci sg zgodne z poprawka 42 i 44.

() Dz.U.L268z18.10.2003, str. 1.
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— Nanotechnologia (zgodnie z poprawka 35)

Podobnie jak ujagl to Parlament Europejski, Rada uznala, ze konieczna jest ponowna ocena
dodatku do zywnosci, jeli dany dodatek jest wytwarzany metodami produkgji, ktre w istotny
sposéb r6znig si¢ od metod uwzglednionych w pierwszej ocenie ryzyka. W wyniku nowej oceny
mogg zosta¢ nalozone nowe warunki dotyczace stosowania.

Komisja zaakceptowala wspédlne stanowisko uzgodnione przez Rade.

2. Poprawki Parlamentu Europejskiego

W glosowaniu plenarnym w dniu 10 lipca 2007 r. Parlament Europejski przyjat 59 poprawek do
wniosku.

W swoim wspdlnym stanowisku Rada uwzglednita w catosci lub zasadniczo 33 poprawki.

a)

=

Poprawki uwzglednione we wspdlnym stanowisku

Oprécz poprawek, o ktérych wspomniano juz w czesci 1, we wspdolnym stanowisku uwzgled-
niono — w catosci lub czeSciowo — poprawki Parlamentu Europejskiego z pierwszego czytania o
charakterze technicznym/redakcyjnym i majace na celu wyja$nienie tekstu przedmiotowego
wniosku (sg to poprawki: 8, 13, 14, 18, 19, 21, 36, 37, 39, 46, 55, 57, 58, 59, 60).

Poprawki, ktore nie zostaly uwzglednione ()

Rada nie byta w stanie uwzgledni¢ wszystkich poprawek z nastepujacych powodéw:

— Zasada ostroznosci (poprawka 78 — motyw 10)

Zasada ostroznosci jest jedng z ogdlnych zasad lezacych u podstaw ogdlnego prawa zywno$-
ciowego (). Co za tym idzie, dotyczy ona wnioskowanego rozporzadzenia bez koniecznosci
umieszczania specjalnego odwolania do tej zasady. Ponadto w ramach analizy ryzyka zasade
ostrozno$ci mozna wzia¢ pod uwage tylko w kontekscie zarzadzania ryzykiem, nigdy za$ na
etapie oceny ryzyka, jak to zaproponowat Parlament Europejski.

— Dodatki do zywnosci, ktorych nie mozna stosowaé z innymi dodatkami do zywnosci (poprawka 34 —
art. 10 ust. 2)

Art. 1 i art. 10 ust. 2 lit. ¢) stanowig juz, ze warunki stosowania dodatkéw do zywnosci
musza zostaé okreslone w wykazie wspdlnotowym, a wiec poprawka 34 jest zbedna.

— Program ponownej oceny w celu przeglgdu zezwoleri (poprawka 5, 54 — motyw 14, art. 30 ust. 2a
nowy)

Zdaniem Rady gwarancjg bezpieczeristwa zywnosci bedzie system stalej obserwacji i w razie
konieczno$ci ponownej oceny w $wietle zmieniajacych si¢ warunkéw i nowych informacji
naukowych. Dodatkowy przeglad bylby niepotrzebnym obcigzeniem administracyjnym dla
producentdw, uzytkownikéw, EFSA, Komisji i pafistw czlonkowskich.

() Numeracja artykuléw w tej czesci odnosi si¢ do tekstu wsp6lnego stanowiska.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogblne
zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. bezpieczefistwa zywnosci oraz ustanawiajace
procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1). Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 575/2006 (Dz.U.L 100 z 8.4.2006, str. 34).
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— Przeglgd istniejgcych zezwoler (poprawka 6, 52, 69rev — motyw 21, art. 30 ust. 1 i 2)

Rada jest zdania, ze dodatki posiadajace juz zezwolenie umieszcza si¢ w wykazie dozwolonych
dodatkéw po dokonaniu przegladu kryteriow innych niz bezpieczefistwo. Jednakze EFSA
zostalo powierzone zadanie dokonania ponownej oceny dozwolonych obecnie dodatkéw do
zywnosci w odniesieniu do bezpieczefistwa ich stosowania. Nie nalezy laczy¢ tych dwoch
przegladéw.

Definicja dodatkéw do zywnosci a zakres wnioskowanego rozporzgdzenia

— wigczyé w jego zakres Srodki ochrony roslin stosowane po zbiorach (poprawka 10 — art. 2 lit. b):
Srodki ochrony roélin stosowane po zbiorach podlegaja dyrektywie 91/414[EWG, ktéra
stanowi, ze jeSli Srodek ochrony roslin definiowany jest przepisem w prawie wspdlno-
towym w innym miejscu, zastosowanie ma ten przepis.

— wylgezy¢ z jego zakresu kultury bakterii (poprawka 11 — art. 2 lit. da nowa): Niektore kultury
celowo dodaje si¢ do zywnosci pod koniec procesu wytwarzania, chcge uzyskaé zamie-
rzone dzialanie konserwujace i dlatego moga one by¢ uznane za dodatki do Zywnosci. Z
tego powodu nie nalezy ich wylgczaé z zakresu stosowania proponowanego rozporza-
dzenia.

— nie uznawa¢ biatka krwi za dodatek (poprawka 16 — art. 3 ust. 2 lit. a) pkt viii): Obecnie
uznaje si¢, Ze substancje majace w swoim skladzie bialka krwi wchodza w zakres prawa
wspdlnotowego dotyczacego dodatkéw do zywnosci. Rada uwaza, ze nie nalezy dodawaé
biatka krwi do wykazu substancji, ktére nie s3 uwazane za dodatki w art. 3 ust. 2.

Decyzje podlegajgce procedurze komitetu regulacyjnego (poprawka 12, 40, 47 — art. 2 ust. 5,
art. 18 lit. ¢) wprowadzenie, art. 25 ust. 2)

Decyzje rozstrzygajace, czy dana substancja wchodzi w zakres stosowania rozporzadzenia
maja charakter wylacznie interpretacyjny. Nie stosuje si¢ zatem do nich procedury komitetu
regulacyjnego polaczonej z kontrola.

Definigie i wylgczenia (dodatkowy skutek technologiczny) (poprawka 15 — art. 3 ust. 2 lit. a)
pkt (i)

Rada jest zdania, ze dodanie ,dodatkowego skutku technologicznego” w art. 3 ust. 2 lit. a)
pkt (i) ma zbyt szeroki zakres i moze wylaczy¢ z definicji substancje stosowane jako dodatki
do zywnosci.

Zywno$¢ o ograniczonej zawartosci cukru (poprawka 20, 29 — art. 3 ust.2 lit. i), art. 7 lit. a))

Wprowadzenie tego pojecia do rozporzadzenia spowodowaloby zwigkszenie liczby rodzajow
produktéw, w ktorych mozna stosowal stodziki i moze doprowadzi¢ do zwigkszonego
spozycia takich dodatkéw, co nie byloby korzystne dla konsumentow.

Korzysci dla konsumentéw (poprawka 24 — art. 6 ust. 1 lit. b)

W poprawce 24 stwierdzono, ze jednym z warunkéw umieszczenia dodatku do Zywnosci w
wykazie wspdélnotowym powinien by¢ uzasadniony wymég technologiczny w zakresie
korzysci dla konsument6w. Jednak juz w art. 6 ust. 2 okreslono, ze aby znalezé si¢ w wykazie
wspdlnotowym, dodatek musi wykazywal pewne zalety i korzysci dla konsumentow.
Poprawka 24 nie jest zatem konieczna.
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— Wyjasnienie podstawy ostatecznej decyzji (poprawka 28 — art. 6 ust. 3a nowy)

Decyzje o umieszczeniu dodatkéw do zywno$ci w wykazie wspélnotowym podejmuje si¢ na
wniosek Komisji przy uzyciu procedury regulacyjnej polaczonej z kontrolg. Wnioski te zawie-
raja motywy, w ktérych wyjasnia si¢ powody, a wiec poprawka 28 jest zbedna.

— Warunki specjalne dla stodzikéw (poprawka 73 — art. 7 lit. b))

Rada uznala, ze skreslenie tego zdania byloby zbyt restrykcyjne.

— Dodatki, ktdre potencjalnie mogg wprowadzi¢ konsumentéw w blgd (np. barwniki) (poprawka 30 —
art. 8 ust. 1a nowy)

Znajdujacy si¢ w art. 6 przepis dotyczacy ogélnych warunkéw wydawania zezwoleni dla
dodatkéw do zywnosci stanowi, ze dodatek nie powinien wprowadzaé¢ konsumenta w blad.
Rada dodatkowo — aby zdefiniowaé termin ,wprowadzanie konsumentéw w blad” — wyjas-
nila to pojecie w motywie 7.

— Specyfikagie w wykazach wspdlnotowych:

— Oznaczenie grupy dodatkéw (poprawka 33 — art. 10 ust. 2 lit. a)): Art. 9 stanowi, Ze
dodatek do zywnosci zostanie przyporzadkowany w zaleznosci od pelnionej funkdji.
Poniewaz dodatek moze petni¢ kilka réznych funkcji, Rada nie mogla poprzeé¢ poprawki
wymagajacej oznaczenia wszystkich funkgji, ktére dany dodatek moze pelnié.

— Wykaz substancji, do ktérych mozna dodawaé dodatki (poprawka 33 — art. 10 ust. 2 lit. b)):
Poprawka ta nie jest konieczna, poniewaz enzymy, Srodki aromatyzujace i dodatki
uwazane s3 za zywnosc.

— Etykietowanie organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO) (poprawka 38 i 63 — art. 12)

Jak wspomniano w motywie 16, dodatki do Zywnosci nadal podlegaja obowiazkowi etykieto-
wania okreslonemu w dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich w zakresie
etykietowania, prezentagcji i reklamy Srodkéw spozywezych (') oraz w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie gene-
tycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy (3 (etykietowanie skladnikéw zZywnosci, w tym
dodatkéw, wyprodukowanych, zawierajacych i skladajacych si¢ z GMO okreslono w art. 12
i 13 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003). Rada zastosowala ostrozne podejscie, nie przy-
jmujac poprawek, ktore moglyby kolidowa¢ z zakresem stosowania obowigzujgcych rozporza-
dzen horyzontalnych.

— Etykietowanie (poprawka 43 i 45 — art. 21 ust. 4, art. 22 ust. 3a nowy)

Po pierwsze, Rada uznala, ze tylko niektére informacje moga zosta¢ podane w dokumentach
doreczonych razem z przesytka lub przed jej dostarczeniem. Po drugie, istnieja juz przepisy
dotyczace etykietowania alergenéw, ktére znajduja si¢ w zalaczniku Ila do dyrektywy
2000/13/WE, dlatego tez Rada uznala, ze w przedmiotowym akcie prawodawczym nie nalezy
wychodzi¢ poza te przepisy.

(") Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2007/68/WE (Dz.U. L 310 z 28.11.2007,
str. 11).

( Dz.U.L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 575/2006 (Dz.U. L 100 z
8.4.2006, str. 34).
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IV. PODSUMOWANIE

Rada uwaza, ze we wspdlnym stanowisku udato si¢ uwzgledni¢ w wywazony sposéb obawami i intere-
sami, zachowujac jednocze$nie cele rozporzadzenia. Rada oczekuje konstruktywnej dyskusji z Parla-
mentem Europejskim w celu szybkiego przyjecia rozporzadzenia, zapewniajac jednocze$nie wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego i ochrony konsumentéw.
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WSPOLNE STANOWISKO (WE) nr 8/2008

przyjete przez Rade w dniu 10 marca 2008 r.

w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z dnia ... w

sprawie enzyméw spozywczych i zmieniajagcego dyrektywe Rady 83/417[EWG, rozporzadzenie

Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporza-
dzenie (WE) nr 258/97

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2008/C 111 E[03)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska, w
szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci
stanowi istotny aspekt rynku wewnetrznego i znacznie
przyczynia si¢ do poprawy zdrowia i zwigkszenia dobro-
bytu obywateli oraz polepszenia ich sytuacji spoleczno-
ekonomicznej.

zywieniowych. Kultury bakterii tradycyjnie stosowane w
produkgji $rodkéw spozywezych takich jak sery i wino,
ktére moga przy okazji wytwarzaé enzymy, lecz nie sa
wykorzystywane specjalnie do ich produkgji, nie powinny
by¢ traktowane jako enzymy spozywcze.

Enzymy spozywcze stosowane wylacznie w produkgji
dodatkéw do zywnosci objetych rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z dnia ...
w sprawie dodatkéw do zywnosci (°) nalezy wylaczy¢ z
zakresu  zastosowania  niniejszego  rozporzadzenia,
poniewaz bezpieczefistwo tych Srodkéw spozywczych
zostalo juz poddane stosownej ocenie i regulacjom.
Jednak w przypadku gdy wspomniane enzymy spozy-
wcze stosuje sie jako takie w Zzywnosci, s3 one objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia.

(2) W ramach realizacji polityk Wspdlnoty nalezy zapewni¢

wysoki poziom ochrony ludzkiego zdrowia i Zycia. (6)  Enzymy spozywcze powinny by¢ zatwierdzone i stoso-
) ) . wane, wylacznie jezeli spelniaja kryteria okreslone w
()  Enzymy spozywcze inne niz enzymy wykorzystywane niniejszym rozporzadzeniu. Enzymy spozywcze musza
jako dodatki do zywnosci nie podlegaja obecnie regulacji by¢ stosowane w sposéb bezpieczny i jedynie w przy-
lub pofllega]:q regulagji jako su.b§tancje,p0mocnicze w padku, gdy ich zastosowanie jest niezbedne z technolo-
przetworstwie na mocy przepiséw pafistw  czlonkow- gicznego punktu widzenia; ich zastosowanie nie moze
skich. Réznice miedzy przepisami ustawowymi, wykona- wprowadza¢ konsumenta w blad. Wprowadzanie konsu-
wezymi i administracyjnymi doEchqcyml oceny 1 zezwa- menta w blad obejmuje miedzy innymi kwestie zwigzane
lania na stosowamie enzymow SPOZYWC?YCh moga z wiadciwosciami, $wiezoScig i jako$cig stosowanych
utrudni¢ ich swobodny przeplyw, stwarzajgc warunki sktadnikow, naturalnym charakterem produktu lub
nieréwnej i nieuczciwej konkurencji. Konieczne jest procesu  produkcyjnego, lub  wartoécig  odiywcza
zatem przyjecie wspélnotowych przepisow ujednolicajg- produktu. Przy wydawaniu zezwolenia na stosowanie
gych przepisy krajowe w zakresie stosowania enzyméw w enzyméw spozywezych nalezy uwzglednic inne elementy
$rodkach spozywezych. istotne w danym przypadku, takie jak czynniki spoleczne,
o ) ) ) ) ) gospodarcze, etyczne, Srodowiskowe i czynniki zwigzane

(4)  Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowa¢ wylgcznie z tradycja oraz mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli.

enzymy dodawane do zywnosci w celu spelnienia funkgji
technologicznej w produkdji, przetworstwie, przygotowy-
waniu, obrébce, pakowaniu, transporcie lub przechowy-
waniu takiej Zywnosci, wlaczajac enzymy stosowane jako
substancje pomocnicze w przetworstwie (dalej zwane
,enzymami spozywczymi”). Zakres zastosowania niniej-
szego rozporzadzenia nie powinien zatem obejmowac
enzyméw niedodawanych do zywnosci w celu spelnienia
funkeji technologicznej, lecz przeznaczonych do spozycia
przez ludzi, takich jak enzymy stosowane do celéw

() Dz.U.C168220.7.2007, str. 34.
(3 Opinia Parlamentu Europejskiego z 10 lipca 2007 r. (dotychczas

Niektére enzymy spozywcze sa dopuszczone wylacznie
do zastosowan szczegdlnych, np. w sokach owocowych i
niektoérych podobnych produktach, a takze w niektdrych
biatkach mleka przeznaczonych do spozycia przez ludzi
oraz do zastosowania w okreslonych dozwolonych prak-
tykach i procesach enologicznych. Takie enzymy spozy-
wcze powinny by¢ stosowane zgodnie z przepisami
niniejszego rozporzadzenia oraz przepisami szczegdto-
wymi okre$lonymi w stosownym prawodawstwie wspol-

nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym), wspdlne stanowisko
Rady z dnia 10 marca 2008 r., stanowisko Parlamentu Europejskiego
(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady zdnia ...

notowym. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe

(}) Zob. str. 10 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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Rady 2001/112/WE z dnia 20 grudnia 2001 r. odno-
szaca si¢ do sokéw owocowych i niektérych podobnych
produktéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi (1),
dyrektywe Rady 83/417/EWG z dnia 25 lipca 1983 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do niektérych bialek mleka (kazein
i kazeinianéw) przeznaczonych do spozycia przez
ludzi (% i rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999 z
dnia 17 maja 1999 r. w sprawie wspdlnej organizacji
rynku wina (}). W zwiazku z tym, Ze niniejsze rozporza-
dzenie powinno obejmowaé wszystkie enzymy spozy-
wecze, nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97 z dnia
27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (4).

Enzymy spozywcze, ktorych stosowanie jest dopuszczone
w obrebie Wspdlnoty, powinny znajdowaé si¢ we wspdl-
notowym wykazie, ktéry powinien wyrazZnie opisywac te
enzymy i okresla¢ wszelkie warunki dotyczace ich stoso-
wania, a w razie potrzeby zawiera¢ informacje dotyczace
ich funkcji w koficowym S$rodku spozywczym. Wykaz
ten nalezy uzupeli¢ specyfikacjami, w szczegdlnosci
informacjami dotyczacymi ich pochodzenia, w tym,
w stosownych przypadkach, wlasciwosci alergizujacych, i
kryteriami czystosci.

W celu zapewnienia harmonizacji, oceng¢ ryzyka zwigza-
nego z enzymami spozywczymi i ich wlgczenie
do wspélnotowego wykazu nalezy przeprowadzié
zgodnie z procedurg ustanowiong w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z
dnia ... ustanawiajagcym jednolita procedure wydawania
zezwolen na stosowanie dodatkéw do Zywnosci,
enzyméw spozywezych i Srodkéw aromatyzujacych (°).

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustana-
wiajacego ogélne zasady i wymagania prawa zywnoscio-
wego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie
bezpieczenistwa Zywnosci () w kwestiach, ktére moga
mie¢ wplyw na zdrowie publiczne, nalezy prowadzi¢
konsultacje z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci (dalej zwanym ,urzedem”).

Enzym spozywczy objety rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfiko-
wanej zywnosci i paszy () powinien na mocy tego
rozporzadzenia podlega¢ procedurze wydania zezwolenia

(") Dz.U.L 10 z 12.1.2002, str. 58. Dyrektywa zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 1182/2007 (Dz.U. L 273 217.10.2007, str. 1).

() Dz.U. L 237 z 26.8.1983, str. 25. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 807/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003,
str. 36).

() Dz.U.L 179 z 14.7.1999, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1234/2007 (Dz.U. L 299 z 16.11.2007,
str. 1).

(% Dz.U. L 43 z 14.2.1997, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003,
str. 1).

(’) Zob. str. 1 niniejszego Dziennika Urzgdowego.

(°) Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 575/2006 (Dz.U. L 100 z 8.4.2006, str. 34).

() Dz.U.L 2682 18.10.2003, str. 1.

(12)

(13)

(14)

(15)

dotyczacej oceny bezpieczenstwa modyfikacji genetycz-
nych, przy czym wydanie ostatecznego zezwolenia na
stosowanie danego enzymu spozywczego powinno
nastapi¢ na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Enzym spozywczy juz wlaczony do wspélnotowego
wykazu na mocy niniejszego rozporzadzenia, ktory jest
przygotowywany przy uzyciu metod produkcji lub mate-
rialéw wyjsciowych w zasadniczy sposéb réznigcych sie
od metod produkgeji lub materialéw wyjsciowych zawar-
tych w ocenie ryzyka przeprowadzonej przez urzad, lub
réznigcych si¢ od metod produkeji lub materialow
wyjSciowych objetych zezwoleniem i specyfikacjami
okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu, powinien
zosta¢ przedlozony urzedowi do oceny. Okreslenie ,w
zasadniczy sposob réznigce si¢” mogloby oznaczaé
miedzy innymi zmiane metody produkgji polegajacg na
przejsciu z ekstrakcji z rodlin na produkcje w drodze
fermentacji z wykorzystaniem mikroorganizméw lub
modyfikacji genetycznej pierwotnego mikroorganizmu,
zmiang materialéw wyjsciowych lub zmiange wielkosci
czasteczek.

Poniewaz wiele enzyméw spozywczych znajduje si¢ juz
w obrocie na rynku Wspdlnoty, nalezy zagwarantowaé
plynne przejscie do systemu opartego na wspdlnotowym
wykazie enzyméw spozywczych, ktére nie zakléci istnie-
jacego rynku enzyméw spozywczych. Wnioskodawcy
powinni uzyskal wystarczajaco duzo czasu na przedsta-
wienie informacji koniecznych do oceny ryzyka w odnie-
sieniu do tych produktéw. Nalezy zatem przewidzieé
wstepny okres dwoch lat od dnia zastosowania Srodkow
wykonawczych okreslonych zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr ...[2008 (*), w celu zapewnienia wniosko-
dawcom wystarczajacej ilosci czasu na przedlozenie
informacji  dotyczacych istniejacych enzyméw, ktore
moga zostaé wlaczone do wspélnotowego wykazu okres-
lonego w niniejszym rozporzadzeniu. Nalezy réwniez
umozliwi¢ skladanie wnioskéw o wydanie zezwolenia na
stosowanie nowych enzyméw w dwuletnim okresie
wstepnym. Urzad powinien bezzwlocznie rozpatrzyé
wszystkie wnioski dotyczace enzyméw spozywezych, dla
ktérych w tym okresie przedlozono wystarczajace infor-
macje.

W celu zapewnienia uczciwych i réwnych warunkéw
wszystkim wnioskodawcom, wspdlnotowy wykaz powi-
nien zosta¢ sporzadzony jednoetapowo. Powinien on
zostal sporzadzony po przeprowadzeniu oceny ryzyka
wszystkich enzyméw spozywczych, dla ktérych przedto-
zono wystarczajgce informacje w dwuletnim okresie
wstepnym.

Oczekuje sig, ze w dwuletnim okresie wstgpnym zlozona
zostanie znaczna liczba wnioskow. Moze zatem zaistnie¢
potrzeba dtuzszego okresu niezbednego do zakoriczenia
ocen ryzyka dla tych wnioskéw i przygotowania wspol-
notowego wykazu. W celu zapewnienia réwnego dostepu

(*) Zob. str. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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(16)

17)

(18)

do rynku nowych enzyméw spozywczych, po dwuletnim
okresie wstepnym nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy,
w ktérym enzymy spozywcze oraz zywnoS$C, w ktorej
stosowane sg enzymy spozywcze, bedg mogly by¢ wpro-
wadzane do obrotu i stosowane na podstawie przepiséw
krajowych obowigzujagcych w panstwach cztonkowskich
do momentu sporzadzenia wspdlnotowego wykazu.

Enzymy spozywcze inwertaza E 1103 i lizozym E 1105,
ktére zostaly dopuszczone jako dodatki do zywnos$ci na
mocy dyrektywy 95/2/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw do
zywnodci innych niz barwniki i substancje stodzace (), a
takze warunki ich stosowania, powinny zostal przenie-
sione z dyrektywy 95/2/WE do wspdlnotowego wykazu
w toku jego sporzgdzania na mocy niniejszego rozporza-
dzenia.  Ponadto  rozporzadzenie = Rady  (WE)
nr 1493/1999 dopuszcza stosowanie ureazy, betagluka-
nazy i lizozymu w winach na warunkach okreslonych w
rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1622/2000 z dnia
24 lipca 2000 r. ustanawiajgcym niektére szczegdtowe
zasady wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1493/1999 w
sprawie wspdlnej organizacji rynku wina oraz wspélno-
towy kodeks praktyk i proceséw enologicznych (3.
Substangcje te s3 enzymami spozywczymi i powinny by¢
objete niniejszym rozporzadzeniem. Powinny one zatem
réwniez zostal dodane do wspdlnotowego wykazu w
toku jego sporzadzania do celéw ich stosowania w winie
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1493/1999
i rozporzadzeniem (EC) nr 1622/2000.

Enzymy spozywcze nadal podlegaja ogdlnym wymaga-
niom dotyczacym etykietowania okreslonym w dyrek-
tywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/13/WE z
dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich w zakresie etykietowania,
prezentacji i reklamy $rodkéw spozywczych (°) oraz, w
stosownych przypadkach, w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003 i rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1830/2003 z dnia 22 wrze$nia
2003 r. dotyczacym mozliwosci $ledzenia i etykietowania
organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozli-
wosci §ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wypro-
dukowanych z organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie (*). Ponadto w niniejszym rozporzgdzeniu nalezy
okresli¢ przepisy szczegdlowe dotyczace etykietowania
enzymdw spozywczych sprzedawanych jako takie produ-
centom lub konsumentom.

Enzymy spozywcze sg objete definicja zywnosci okres-
long w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002; nalezy zatem,
o ile stosuje si¢ je w zywnosci, wskaza¢ je jako skladniki
na etykiecie danego Srodka spozywczego zgodnie z prze-
pisami dyrektywy 2000/13/WE. Dany enzym spozywczy
nalezy oznakowaé poprzez wskazanie jego funkgji tech-
nologicznej w Zywnosci i jego nazwy. Nalezy jednak
przewidzie¢ odstgpstwo od przepiséw dotyczacych

(") Dz.U. L 61 z 18.3.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-

tywa 2006/52/WE (Dz.U. L 204 z 26.7.2006, str. 10).

() Dz.U.L 194 z 31.7.2000, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzagdzeniem (WE) nr 1300/2007 (Dz.U. L 289 z 7.11.2007,
str. 8).

(}) Dz.U.L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 7/68/WE (Dz.U.L 310 z 28.11.2007, str. 11).

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, str. 24.

(19)

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

etykietowania, w przypadku gdy dany enzym nie pelni
zadnej funkeji technologicznej w produkcie koficowym,
lecz jest obecny w danym Srodku spozywczym wylacznie
w wyniku przeniesienia z jednego lub kilku sktadnikow
tego $rodka spozywczego, lub w przypadku gdy jest
stosowany jako substancja pomocnicza w przetworstwie.
W zwigzku z powyzszym nalezy odpowiednio zmienié
dyrektywe 2000/13/EWG.

Enzymy spozywcze powinny podlegal stalemu nadzo-
rowi i ponownej ocenie, o ile wystapi taka konieczno$¢
w zwigzku ze zmiang warunkéw regulujacych ich stoso-
wanie i z pojawieniem si¢ nowych informacji naukowych.

Srodki konieczne do wykonania niniejszego rozporza-
dzenia powinny by¢ przyjete zgodnie z przepisami
decyzji Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajgcej  warunki ~ wykonywania  uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (°).

W szczegblnosci Komisji nalezy przyznaé prawo przy-
jmowania stosownych S$rodkéw  przejsciowych. W
zwigzku z tym, ze $rodki takie majg zakres ogdlny, a ich
celem jest zmiana innych niz istotne elementéw niniej-
szego rozporzadzenia migdzy innymi poprzez uzupel-
nienie niniejszego rozporzadzenia nowymi elementami
innymi niz istotne, nalezy je przyjmowac zgodnie z prze-
widziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE procedurg regu-
lacyjng polaczong z kontrola.

W celu opracowania i aktualizacji prawa wspdlnotowego
dotyczacego enzyméw spozywczych w sposb propor-
cjonalny i skuteczny, konieczne jest gromadzenie danych,
wymiana informacji i koordynowanie prac miedzy
panstwami cztonkowskimi. W tym celu uzyteczne moze
okaza¢ si¢ podjecie badan w celu rozwigzania konkret-
nych probleméw i ulatwienia procesu decyzyjnego.
Stosowne jest, aby Wspdlnota finansowala takie badania
w ramach wspélnotowej procedury budzetowej. Finanso-
wanie takich $rodkéw objete jest rozporzadzeniem (WE)
nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci
z prawem paszowym 1 zywno$ciowym oraz regulami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (°).

Pafistwa czlonkowskie s3 zobowigzane przeprowadzal
kontrole urzedowe majace na celu przestrzeganie prze-
piséw niniejszego rozporzadzenia zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.

Zwazywszy na fakt, ze cel niniejszego rozporzadzenia,
polegajacy na ustanowieniu wspélnotowych przepiséw w
zakresie enzyméw spozywezych, nie moze by¢ osiggniety
w sposOb wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie,
natomiast w interesie jednolitosci rynku i wysokiego
poziomu ochrony konsumentéw mozliwe jest lepsze

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja Rady

2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str. 11).

(°) Dz.U.L 165 z 30.4.2004, str. 1. Wersja poprawiona w Dz.U. L 191 z
28.5.2004, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem Rady
(WE) nr 1791/2006.
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osiggniecie tego celu na poziomie Wspdlnoty, Wspélnota
moze podja¢ dzialania zgodnie z zasadg pomocniczosci
okreslong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjo-
nalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporza-
dzenie nie wykracza poza to, co jest niezbedne do osiag-
nigcia tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES ZASTOSOWANIA I DEFINICJE
Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okresla przepisy dotyczace enzyméw
spozywczych stosowanych w $rodkach spozywczych, w tym
enzyméw  stosowanych  jako  substancje  pomocnicze
w przetworstwie, w celu zapewnienia efektywnego funkcjono-
wania rynku wewngtrznego, a takze wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego i ochrony intereséw konsumentéw,
z uwzglednieniem uczciwych praktyk w handlu zywnoscia, w
stosownych przypadkach biorgc pod uwage ochrong $rodo-
wiska.

Do tych celéw, niniejsze rozporzadzenie ustanawia:

a) wspolnotowy wykaz dopuszczonych enzyméw spozyw-
czych;

b) warunki stosowania enzyméw spozywczych w $rodkach spo-
zywezych;

¢) zasady etykietowania enzyméw spozywczych sprzedawanych
jako takie.

Artykut 2
Zakres zastosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do enzymoéw
spozywczych okreslonych w art. 3.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do
enzyméw spozywczych w przypadku i w zakresie, w jakim sg
one stosowane w produkcji:

a) dodatkéw do zywnosci objetych rozporzadzeniem (WE)
nr ...[2008 (¥);

b) substancji pomocniczych w przetworstwie.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza szczeg6lowych zasad
wspolnotowych dotyczacych stosowania enzyméw spozyw-
czych:

a) w okreslonych $rodkach spozywczych;

b) do celéw innych niz cele objete niniejszym rozporzadze-
niem.

(*) Zob. str. 10 niniejszego Dziennika Urz¢dowego.

4. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do kultur
bakterii, ktére sg tradycyjnie wykorzystywane w produkgji
zywnodci i ktére moga przypadkowo wytwarzaé enzymy, lecz
nie s3 wykorzystywane specjalnie do ich produkgji.

Artykut 3
Definicje

1. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje
zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, rozporzadzeniu
(WE) nr 1829/2003 i rozporzadzeniu (WE) nr ...[2008 (*).

2. Stosuje si¢ rowniez nastepujace definicje:

a) ,enzym spozywczy’ oznacza produkt otrzymany z roélin,
zwierzat lub mikroorganizméw, lub produktéw z nich
pochodzgcych, w tym produkt otrzymany w procesie
fermentacji z wykorzystaniem mikroorganizméw:

(i) zawierajacy jeden lub kilka enzyméw zdolnych do kata-
lizy okreslonej reakcji biochemicznej; oraz

(i) dodawany do zywnosci w celu spelnienia funkgji techno-
logicznej na jakimkolwiek etapie produkeji, przetwor-
stwa, przygotowania, obrébki, pakowania, transportu lub
przechowywania $rodkow spozywczych;

b) .spozywczy preparat enzymatyczny” oznacza preparat skla-
dajacy sie z co najmniej jednego enzymu, zawierajacy takie
substancje jak dodatki do zywnosci lub inne skladniki
zywnosci, dodane w celu ulatwienia przechowywania, sprze-
dazy, normalizacji, rozcienczania lub rozpuszczania
enzymow.

ROZDZIAL 1I

WSPOLNOTOWY WYKAZ DOPUSZCZONYCH ENZYMOW
SPOZYWCZYCH

Artykut 4
Wspélnotowy wykaz enzyméw spozywczych

Wrylacznie enzymy spozywcze wlaczone do wspélnotowego
wykazu mogg by¢ wprowadzane do obrotu jako enzymy spozy-
wcze i stosowane w $rodkach spozywczych, zgodnie
ze specyfikacjami i warunkami stosowania przewidzianymi w
art. 7 ust. 2.

Artykut 5

Zakaz stosowania enzyméw spozywczych lub zywnosci
niezgodnych ze stosownymi przepisami

Nie mozna wprowadza¢ do obrotu enzymu spozywczego ani
zywnosci, w ktorej wykorzystano takie enzymy, jezeli zasatoso-
wanie takiego enzymu nie jest zgodne z przepisami niniejszego
rozporzgdzenia i przepisami wykonawczymi do niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 6

Ogélne warunki wlaczania enzyméw spozywczych do
wspdlnotowego wykazu

Enzym spozywczy moze zosta¢ wlaczony do wspdlnotowego
wykazu, wylacznie jezeli spelnia nastgpujace warunki i, w
stosownych przypadkach, jest zgodny z innymi istotnymi czyn-
nikami:

a) nie stwarza on, w $wietle dostepnych dowodéw naukowych,
zagrozenia dla zdrowia konsumentéw przy proponowanym
poziomie zastosowania; oraz

b) istnieje uzasadniona potrzeba technologiczna jego uzycia;
oraz

¢) jego uzycie nie wprowadza konsumenta w blad.

Artykut 7
Tres¢ wspolnotowego wykazu enzyméw spozywczych

1. Enzym spozywczy spelniajacy warunki okreSlone w art. 6
moze zosta¢ wlaczony do wspdlnotowego wykazu zgodnie z
procedurg, o ktérej mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr ...[2008 (¥).

2. Wpis enzymu spozywczego do wspdlnotowego wykazu
okresla:

a) nazwe enzymu SpoZywczego;

b) specyfikacje tego enzymu spozywczego, w tym informacje
dotyczace jego pochodzenia, kryteria czystosci i inne
niezbedne informacje;

¢) w razie potrzeby, Srodki spozywcze, do ktérych dany enzym
spozywczy moze zostaé dodany;

d) w razie potrzeby, warunki, na jakich enzym ten moze by¢
stosowany; w stosownych przypadkach dla danego enzymu
spozywczego nie ustala si¢ maksymalnego poziomu. W
takiej sytuacji taki enzym spozywczy jest stosowany zgodnie
z zasadg quantum satis;

e) w stosownych przypadkach, informacje, czy istniejg ograni-
czenia dotyczace bezposredniej sprzedazy konsumentom
koficowym danego enzymu spozywczego;

f) w razie potrzeby, wymagania szczegélowe dotyczace etykie-
towania Zywno$ci, w ktorej stosowane sa dane enzymy
spozywcze, w celu zapewnienia, Ze konsument koficowy jest
poinformowany o stanie fizycznym tej zywnosci lub o szcze-
g6lnej obrébee, ktérej zostala poddana.

3.  Zmiany we wspdlnotowym wykazie wprowadza sig
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr ...[2008 (¥).

(*) Zob. str. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.

Artykut 8

Enzymy spozywcze objete rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003

Dany enzym spozywczy objety rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003 moze by¢ wlaczony do wspélnotowego wykazu
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem tylko wtedy, gdy
otrzymal zezwolenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003.

Artykut 9

Decyzje w zakresie wykladni

W razie potrzeby, zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej
mowa w art. 15 ust. 2, mozliwe jest podjecie nastepujacych
decyzji:

a) czy dana substancja jest zgodna z definicja enzymu spozyw-
czego zawartg w art. 3;

b) czy dany $rodek spozywczy nalezy do kategorii Srodkow
spozywczych  wiaczonych do wspdlnotowego wykazu
enzyméw spozywczych.

ROZDZIAL 1II

ETYKIETOWANIE

Artykut 10

Etykietowanie enzyméw spozywczych i spozywczych
preparatéw enzymatycznych nieprzeznaczonych do sprze-
dazy konsumentowi koficowemu

1. Enzymy spozywcze i spozywcze preparaty enzymatyczne
nieprzeznaczone do sprzedazy konsumentowi koficowemu,
niezaleznie od tego, czy sa sprzedawane oddzielnie
lub w mieszaninach, w tym z innymi skladnikami Zywnosci,
zdefiniowanymi w art. 6 ust. 4 dyrektywy 2000/13/WE, moga
by¢ wprowadzane do obrotu, wylacznie wtedy, gdy s3
opatrzone etykietg przewidziana w art. 11 niniejszego rozporzg-
dzenia, a ich oznakowanie musi by¢ wyraznie widoczne,
czytelne i nieusuwalne. Informacje przewidziane w art. 11
podaje si¢ w jezyku latwo zrozumialym dla nabywcéw.

2. W obrebie wlasnego terytorium pafistwo czlonkowskie, w
ktérym produkt wprowadza si¢ do obrotu, moga, zgodnie z
Traktatem, zastrzec, aby informacje, o ktérych mowa w art. 11
byly podane w co najmniej jednym z jezykéw urzedowych
Wspdlnoty wskazanych przez dane panstwo czlonkowskie.
Powyzszy przepis nie wyklucza podawania tych informacji w
kilku jezykach.
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Artykut 11

Ogélne wymagania w zakresie etykietowania enzyméw

spozywczych i spozywczych preparatéw enzymatycz-

nych nieprzeznaczonych do sprzedazy konsumentowi
koficowemu

1. W przypadku gdy enzymy spozywcze i spozywcze prepa-
raty enzymatyczne nieprzeznaczone do sprzedazy konsumen-
towi koficowemu sa sprzedawane oddzielnie lub w mieszani-
nach, w tym z innymi skladnikami zywnosci, na ich opako-
waniu lub pojemnikach zamieszcza si¢ nastepujace informacje:

a) nazwa okreSlona na mocy niniejszego rozporzadzenia w
odniesieniu do kazdego enzymu spozywczego lub opis
handlowy zawierajacy nazwe kazdego enzymu spozywczego
lub — w przypadku braku nazwy — dokladny opis enzymu
spozywczego umozliwiajacy odréznienie go od produktow, z
ktérymi mozna go pomyli¢;

b) informacje o nastepujacej tresci:,do zywnosci” albo ,ograni-
czone stosowanie w zywnosci” albo bardziej szczegblowy
opis przewidywanego stosowania w Zywnosci;

¢) w razie potrzeby, szczegblne warunki przechowywania lub
stosowania;

d) oznaczenie partii lub serii;

e) instrukcje stosowania, jezeli jej brak moze spowodowal
niewlasciwe zastosowanie danego enzymu spozywczego;

f) nazwe lub nazwe firmy i adres producenta, firmy pakujacej
lub sprzedajacej;

g) okreslenie maksymalnej ilosci kazdego skfadnika lub grupy
sktadnikéw podlegajacych ograniczeniom iloSciowym w
danym $rodku spozywczym lub stosowne informacje podane
w jasny i latwo zrozumialy sposéb umozliwiajacy nabywcy
przestrzeganie przepisow niniejszego rozporzadzenia lub
innych stosownych przepiséw wspélnotowych; w przypadku
gdy to samo ograniczenie iloSciowe dotyczy grupy sklad-
nikéw stosowanych oddzielnie lub w polaczeniu, mozna
podaé laczny odsetek w postaci jednej liczby; ograniczenie
ilociowe wyraza si¢ numerycznie lub za pomoca zasady
quantum satis;

h) mase netto;
i) aktywnos¢ enzymu lub enzyméw spozywczych;
j) date minimalnej trwalosci lub przydatnosci do uzycia;

k) w stosownych przypadkach, informacje na temat enzymu
spozywczego lub innych substancji, o ktoérych mowa w
niniejszym artykule i wymienionych w zalaczniku Illa do
dyrektywy 2000/13/WE.

2. W przypadku gdy enzymy spozywcze lub spozywcze
preparaty enzymatyczne sprzedawane sa w mieszaninach, w

tym z innymi skfadnikami zywnosci, na ich opakowaniach lub
pojemnikach zamieszcza si¢ wykaz wszystkich skladnikéw
w porzadku malejacym wedlug ich udzialu procentowego w
masie calkowitej.

3. Opakowania lub pojemniki, w ktérych znajdujg si¢ spozy-
wcze preparaty enzymatyczne, zawieraja wykaz wszystkich
skladnikéw w porzadku malejacym wedlug ich udzialu procen-
towego w masie catkowitej.

4. W drodze odstepstwa od ust. 1, 2 i 3, informacje wyma-
gane w ust. 1 lit. e)-g) oraz w ust. 2 i 3 mozna umiesci¢ tylko
na dokumentach dotyczacych przesylki, ktére nalezy dostarczy¢
wraz z lub przed dostaws, z zastrzezeniem, ze opakowanie lub
pojemnik danego produktu zostanie opatrzony wyraznie
widoczng informacja o nastgpujacej tresci: ,nieprzeznaczony
do sprzedazy detalicznej”.

5. W drodze odstepstwa od ust. 1, 2 i 3, w przypadku gdy
enzymy SpOzywcze i Spozywcze preparaty enzymatyczne sg
dostarczane w cysternach, wszelkie informacje mogg si¢ znaj-
dowa¢ jedynie w dokumentach zwigzanych z przesylka, ktore
nalezy dostarczy¢ wraz z dostawa.

Artykut 12

Etykietowanie enzyméw spozywczych i spozywczych
preparatéw enzymatycznych przeznaczonych do sprze-
dazy konsumentowi koficowemu

1. Nie naruszajac przepiséw dyrektywy 2000/13/WE, dyrek-
tywy Rady 89/369/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie
wskazéwek lub oznakowan identyfikacyjnych partii towaru, do
ktérej nalezy dany Srodek spozywczy (') i rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, enzymy spozywcze i spozywcze preparaty enzy-
matyczne sprzedawane pojedynczo lub w mieszaninach, w tym
z innymi skladnikami zywnosci, przeznaczone do sprzedazy
konsumentowi konicowemu moga by¢ wprowadzane do obrotu
wylacznie wtedy, gdy na ich opakowaniu zamieszczone sg naste-
pujace informacje:

a) nazwa okreSlona na mocy niniejszego rozporzadzenia w
odniesieniu do kazdego enzymu spozywczego lub opis hand-
lowy zawierajacy nazwe kazdego enzymu spozywczego lub
— w przypadku braku nazwy — dokladny opis enzymu
spozywczego umozliwiajacy odréznienie go od produktéw, z
ktérymi mozna go pomylié;

b) informacje o nastepujacej tresci:,do zywnosci” albo ,ograni-
czone stosowanie w zywnosci” albo bardziej szczegblowy
opis przewidywanego stosowania w zZywnoSci.

2. Do informacji przewidzianych w ust. 1 niniejszego arty-
kulu zastosowanie maja przepisy art. 13 ust. 2 dyrektywy
2000/13/WE.

(') Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 21. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92/11/EWG (Dz.U.L 652z 11.3.1992, str. 32).



C 111E/38

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

6.5.2008

Artykut 13
Inne wymagania w zakresie etykietowania

Art. 10-12 nie naruszajg bardziej szczegélowych lub o szer-
szym zakresie przepisow ustawowych, wykonawczych lub admi-
nistracyjnych dotyczacych miar i wag lub majacych zastoso-
wanie do prezentacji, klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji i preparatéw niebezpiecznych lub majacych zastoso-
wanie do transportu tych substancji i preparatéw.

ROZDZIAL IV
PRZEPISY PROCEDURALNE I WDRAZANIE
Artykut 14
Obowigzek informowania

1. Producent lub wuzytkownik enzymu spozywczego
niezwlocznie przedstawia Komisji wszelkie nowe informacje
naukowe lub techniczne, ktére moga mie¢ wplyw na oceng
bezpieczenistwa danego enzymu spozywczego.

2. W przypadku enzymu spozywczego dopuszczonego na
mocy niniejszego rozporzadzenia, ktéry jest przygotowywany
przy uzyciu metod produkeji lub materialéw wyjsciowych
w zasadniczy sposob réznigeych sie od metod produkeji lub
materialéw wyjsciowych zawartych w ocenie ryzyka przeprowa-
dzonej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(dalej zwany ,urzedem”), przed wprowadzeniem enzymu
spozywczego do obrotu producent lub uzytkownik przedstawia
Komisji niezbedne dane umozliwiajgce urzedowi przeprowa-
dzenie oceny tego enzymu spozywczego w odniesieniu do
zmodyfikowanej metody produkcji lub zmienionych wlasci-
wosci.

3. Na zadanie Komisji producent lub uzytkownik enzymu
spozywczego przedstawia informacje na temat rzeczywistego
zastosowania danego enzymu spozywczego. Taka informacje
Komisja udostgpnia takze pafistwom czlonkowskim.

Artykut 15

Komitet

1. Komisje wspiera Staly Komitet ds. taficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu zastoso-
wanie majg art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
wynosi trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastoso-
wanie majg art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z
uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 16

Wspdlnotowe finansowanie zharmonizowanych strategii

Podstawg prawnga finansowania Srodkéw wynikajacych z niniej-
szego rozporzadzenia jest art. 66 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 882/2004.
ROZDZIAL V
PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE
Artykut 17

Ustanowienie ~ wspd6lnotowego

spozywczych

wykazu  enzyméw

1. Wspdlnotowy wykaz enzyméw spozywczych sporzadza
si¢ w oparciu o wnioski przygotowane zgodnie z ust. 2.

2. Zainteresowane strony moga skfada¢ wnioski o wpisanie
danego enzymu spozywczego do wykazu wspélnotowego.

Ostateczny termin skladania wnioskéw wynosi 24 miesigce od
daty wejscia w zycie Srodkéw wykonawczych ustanowionych
zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr ...[2008 (¥).

3. Komisja ustanawia rejestr wszystkich enzyméw spozyw-
czych, ktérych wlaczenie do wykazu bedzie rozpatrywane i w
odniesieniu do ktérych zlozono wniosek spelniajacy kryteria
waznosci okreslone zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr ...[2008 (*), zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu (dalej
zwany ,rejestrem”). Rejestr jest publicznie dostepny.

Komisja przedklada urzedowi wnioski do zaopiniowania.

4. Komisja przyjmuje wspdlnotowy wykaz zgodnie z proce-
durg okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr ...[2008 (¥, po
wydaniu przez urzad opinii na temat kazdego enzymu wpisa-
nego do rejestru.

Jednakze w drodze odstepstwa od tej procedury:

a) Artykul 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr ...[2008 (*) nie ma
zastosowania do przyjmowania przez urzad swojej opinii;

b) Komisja przyjmuje wspdélnotowy wykaz po raz pierwszy po
przedstawieniu przez urzad opinii na temat wszystkich

enzyméw spozywczych wpisanych do rejestru.

(*) Zob. str. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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5. W razie potrzeby wszelkie stosowne $rodki przejsciowe do
celéw niniejszego artykulu majace na celu zmiang innych niz
istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia, miedzy innymi
przez jego uzupelnienie, s przyjmowane zgodnie z procedurg
regulacyjng polaczong z kontrols, o ktérej mowa w art. 15
ust. 3.

Artykut 18
Srodki przejsciowe

1.  Niezaleznie od przepiséw art. 7 i 17 niniejszego rozporzga-
dzenia, wspdlnotowy wykaz obejmie nastgpujace enzymy

spozywcze:

a) Inwertazg E 1103 i lizozym E 1105, z okreSleniem
warunkow regulujacych ich stosowanie, zgodnie z zalaczni-
kiem 11 czg$cig C zalacznika Il do dyrektywy 95/2/WE;

b) Ureazg, betaglukanazg i lizozym stosowane w winie zgodnie
z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1493/1999 i przepi-
sami wykonawczymi do tego rozporzadzenia.

2. Enzymy spozywcze, spozywcze preparaty enzymatyczne i
srodki spozywcze zawierajace enzymy spozywcze niezgodne z
przepisami art. 10-12, ktére zostaly wprowadzone na rynek
lub opatrzone etykietami przed ... (¥} moga by¢ przedmiotem
obrotu do uplywu ich daty minimalnej trwalosci lub przydat-
nosci do uzycia.

Artyku} 19
Zmiany w dyrektywie 83/417[EWG

W dyrektywie 83/417/EWG, w zalaczniku I, sekcja III pkt d),
tiret otrzymuja brzmienie:

,~— podpuszczka spelniajgca wymagania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z
dnia ... w sprawie enzyméw spozywczych i zmieniaja-
cego dyrektywe Rady 83[/417/EWG, rozporzadzenie
Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE,
dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 258/97 (¥),

— inne enzymy powodujace koagulacje mleka spelniajace
wymagania rozporzadzenia (WE) nr ...[2008 w sprawie
enzymow spozywczych.

(*) DzU.L...".

Artykut 20
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1493/1999

W art. 43 rozporzadzenia (WE) nr 1493/1999 dodaje si¢ naste-
pujacy ustep:

(*) 12 miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

»3. Enzymy i preparaty enzymatyczne stosowane w
dozwolonych praktykach i procesach enologicznych wymie-
nionych w zalaczniku IV muszg spelnia¢ wymogi rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 w
sprawie enzyméw spozywczych i zmieniajacego dyrek-
tywe Rady 83[417[EWG, rozporzadzenie Rady (WE)
nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady
2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97 (¥).

*) DzU.L...".

Artykut 21

Zmiany w dyrektywie 2000/13/WE

W dyrektywie 2000/13/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) W art. 6 ust. 4 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) »Skladnik« oznacza kazdg substancje, w tym dodatki i
enzymy, uzyta przy wytworzeniu lub przygotowy-
waniu  Srodka spozywczego 1 nadal obecna
w produkcie gotowym, nawet w zmienionej formie.”;

b) w lit. ¢) pkt (i) poczatkowy wyraz ,dodatki” zastepuje si¢
sformulowaniem ,dodatki i enzymy”;

c) W lit. ¢) pkt (iii), wyrazy ,dodatkéw lub Srodkéw aroma-
tyzujacych” zastepuje sie wyrazami ,dodatkéw, enzyméw
lub $rodkéw aromatyzujacych”;

2) wart. 6 ust. 6 dodaje si¢ nastgpujace tiret:

,— enzymy inne niz te, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢)
pkt (i), musza by¢ oznaczone nazwa jednej z kategorii
sktadnikéw wymienionych w zalaczniku I, a nastepnie
ich nazwa,”.

Artykut 22

Zmiany w dyrektywie 2001/112/WE

W dyrektywie 2001/112/WE, zalacznik I, sekcja IT pkt 2, tiret
czwarte, piate i széste otrzymujg brzmienie:

,— Enzymy pektolityczne spelniajace wymagania rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr ...[2008 z dnia ... w sprawie enzyméw spozyw-
czych i zmieniajacego dyrektywe Rady 83/417/EWG,
rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe
2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 25897 (Y),
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— Enzymy proteolityczne spelniajgce wymagania rozpo-
rzadzenia (WE) nr ...[2008,

— Enzymy amylolityczne spelniajace wymagania rozpo-
rzadzenia (WE) nr ...[2008.
() Dz.U.L ...".

Artykut 23
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 258/1997

W art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 2581997 dodaje sie
nastepujaca litere:

,d) enzyméw spozywczych objetych rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z
dnia ... w sprawie enzyméw spozywczych i zmieniaja-
cego dyrektywe Rady 83[417/EWG, rozporzadzenie
Rady (WE) nr 14931999, dyrektywe 2000/13/WE,

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego

Przewodniczgcy

dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 258/97 (V).

() DzU.L ...".

Artykut 24
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Art. 4 ma zastosowanie od dnia zastosowania wspdlnotowego
wykazu. Do tego dnia w pafistwach cztonkowskich nadal stosuje
si¢ przepisy krajowe dotyczace wprowadzania do obrotu i stoso-
wania enzyméw spozywczych i zywnosci produkowanej przy
uzyciu enzyméw spozywezych.

Artykuly 10-13 stosuje si¢ od ... (*).

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

W imieniu Rady

Przewodniczgcy

(*) 12 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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UZASADNIENIE RADY
I. ' WPROWADZENIE

W dniu 28 lipca 2006 r. Komisja przyjela wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie enzymoéw spozywcezych ('). Podstawa wniosku jest art. 95 Traktatu ustanawiajgcego
Wspdlnote Europejska.

Parlament Europejski przyjal swoja opini¢ w pierwszym czytaniu w dniu 10 lipca 2007 1. (3.

Po wydaniu przez Parlament Europejski opinii w pierwszym czytaniu, Komisja w dniu 24 pazdziernika
2007 r. przedlozyta zmieniony wniosek ().

W dniu 10 marca 2008 r. Rada przyjela wspdlne stanowisko zgodnie z art. 251 ust. 2 Traktatu.

W swoich pracach Rada uwzglednila takze opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
przyjeta w dniu 25 kwietnia 2007 1. (9.

II. CEL

W proponowanym rozporzadzeniu, bedgcym jednym z czterech wnioskéw majacych stuzy¢ aktualizacji
wspolnotowych przepiséw o Srodkach ulepszajacych zywnos¢, wprowadzono po raz pierwszy zharmo-
nizowane przepisy regulujace kwestie stosowania enzymdéw spozywczych w zywnosci, ustanowiono
wspélnotowy wykaz enzymdéw spozywczych oraz wprowadzono przepisy regulujgce kwestie etykieto-
wania enzyméw spozywezych i spozywezych preparatéw enzymatycznych.

Te zharmonizowane przepisy maja na celu zapewnienie prawidtowego funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego, w tym sprawiedliwych praktyk w handlu zywnoscia, oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego, intereséw konsumentéw, a takze ochrony Srodowiska.

IIl. ANALIZA WSPOLNEGO STANOWISKA
1. Uwagi wstepne

Wspdlne stanowisko odzwierciedla wyniki analizy wniosku Komisji dokonanej przez Radg. Rada
wprowadzita do tekstu pewne zmiany — dla niektérych z nich podstawg byly poprawki zapropono-
wane przez Parlament Europejski. Z wlasnej inicjatywy Rada wprowadzita niektére z poprawek Parla-
mentu Europejskiego do kazdego z trzech wnioskéw dotyczacych poszczegdlnych sektordéw, co ma
postuzy¢ zharmonizowaniu przepiséw tych wnioskéw. Zmiany wprowadzone przez Rad¢ mozna
podsumowaé w nastepujacy sposob:

— Wybdr jednej podstawy prawnej: art. 95 Traktatu (zgodnie z poprawka 35)

Zgodnie z ugruntowanym orzecznictwem (°) wybierajac podstawe prawng aktu prawnego, nalezy
mie¢ na uwadze jego cel i tre§¢. W przypadku, gdy analiza wspdlnotowego aktu prawnego
wykaze, ze ma on dwa cele lub dwie czg¢sci skladowe, a jeden z tych aspektéw mozna zidentyfi-
kowa¢ jako gltéwny lub przewazajgcy, podczas gdy drugi ma jedynie charakter pomocniczy,
woéwczas ten akt prawny powinien mie¢ jedng podstawe prawna, tj. te podstawe, ktéra wymagana
jest z racji gléwnego lub przewazajacego celu lub takiej cz¢sci skltadowej (°). W omawianym przy-
padku Rada uznala, Ze zagadnienia rolnicze maja jedynie charakter pomocniczy, natomiast
gléwnym lub przewazajacym celem lub takg czeScig sktadowsy jest rynek wewnetrzny i w zwigzku
z tym postanowila — zgodnie z orzecznictwem Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci —
utrzymac art. 95 jaka jedyna podstawe prawna.

) COM(2006) 425 wersja ostateczna.

()

() Dok.11641/07 CODEC 777.

(}) COM(2007) 670 wersja ostateczna.

() Dz.U.C168220.7.2007, str. 29.

() Zob. sprawa C-45/86 Komisja przeciwko Radzie (1987) Rec. str. 1493, pkt 11; sprawa C-300/89 Komisja przeciwko Radzie
(dwutlenck tytanu) (1991) Rec. str. 1-2867, pkt 10; sprawa C-268/94 Portugaha przeciwko Radzie (1996) Rec. str. 1-6177,
pkt 22; i sprawa C-176/03 Komisja przeciwko Radzie (2005) Rec. str. I-0000, pkt 45.

(®) Zob. sprawa C-36/98 Hiszpania przeciwko Radzie (2001) Rec. str. I-779, pkt 59; sprawa C-211/01 Komisja przeciwko Radzie
(2003) Rec. str. 1-8913, pkt 39; i sprawa C-338/01 Komisja przeciwko Radpe (2004) Rec. str. -4829, pkt 55.
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— Wprowadzanie konsumentow w blgd (zgodnie z poprawka 4)

W motywie 6 Rada dodala elementy, ktére uzupelniajg pojecie wprowadzania konsumentéw w

blad.

— Ochrona $rodowiska

Rada uznala, Ze przy wydawaniu zezwolenia na stosowanie enzyméw spozywczych nalezy
uwzglednia¢ nie tylko dowody naukowe, ale réwniez inne istotne czynniki, takie jak ochrona
Srodowiska. Rada dodala réwniez odniesienie do ochrony $rodowiska do celéw przedmiotowego
rozporzadzenia.

Procedura komitetu regulacyjnego potgczona z kontrolg (zgodnie z poprawkami 28 i 30)

Rada dostosowata wniosek do nowych przepiséw w zakresie procedury komitetowej, zgodnie z
ktérymi do przyjmowania $rodkéw stuzacych uzupelnieniu rozporzadzenia o nowe elementy
wymagane jest zastosowanie procedury regulacyjnej polaczonej z kontrola.

Zastosowanie procedury komitetu regulacyjnego do decyzji w sprawie wykladni

Rada zebrala wszystkie przepisy dotyczace decyzji w sprawie wykladni w jeden nowy artykul;
zastosowala do nich procedure komitetu regulacyjnego z pominieciem kontroli ze wzgledu na
fakt, ze przepisy te nie dodaja nowych elementéw do przedmiotowego rozporzadzenia.

Srodki przejsciowe dotyczgce produktéw juz wprowadzonych do obrotu (zgodnie z poprawka 36)

Rada wprowadzita okres przejéciowy, ktéry wynosi jeden rok od daty wejécia w zycie przedmio-
towego rozporzadzenia. Srodki spozywcze, ktére w tym okresie przejSciowym zgodnie z prawem
zostaly wprowadzone do obrotu lub byly etykietowane, moga by¢ przedmiotem obrotu do dnia
bedacego datg ich minimalnej trwatosci lub terminem przydatnosci do spozycia.

Zakaz wprowadzania do obrotu enzymdéw spozywczych niezgodnych ze stosownymi przepisami (zgodnie z
poprawka 15)

Majac na uwadze przejrzysto$é, pewno$¢ prawng i prawidlowe funkcjonowanie rynku, Rada
dodata artykul o zakazie wprowadzania do obrotu enzyméw spozywczych niezgodnych ze
stosownymi przepisami. Rozwigzanie to jest spojne z wnioskiem dotyczacym $rodkéw aromaty-
zujacych i wnioskiem dotyczacym dodatkéw do zywnosci.

Wydawanie zezwolenia na stosowanie enzyméw objetych zakresem zastosowania rozporzgdzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (') (zgodnie z poprawkami 7 i 34 (cze$¢ druga))

Rada uzgodnila, ze dwie procedury wydawania zezwolen na stosowanie danych substancji moga
by¢ prowadzone réwnolegle. Rada dokonala pewnych zmian redakcyjnych w przepisie doty-
czacym tej zasady pewne w celu zapewnienia wigkszej spojnosci tego przepisu z rozporzadze-
niem (WE) nr 1829/2003.

Etykietowanie

Rada uproscita i wzmocnita przepisy dotyczace etykietowania, zachowujac rozréznienie miedzy
wymogami w zakresie etykietowania produktéw sprzedawanych miedzy przedsiebiorcami, a
wymogami w zakresie etykietowania produktéw przeznaczonych do sprzedazy konsumentowi
koncowemu. Chociaz Rada zredagowala rozdzial dotyczacy etykietowania inaczej niz to propo-
nowat Parlament Europejski, zasadnicza tre$¢ tego rozdzialu jest zgodna z poprawkami 21 (czgs¢
pierwsza i druga), 22, 23, 24, 25 i 27.

Komisja zaakceptowala wspélne stanowisko uzgodnione przez Rade.

() Dz.U.L268z18.10.2003, str. 1.
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2. Poprawki Parlamentu Europejskiego

W glosowaniu plenarnym w dniu 10 lipca 2007 r. Parlament Europejski przyjat 33 poprawki do
wniosku.

W swoim wspdlnym stanowisku Rada uwzglednila w catosci lub zasadniczo 21 poprawek.

a) Poprawki uwzglednione we wspélnym stanowisku

=

Poza poprawkami wymienionymi w czg¢sci pierwszej we wspolnym stanowisku uwzgledniono w
calosci lub w zasadniczej czgSci takze inne poprawki Parlamentu Europejskiego przyjete
w pierwszym czytaniu, dzigki ktorym tekst wniosku ma staé si¢ bardziej przejrzysty lub zrozu-
mialy — sa to w szczegdélnosci poprawki 10, 12 (cze$¢ pierwsza), 14 (cze$¢ trzecia i piata),
16 (czg$¢ druga), 20, 31 1 34 (czg$¢ pierwsza).

Poprawki, ktore nie zostaly uwzglednione ()

Rada nie byta w stanie uwzgledni¢ wszystkich poprawek z nastepujacych powodéw:

— Enzymy dodawane do zywnosci jako Srodki odzywcze i ulatwiajgce trawienie (poprawki 3, 11112 —

motyw 4, art. 2 ust. 2 lit. ¢ (nowa), art. 2 ust. 4)

W opinii Rady nie jest konieczne wyrazne okreSlenie, ze enzymy przeznaczone do bezposred-
niego spozycia przez ludzi (takich jak enzymy stosowane jako $rodki odzywcze lub ulatwiajace
trawienie) s3 wylaczone z zakresu zastosowania przedmiotowego rozporzadzenia. W rzeczy
samej rozporzadzenie to obejmuje tylko enzymy dodawane do ZywnosSci w celu spelnienia
funkgji technologicznej.

W odniesieniu do poprawki 12 (czg$¢ pierwsza) Rada zwraca uwage na wylaczenie z zakresu
zastosowania rozporzadzenie tych kultur bakterii, ktére sa tradycyjnie wykorzystywane w
produkcji zywnosci (np. seréw, wina itp.) i ktére moga przypadkowo wytworzyé enzymy.
Skreslenie stowa ,tradycyjnie” w rzeczywisto$ci zwigkszyloby zakres tego wylaczenia i
mogloby prowadzi¢ do tego, ze kultury bakterii, ktére s3 dodawane do zZywnosci ze wzgledu
na funkgcje technologiczng wytwarzanego przez nie enzymu (np. konserwowanie), nie sa regu-
lowane przepisami.

Enzymy, ktrych zastosowanie przynosi konsumentom Rorzysci (poprawki 4, 16 (czg$¢ trzecia —
motyw 6, art. 6 lit. c))

Przedmiotowe rozporzadzenie obejmuje enzymy, ktére sa dodawane do zywnosci ze wzgledu
na ich funkcje technologiczng, a zatem w wigkszosci przypadkéw zastosowanie enzyméw
poprawia efektywnos¢ Srodowiskows procesu produkcji, co przynosi konsumentom korzysci
raczej posrednie niz bezposrednie.

Organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO)

a) Etykietowanie GMO (poprawka 14 (czg$¢ czwarta), 32, 37 (pkt ba), 38 — art. 3 ust. 3
(nowy), 13, 21 ust. 2 i motyw 11)

Zgodnie z motywem 17 enzymy spozywcze nadal podlegaja przepisom dotyczacym etykie-
towania okre$lonym w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/13/WE z dnia
20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich w zakresie
etykietowania, prezentacji i reklamy Srodkéw spozywezych (%) oraz w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (). Rada przyjela ostrozne podejicie: nie
zaakceptowala poprawek, ktére moglyby kolidowal z zakresem zastosowania obowigzuja-
cych rozporzadzen horyzontalnych.

(") Numeracja artykuléw w tej czesci odnosi si¢ do tekstu wspélnego stanowiska.
() Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2007/68/WE (Dz.U. L 310 z 28.11.2007,

str. 11).

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, str. 1.
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b) Niepowtarzalny identyfikator, o ktdrym mowa w rozporzgdzeniu (WE) nr 1830/2003
(poprawka 18 — art. 7 ust. 2 lit. b))

Majac na celu zachowanie proporcjonalno$¢ i uproszczenie przepiséw, Rada skreslila
wymoég, zgodnie z ktérym w specyfikacji dotyczacej enzymodw, uzupehniajacej wspélno-
towy wykaz enzymdw spozywczych, nalezy podawad niepowtarzalny identyfikator przypi-
sany GMO zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczacym mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktéw
paszowych  wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych —genetycznie (%).
W przypadkach, w ktérych beda potrzebne takie informacje, mozna je bedzie uzyskaé na
podstawie art. 6 ust. 2 lit. b). Poprawka 18 jest zatem zbgdna.

— Wymaogi, ktdre zostaly juz zawarte w rozporzgdzeniu (WE) nr 178/2002 dotyczgcym ogdlnych zasad i
wymagari prawa zywnosciowego (poprawki 6, 8, 16)

a) Zasada ostroznosci (poprawki 6, 16 (czg$¢ pierwsza) — motyw 9 i art. 6)

Zasada ostroznosci jest jedna z ogdlnych zasad lezacych u podstaw prawa zywnoscio-
wego (%). Co za tym idzie, dotyczy ona przedmiotowego rozporzadzenia i nie ma potrzeby
umieszczania specjalnego odwolania do tej zasady. Ponadto w ramach analizy ryzyka
zasada ta moze by¢ uwzgledniona tylko w kontekscie zarzadzania ryzykiem, nigdy za$ na
etapie oceny ryzyka, jak to zaproponowal Parlament Europejski.

b) Publikowanie opinii Europejskiego Urzgdu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) (poprawka 8 —
motyw 14)

Publikowanie opinii tego urzedu zostalo juz przewidziane w art. 38 ust. 1 lit. b) rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002.

— Przeprowadzanie ponownej oceny co 10 lat (poprawka 9 — motyw 19)

W opinii Rady do zagwarantowania bezpieczefistwa Zywnosci wystarczy system przewidujacy
staly nadzor i przeprowadzanie ponownej oceny w sytuacjach, w ktorych bedzie to konieczne
w zwiazku ze zmiana warunkéw i z pojawieniem si¢ nowych informacji naukowych.
Obowiazek dodatkowego przeprowadzania oceny co 10 lat bylby niepotrzebnym obciazeniem
administracyjnym dla producentéw, uzytkownikéw, EFSA, Komisji i panstw cztonkowskich.

— Decyzje objete procedurg komitetu regulacyjnego z pominigciem kontroli (poprawka 13 — art. 9
lit. a))

Decyzje w sprawie tego, czy dana substancja objeta jest zakresem zastosowania przedmioto-
wego rozporzadzenia, maja charakter interpretacyjny i nie uzupelniaja rozporzadzenia o nowe
elementy. Nie stosuje si¢ zatem do nich procedury komitetu regulacyjnego polaczonej z
kontrolg.

— Definigia enzymdéw (poprawki 14, 17 — art. 3 ust. 2, 7 ust. 2 lit. a))

Przedmiotowe rozporzadzenie dotyczy enzyméw spozywczych i zawiera definicje tego pojecie.
Dodatkowa definicja pojecia ,.enzymy” nie wydaje si¢ konieczna.

— Tres¢ wpisow enzymow spozywczych do wykazu (poprawka 19 — art. 7 ust. 2 lit. c)-f))

W odniesieniu do art. art. 7 ust. 2 lit. ¢)—e) Rada stwierdzila, Ze wymogi w nim okreslone
powinny mie¢ zastosowanie tylko ,w razie potrzeby” i nie czgsciej, niz jest to potrzebne.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, str. 24.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne
zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawia-
jace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31, z 1.2.2002, str. 1). Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 575/2006 (Dz.U.L 100 z 8.4.2005, str. 34).
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W odniesieniu do art. 7 ust. 2 lit. f) Rada uwaza, Ze nalezy zachowa¢ okrelenie ,w razie
potrzeby”. Wymogi szczegdlowe w zakresie etykietowania odnosza si¢ tylko do ograniczonej
liczby przypadkéw, w ktoérych z powodu zastosowania enzymu spozywczego zostaly zmie-
nione wladciwosci fizyczne zywnosci. Tylko w takich przypadkach konsument musi zostaé
poinformowany o tym fakcie.

— Etykietowanie

Pomimo ze Rada zredagowala rozdzial dotyczacy etykietowania inaczej niz zaproponowat to
Parlament Europejski, zasadnicza tre$¢ tego rozdziatu jest zgodna z niektérymi poprawkami
odnoszacymi sie do art. 10-13. Niekt6rych poprawek zgloszonych przez Parlament Europejski
Rada nie mogla jednak przyjaé, poniewaz uwaza, ze przepisy, ktorych one dotyczg, zostaly juz
wiaczone do przedmiotowego rozporzadzenia lub ze stanowig one czg$¢ innych wspdlnoto-
wych aktoéw prawnych.

Poprawka 21 (czg$¢ trzecia) wprowadza obowigzek podawania na etykiecie informacji o skut-
kach ubocznych stosowania nadmiernej ilosci enzyméw. Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
przeprowadzajagc ocen¢ uwzglednil juz jednak taka informacje: w stosownych przypadkach
zezwolenie na stosowanie danego enzymu spozywczego bedzie uzaleznione od odpowiednich
warunk6w stosowania.

Poprawki 32 i 37 (czg$¢ ostatnia) sa niezgodne z dyrektywa 2000/13/WE: dyrektywa ta
wylacza z obowigzku etykietowania substancje stosowane jako $rodki pomocnicze
w przetwarzaniu, ktore to $rodki wystepuja w produkcie gotowym tylko w formie technicznie
nieuniknionych pozostalosci i ktére nie majg zadnego wplywu technologicznego na produkt
koncowy.

Informacje o funkcji technologicznej enzymu, wymagane zgodnie z poprawka 37 (cze$¢
druga), nie przydadza si¢ osobom, ktére nie sa specjalistami.

— Szybka procedura wydawania zezwolei w przypadku enzymdéw juz znajdujgcych sig na rynku
(poprawka 29 — artykul 17 ust. 4 lit. ¢ (nowa))

Rada stwierdzila, ze wszystkie enzymy spozywcze powinny by objete ta samg procedury
oceny bezpieczefistwa stosowania, ktdra jest przeprowadzana przez EFSA, wspdlnotowy organ
oceny ryzyka.

Poprawka 2 ma charakter redakcyjny i nie zostata uwzgledniona.

IV. PODSUMOWANIE

Rada uwaza, ze we wspdlnym stanowisku udato si¢ uwzgledni¢ w wywazony sposéb obawy i interesy,
zachowujac jednocze$nie cele rozporzadzenia. Rada oczekuje konstruktywnej dyskusji z Parlamentem
Europejskim w celu szybkiego przyjecia rozporzadzenia, zapewniajacego wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego i ochrony konsumentéw.
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WSPOLNE STANOWISKO (WE) nr 9/2008

przyjete przez Rade w dniu 10 marca 2008 r.

w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z dnia ... w

sprawie Srodkéw aromatyzujacych i niektorych skfadnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzu-

jacych do uzycia w oraz na Srodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 1576/89 i (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenie (WE) nr 2232/96 i dyrektywe 2000/13/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2008/C 111 E[04)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w
szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego ('),

stanowigc zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W zwigzku z postgpem technicznym i naukowym nalezy
uaktualni¢  dyrektywe Rady 88/388/EWG 1z dnia
22 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do $rodkéw
aromatyzujacych przeznaczonych do uzycia w $rodkach
spozywczych i materialéw Zrédlowych stuzacych do ich
produkgji (). W celu zapewnienia jasnodci i skutecznosci
dyrektywe 88/388/EWG nalezy zastapi¢ niniejszym
rozporzadzeniem.

(2)  Decyzja Rady 88/389/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r. w
sprawie ustanowienia przez Komisje wykazu materialow
zrédlowych 1 substancji stosowanych w  produkgji
srodkéw aromatyzujacych (*) przewiduje ustanowienie
tego wykazu w terminie 24 miesiecy od jej przyjecia.
Decyzja ta jest juz nieaktualna i powinna zostal uchy-
lona.

(3)  Dyrektywa Komisji 91/71/EWG z dnia 16 stycznia
1991 r. uzupelniajaca dyrektywe Rady 88/388/EWG w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do $rodkéw aromatyzujacych przezna-
czonych do uzytku w $rodkach spozywczych i mate-
riatéw zrédlowych stuzacych do ich produkdji () usta-
nawia zasady etykietowania Srodkéw aromatyzujacych.
Niniejsze rozporzadzenie zast¢puje te zasady, a zatem
wymieniong dyrektywe nalezy uchylié.

() Dz.U.C 168z 20.7.2007, str. 34.

(*) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 r. (dotychczas
nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym), wspdlne stanowisko
Rady z dnia 10 marca 2008 r., stanowisko Parlamentu Europejskiego z
dnia ... (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i
decyzja Rady z dnia ...

() Dz.U. L 184 z 15.7.1988, str. 61. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady (Dz.U.L 284z 31.10.2003, str. 1).

() Dz.U.L184215.7.1988, str. 67.

() Dz.U.L42215.2.1991, str. 25.

4

(6)

)

Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci to
zasadniczy aspekt rynku wewnetrznego, w istotny spos6b
przyczyniajacy si¢ do zdrowia i dobrego samopoczucia
obywateli oraz majacy znaczny wplyw na ich interesy
spoleczne i gospodarcze.

Aby zapewni¢ ochrong zdrowia ludzi, nalezy obja¢ niniej-
szym rozporzadzeniem $rodki aromatyzujace, materialy
zrédtowe do ich produkcji oraz Srodki spozywcze zawie-
rajace $rodki aromatyzujace. Nalezy nim réwniez objal
niektore skladniki zywnosci o wlasciwosciach aromatyzu-
jacych dodawane do zywnosci przede wszystkim w celu
nadania jej aromatu i przyczyniajace si¢ w znacznym
stopniu do obecnosci w $rodkach spozywczych niektd-
rych naturalnie wystepujacych substancji niepozadanych
(zwane dalej ,skladnikami Zywno$ci o wlasciwosciach
aromatyzujacych”), a takze ich materialy Zrédlowe i
$rodki spozywcze je zawierajace.

Niniejszym rozporzadzeniem nie sg objete: surowe Srodki
spozywcze, ktore nie zostaly poddane przetworzeniu,
jednosktadnikowe Srodki spozywcze, takie jak przyprawy,
ziola, herbaty, napary (np. herbaty owocowe lub ziolowe)
ani mieszanki przypraw lub ziél, mieszanki herbat ani
mieszanki napar6w, o ile s3 spozywane jako takie i nie s3
dodawane do $rodkow spozywczych.

Srodki aromatyzujace i skladniki zywnosci o whasciwos-
ciach aromatyzujacych powinny by¢ stosowane wylacznie
wtedy, gdy spelniaja one kryteria ustanowione w niniej-
szym rozporzadzeniu. Musza one by¢ bezpieczne w
zastosowaniu, dlatego niektére S$rodki aromatyzujgce
powinny zosta¢ poddane ocenie ryzyka, zanim zostang
dopuszczone do uzycia w $rodkach spozywczych. Aby
nie wprowadza¢ konsumenta w blad, ich obecnos¢ nalezy
zawsze odpowiednio zaznaczy¢ na etykiecie. Wprowa-
dzanie konsumenta w blad obejmuje, cho¢ nie wylacznie,
kwestie zwiazane z wlasciwosciami, $wiezoscia i jakoscia
uzytych sktadnikéw, z naturalnym charakterem produktu
lub procesu produkcyjnego lub z wartoscia odzywcza
produktu. Podczas zatwierdzania Srodkéw aromatyzuja-
cych nalezy wzig¢ pod uwage takze inne czynniki istotne
dla rozwazanej sprawy, m.in. czynniki spoleczne, gospo-
darcze, etyczne, Srodowiskowe oraz czynniki zwigzane z
tradycja, a takze mozliwo$¢ przeprowadzania kontroli.

0d 1999 r. Komitet Naukowy ds. Zywnosci, a nastgpnie
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwany
dalej ,urzedem”) ustanowiony rozporzadzeniem (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajagcym ogdlne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujacym Euro-
pejski  Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci oraz
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ustanawiajgcym procedury w zakresie bezpieczefistwa
zywnosci (1) wydaly szereg opinii na temat substangji,
ktére naturalnie wystepuja w materialach Zrédlowych
srodkéw aromatyzujacych 1 skladnikéw  zywnosci
o whasciwosciach aromatyzujacych i ktére zdaniem Komi-
tetu Ekspertéw ds. Substancji Aromatycznych, dzialaja-
cego przy Radzie Europy, stanowig zagrozenie toksykolo-
giczne. Substancje, co do ktérych Komitet Naukowy ds.
Zywnosci potwierdzit zagrozenie toksykologiczne, nalezy
uznal za substancje niepozadane, ktérych nie nalezy
dodawac¢ do Srodkéw spozywezych.

Z uwagi na swoja naturalng obecno$¢ w roslinach,
substancje niepozadane moga wystegpowaé w preparatach
aromatycznych i w skladnikach zywnosci o wiasciwos-
ciach aromatyzujacych. Roéliny sa tradycyjnie wykorzys-
tywane jako zywno$¢ lub skladniki Zywnosci. Majac na
uwadze konieczno$¢ ochrony zdrowia ludzi i nieunik-
niong obecno$¢ niepozadanych substancji w tradycyjnych
Srodkach spozywczych, nalezy ustalic odpowiednie
najwyzsze dopuszczalne poziomy zawartosci takich
substancji w tych Srodkach spozywczych, ktére najbar-
dziej przyczyniaja sie do spozycia tych substancji przez
czlowieka.

Najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych naturalnie
wystepujacych substancji niepozadanych nalezy ustalic
dla tych $rodkéw spozywczych lub ich kategorii, ktore sa
gléwnymi zrédlami pobrania. To umozliwi panstwom
czlonkowskim przeprowadzanie kontroli pod katem
ryzyka zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadza-
nych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym
i zywnoSciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia
zwierzat i dobrostanu zwierzat (3. Producenci zywnosci
majg jednak obowigzek uwzgledniaé obecno$¢ takich
substancji w trakcie przygotowania wszelkiej Zywnosci
z uzyciem skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach aroma-
tyzujacych lub $rodkéw aromatyzujacych, tak by Srodki
spozywcze, ktore nie sa bezpieczne, nie byly wprowa-
dzane do obrotu.

Nalezy ustanowi¢ na szczeblu Wspdlnoty przepisy o
zakazie lub ograniczeniu stosowania niektérych mate-
riatéw pochodzenia roslinnego, zwierzgcego, mikrobiolo-
gicznego lub mineralnego, ktére zwiekszajg zagrozenie
dla zdrowia ludzi, do produkeji $rodkéw aromatyzuja-
cych i skladnikéw zZywnosci o wlasciwosciach aromatyzu-
jacych oraz przepisy o zakazie lub ograniczeniu stoso-
wania takich materiatéw do produkgji zywnosci.

Przeprowadzanie oceny ryzyka nalezy powierzy¢ urze-
dowi.

(') Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione

rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 575/2006 (Dz.U.L 100 z 8.4.2006,
str. 3).

() Dz.U. L 165 z 30.4.2004, str. 1. Wersja poprawiona (Dz.U. L 191 z
28.5.2004, str. 1). Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem Rady
(WE) nr 1791/2006 (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, str. 1).

(13)

(14)

(15)

17)

W celu zapewnienia harmonizacji, oceng¢ ryzyka oraz
zatwierdzanie $rodkéw aromatyzujacych i materialéw
zrodtowych, ktére musza zostaé poddane ocenie, nalezy
przeprowadzaé zgodnie z procedurg ustanowiong w
rozporzadzeniu (WE) nr ...[2008 z dnia ... ustanawia-
jacym jednolita procedure wydawania zezwolen na stoso-
wanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych
i $rodkéw aromatyzujacych do zywnosci ().

Substancje  aromatyczne to  okreSlone substancje
chemiczne, w tym substancje aromatyczne uzyskiwane w
wyniku syntezy chemicznej lub wyizolowywane w
wyniku proceséw chemicznych, oraz naturalne substancje
aromatyczne. Zgodnie z  rozporzadzeniem (WE)
nr 2232/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 pazdziernika 1996 r. ustanawiajgcym wspdlnotows
procedure dla substancji aromatycznych uzywanych lub
przeznaczonych do uzycia w lub na $rodkach spozyw-
czych (*) obecnie realizowany jest program oceny
substancji aromatycznych. Na mocy tego rozporzadzenia
wykaz substancji aromatycznych ma zostaé przyjety w
ciggu pieciu lat od zatwierdzenia programu. Nalezy usta-
nowi¢ nowy termin przyjecia tego wykazu. Zapropono-
wane zostanie, by wykaz ten zostal wlaczony do wykazu,
o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr ...[2008 (¥).

Preparaty aromatyczne to $rodki aromatyzujace inne niz
okreslone substancje chemiczne, otrzymywane z mate-
rialéw pochodzenia roslinnego, zwierzecego lub mikro-
biologicznego w drodze odpowiednich proceséw fizycz-
nych, enzymatycznych lub mikrobiologicznych, zaré6wno
w stanie niezmienionym, jak i przetworzone do spozycia
przez ludzi. Preparatéw aromatycznych wytwarzanych ze
$Srodkéw spozywcezych nie trzeba poddawaé ocenie ani
obejmowal procedurg zatwierdzenia do uzycia w i na
$rodkach spozywczych, chyba ze istniejg watpliwosci co
do ich bezpieczenistwa. Nalezy jednak poddaé ocenie i
zatwierdzi¢ bezpieczefistwo preparatéw aromatycznych
wytwarzanych z materialéw innych niz zywnos¢.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 definiuje zywno$¢
jako substancje lub produkty przetworzone, cze$ciowo
przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do
spozycia przez ludzi lub ktérych spozycia przez ludzi
mozna si¢ spodziewal. Materialy pochodzenia rolin-
nego, zwierzecego lub mikrobiologicznego, ktérych
dotychczasowe stosowanie do wytwarzania $rodkéw
aromatyzujacych mozna w  wystarczajacy  sposob
dowie$¢, uwaza si¢ w tym przypadku za materialy
zywnoS$ciowe, nawet jezeli niektérych z tych materialow
zrodlowych, takich jak palisander i liscie truskawki, nie
mozna stosowa¢ w formie pozywienia. Nie trzeba ich
poddawac ocenie.

Podobnie nie trzeba poddawal ocenie ani obejmowaé
procedurg zatwierdzenia do uzycia w $rodkach spozyw-
czych §rodkéw aromatyzujacych z  przetworzenia
termicznego wytwarzanych z Zywnosci w okreslonych

(*) Strona 1 niniejszego Dziennika Urzgdowego.

(*) Dz.U. L 299 z 23.11.1996, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1882/2003.

(*) Strona 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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warunkach, chyba ze istnieja watpliwosci co do ich genetycznie  zmodyfikowanej Zywnosci 1 paszy ()

(19)

(1)

(22)

(23)

bezpieczefistwa. Nalezy jednak poddaé ocenie i zatwier-
dzi¢ bezpieczenstwo S$rodkéw aromatyzujacych z prze-
tworzenia termicznego wytwarzanych z materialow
innych niz zywno$¢ lub niezgodnie z pewnymi okreslo-
nymi warunkami.

Rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie
Srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywa-
nych lub przeznaczonych do uzycia w $rodkach spozyw-
czych lub na ich powierzchni (') ustanawia procedure
oceny bezpieczenistwa i procedure wydawania zezwolen
na $rodki aromatyzujace dymu wedzarniczego oraz ma
na celu ustanowienie wykazu poczatkowych konden-
statbw dymu wedzarniczego i poczatkowych frakeji
smotowych, ktore jako jedyne sa dopuszczone do stoso-
wania.

Prekursory $rodkéw aromatyzujacych, takie jak weglowo-
dany, oligopeptydy i aminokwasy, nadaja Srodkom spozy-
wezym aromat w drodze reakcji chemicznych, ktére
zachodza podczas przetwarzania zywnos$ci. Prekursory
§rodkéw aromatyzujgcych wytwarzane z zywnoéci nie
musza by¢ poddawane ocenie ani objete procedura
zatwierdzenia do uzycia w i na $rodkach spozywczych,
chyba Ze istnieja watpliwosci co do ich bezpieczenstwa.
Nalezy jednak podda¢ ocenie i zatwierdzi¢ bezpieczen-
stwo tych prekursoréw Srodkéw aromatyzujacych, ktore
s wytwarzane z materialéw innych niz zywnos¢.

Inne $rodki aromatyzujace, ktérych nie obejmuja definicje
wymienionych poprzednio $rodkéw aromatyzujacych,
mozna stosowa¢ w i na $rodkach spozywczych pod
warunkiem poddania ich uprzedniej ocenie i objecia
procedurg zatwierdzenia. Przykladem takich $rodkow
moga by¢ $rodki aromatyzujace otrzymywane w drodze
podgrzewania przez bardzo krétki czas do niezwykle
wysokiej temperatury oleju lub tluszczu, co prowadzi do
uzyskania aromatu przypominajgcego aromat towarzy-
$z3cy pieczeniu na ruszcie.

Zezwolenie na stosowanie do produkgji Srodkéw aroma-
tyzujacych materialéw pochodzenia roslinnego, zwierze-
cego, mikrobiologicznego lub mineralnego, innych niz
zywno$¢, nalezy uwarunkowad uprzednig naukows ocena
ich bezpieczenistwa. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ wydania
zezwolenia na stosowanie tylko niektorych elementéw
danego materiatu lub ustalenia warunkéw jego zastoso-
wania.

W sklad S$rodkéw aromatyzujacych moga wchodzi¢
dodatki do Zywnosci dozwolone rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z dnia ...
w sprawie dodatkéw do zywnosci (}) lub inne skfadniki
zywnosci dodane w celach technologicznych, takich jak
przechowywanie, normalizacja, rozcieficzanie  lub
rozpuszczanie i stabilizacja.

Srodek aromatyzujacy lub material Zrédlowy objete
rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie

() DzU.L 3097 26.11.2003, str. 1.
(3) Strona 10 niniejszego Dziennika Urzedowego.

(24)

(26)

powinny podlegal procedurze zatwierdzenia na mocy
tego rozporzadzenia przeprowadzanej na podstawie
oceny bezpieczenstwa modyfikacji genetycznej, a osta-
teczne zezwolenie na ich stosowanie powinno by¢ wyda-
wane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Srodki aromatyzujace nadal sa objete ogélnymi wymo-
gami dotyczacymi etykietowania zawartymi w dyrektywie
2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich w zakresie etykietowania, prezen-
tacji i reklamy $rodkéw spozywcezych (), a w stosownym
przypadku takze w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 i
w rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczacym
mozliwosci  §Sledzenia 1 etykietowania organizméw
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia
zywnosci i produktéw paszowych wyprodukowanych z
organizméw zmodyfikowanych genetycznie (°). Ponadto
w niniejszym rozporzadzeniu powinny si¢ znalez¢ szcze-
gblowe przepisy dotyczace etykietowania Srodkow
aromatyzujacych sprzedawanych bezposrednio wytworcy
lub konsumentowi koficowemu.

Na etykietach substancji lub preparatéw aromatycznych
mozna umieszczaé okreSlenie ,naturalny” tylko wtedy,
gdy spelniaja one okre§lone kryteria gwarantujace, ze
konsument nie zostanie wprowadzony w blad.

Okreslone wymogi dotyczace informacji o materiale
zroédlowym stosowanym do wytwarzania naturalnych
$rodkéw aromatyzujacych powinny zagwarantowal, ze
konsument nie zostanie wprowadzony w blad. W szcze-
g6lnosci, jezeli stosuje si¢ okreSlenie ,naturalny”, uzyte
sktadniki aromatyzujace powinny by¢ wylacznie pocho-
dzenia naturalnego. Ponadto na etykiecie nalezy wskazaé
zrédlo Srodka aromatyzujacego, chyba ze Zrédlo to nie
jest rozpoznawalne w aromacie lub smaku S$rodka
spozywczego. Jezeli wskazuje si¢ zrédlo, powinno z
niego pochodzi¢ co najmniej 95 % skladnika aromatyzu-
jacego. Pozostala czgs¢ w ilosci 5 % moze by¢ uzyta
jedynie w celu normalizacji lub w celu dodania $rodkowi
aromatyzujacemu odcienia bardziej Swiezego, pikantnego,
dojrzalego lub zielonego. Jezeli uzyto mniej niz 95 %
sktadnika aromatyzujacego pochodzacego ze wskazanego
zrodla, ale aromat Zrodla weigz jest wyczuwalny, nalezy
ujawni¢ zrédlo i wskazal, ze dodano takze innych natu-
ralnych $rodkéw aromatyzujacych, np. do ekstraktu
kakao dodano innych naturalnych $rodkéw aromatyzujg-
cych, aby nada¢ mu nute bananows. Jezeli w opisie wska-
zano material Zrédlowy naturalnego $rodka aromatyzuja-
cego, cze$¢ skladnika aromatyzujacego niepochodzaca z
tego zrédla nie powinna odtwarzaé ani imitowal
aromatu wskazanego zrodla.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozpo-

rzadzeniem Komisji (WE) nr 1981/2006 (Dz.U. L 368 z 23.12.2006,
str. 99).

(*) Dz.U.L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa Komisji 2007/68/WE (Dz.U. L 310z 28.11.2007, str. 11).

() Dz.U.L 268 z18.10.2003, str. 24.
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(27)  Jezeli wedzony smak danego $rodka spozywczego wynika wymienia¢ si¢ informacjami i koordynowa¢ prace pafstw

(28)

(31)

(32)

z dodania do niego S$rodkéw aromatyzujacych dymu
wedzarniczego, konsumenci powinni zosta¢ o tym poin-
formowani. Zgodnie z dyrektywa 2000/13/WE etykieta
nie powinna wprowadza¢ konsumenta w blagd w kwestii
tego, czy produkt jest zwyczajnie wedzony Swiezym
dymem, czy tez doprawiony Srodkami aromatyzujacymi
dymu wedzarniczego. Dyrektywe 2000/13/WE nalezy
dostosowaé do ustanowionych w niniejszym rozporzg-
dzeniu definicji $rodkéw aromatyzujgcych, Srodkéw
aromatyzujacych dymu wedzarniczego i okreslenia ,natu-
ralny” na uzytek oznaczania $rodkéw aromatyzujacych.

Zasadnicze znaczenie przy ocenianiu wplywu substancji
aromatycznych na zdrowie ludzi maja informacje na
temat spozycia i stosowania substancji aromatycznych. W
zwigzku z tym nalezy regularnie sprawdzal ilosci
substancji aromatycznych dodawanych do Zywnosci.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporza-
dzenia nalezy przyja¢ zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych przy-
znanych Komisji (').

Nalezy przede wszystkim uprawni¢ Komisj¢ do wprowa-
dzania zmian do zalacznikéw do niniejszego rozporzg-
dzenia i do przyjecia odpowiednich Srodkéw przej-
Sciowych zwiazanych z opracowaniem wykazu wspdlno-
towego. Poniewaz $rodki te majg znaczenie ogdlne i stuza
zmianie innych niz istotne elementéw niniejszego rozpo-
rzadzenia miedzy innymi poprzez uzupelnienie go
nowymi elementami innymi niz istotne, musza one
zosta¢ przyjete zgodnie z procedurg regulacyjng pola-
czong z kontrola, o ktérej to procedurze mowa w art. 5a
decyzji 1999/468/WE.

Jezeli ze wzgledu na niezmiernie pilny charakter sprawy
nie mozna dotrzyma¢ terminéw procedury regulacyjnej
polaczonej z kontroly, w przypadku przyjmowania
Srodkéw przedstawionych w art. 8 ust. 2 oraz zmian do
zalgcznikéw -V niniejszego rozporzadzenia Komisja
powinna mie¢ mozliwo$¢ zastosowania procedury
nadzwyczajnej, o ktérej mowa w art. 5a ust. 6 decyzji
1999/468/WE.

Zalaczniki 1I-V do niniejszego rozporzadzenia powinny
w razie konieczno$ci by¢ dostosowywane do postepu
naukowego i technicznego z uwzglednieniem informacji
dostarczonych przez producentéw i uzytkownikéw
Srodkéw aromatyzujacych lub informacji bedacych wyni-
kiem monitorowania i kontroli wykonywanych przez
paristwa cztonkowskie.

Aby wspolnotowe przepisy prawne dotyczace Srodkow
aromatyzujacych opracowa¢ i uaktualnial w sposob
proporcjonalny i skuteczny, nalezy gromadzi¢ dane,

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja
2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str. 11).

(34)

(35)

cztonkowskich. W tym celu uzyteczne moze by¢ prze-
prowadzenie badaii nad konkretnymi kwestiami, by
usprawni¢ proces podejmowania decyzji. Wskazane jest,
aby Wspdlnota mogla finansowa¢ te badania w ramach
wspolnotowej  procedury  budzetowej.  Finansowanie
takich $rodkéw objete jest rozporzadzeniem (WE)
nr 882/2004.

Do czasu opracowania wykazu wspdlnotowego nalezy
przyja¢ przepis dotyczacy oceny i zatwierdzania
substancji aromatycznych, ktdre nie s3 objete programem
oceny  przewidzianym w  rozporzadzeniu  (WE)
nr 2232/96. W zwigzku z tym nalezy ustanowi¢ system
przejSciowy. W ramach tego systemu takie substancje
aromatyczne nalezy poddawal ocenie i zatwierdzaé
zgodnie z procedurg ustanowiong w rozporzadzeniu
(WE) nr ...[2008 (*). Nie nalezy jednak stosowaé przewi-
dzianych w tym rozporzadzeniu terminéw przyjecia
przez urzgd opinii ani terminéw przedtozenia przez
Komisje Stalemu Komitetowi ds. taficucha Zywnoécio-
wego 1 Zdrowia Zwierzat projektu rozporzadzenia
uaktualniajacego wykaz wspdlnotowy, poniewaz prioryte-
towe znaczenie nalezy nada¢ realizowanemu obecnie
programowi oceny.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, tzn. ustano-
wienie wspolnotowych zasad w zakresie stosowania w i
na S$rodkach spozywczych $rodkéw aromatyzujacych
i niektorych skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujacych, nie moze zostal w zadowalajacy
sposOb osiggniety przez panstwa czlonkowskie, ale w
celu zapewnienia jednolitosci rynku i wysokiego
poziomu ochrony konsumentéw moze zosta¢ skuteczniej
osiagniety na poziomie Wspdlnoty, Wspdlnota moze
podja¢ dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci okres-
long w art. 5 Traktatu. Zgodnie z okre$long w tym arty-
kule zasadg proporcjonalnosci niniejsze rozporzadzenie
nie wykracza poza to, co jest niezbedne do osiagniecia
tego celu.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1576/89 z dnia 29 maja
1989 r. ustanawiajagce ogdlne zasady definicji, opisu i
prezentacji napojéw spirytusowych () oraz rozporza-
dzenie Rady (EWG) nr 1601/91 z dnia 10 czerwca
1991 r. ustanawiajgce ogélne zasady definicji, opisu
i prezentacji win aromatyzowanych, aromatyzowanych
napojéw winopochodnych i aromatyzowanych koktajli
winopodobnych (}) nalezy dostosowal do niektérych
nowych definicji ustanowionych w niniejszym rozporzg-
dzeniu.

Rozporzadzenia (EWG) nr 1576/89, (EWG) nr 1601/91 i
(WE) nr 2232/96, a takze dyrektywe 2000/13/WE nalezy
odpowiednio zmienic,

(*) Strona 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.

() Dz.U.L 160 z 12.6.1989, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
Aktem przystapienia z 2005 .

() Dz.U.L 149 z 14.6.1991, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
Aktem przystapienia z 2005 r.
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES ZASTOSOWANIA I DEFINICJE
Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie zawiera przepisy dotyczace $rodkow
aromatyzujgcych 1 skladnikéw zywnosci o wiasciwosciach
aromatyzujacych do uzycia w i na $rodkach spozywczych i ma
zapewni¢ skuteczne funkcjonowanie rynku wewnetrznego oraz
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi i intereséw konsu-
mentéw, w tym uczciwe sposoby prowadzenia handlu $rodkami
spozywczymi z uwzglednieniem — w stosownych przypadkach
— kwestii ochrony Srodowiska.

Do powyzszych celéw w niniejszym rozporzadzeniu ustalone
Z0staja:

a) wspdlnotowy wykaz $rodkéw aromatyzujacych i materialow
zrodlowych zatwierdzonych do uzycia w i na $rodkach spo-
zywezych, zamieszczony w  zalgczniku 1 (zwany dalej
,wykazem wspélnotowym”);

b) warunki stosowania $rodkéw aromatyzujacych i skladnikow
zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych w i na $rodkach

spozywczych;

¢) przepisy w zakresie etykietowania $rodkéw aromatyzujacych.

Artykut 2
Zakres zastosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do:

a) Srodkéw aromatyzujacych stosowanych lub przeznaczonych
do stosowania w i na $rodkach spozywczych, bez uszczerbku
dla bardziej szczegblowych przepiséw zawartych w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 2065/2003;

b) skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych;

¢) Srodkéw spozywczych zawierajgcych $rodki aromatyzujgce
lub skladniki Zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych;

d) materialéw Zrédlowych $rodkow aromatyzujacych lub mate-
rialéw Zrodlowych skladnikéw zywnosci o wihasciwosciach
aromatyzujacych.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a) substancji o smaku wylgcznie stodkim, kwa$nym lub
stonym;
b) surowych Srodkéw spozywczych;

¢) jednoskladnikowych S$rodkéw spozywczych ani mieszanek
przypraw lub zi6l, mieszanek herbat ani mieszanek naparéw
jako takich, pod warunkiem ze nie zostaly one uzyte jako
skladniki zywnosci.

Artykut 3
Definicje
1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje

sformulowane w rozporzadzeniach (WE) nr 178/2002 oraz
nr 1829/2003.

2. Na uzytek niniejszego rozporzgdzenia stosuje si¢ rowniez
nastepujace definicje:

a) ,Srodki aromatyzujace” to produkty:

(i) nieprzeznaczone jako takie do spozycia, dodawane do
Srodkéw spozywczych w celu nadania im aromatu lub
smaku;

(ii) wytworzone z produktéw lub zawierajace produkty z
nastepujacych kategorii: substancje aromatyczne, prepa-
raty aromatyczne, Srodki aromatyzujace z przetworzenia
termicznego, $rodki aromatyzujace dymu wedzarniczego,
prekursory $rodkéw aromatyzujgcych lub inne $rodki
aromatyzujace albo ich mieszanki;

b) ,substancja aromatyczna” oznacza okreSlona substancje
chemiczng o wilasciwosciach aromatyzujacych;

¢) ,naturalna substancja aromatyczna” oznacza substancje
aromatyczng otrzymang w wyniku odpowiednich proceséw
fizycznych, enzymatycznych lub mikrobiologicznych z mate-
riatéw pochodzenia rolinnego, zwierzecego lub mikrobiolo-
gicznego, w stanie niezmienionym lub przetworzong — do
spozycia przez ludzi — z zastosowaniem co najmniej
jednego tradycyjnego procesu przetwarzania zywnosci
wymienionego w zalgczniku II. Naturalne substancje aroma-
tyczne odpowiadajg substancjom naturalnie obecnym i
zidentyfikowanym w przyrodzie;

d) ,preparat aromatyczny” oznacza produkt inny niz substancja
aromatyczna otrzymany z:

(i) Zywnosci w wyniku odpowiednich proceséw fizycznych,
enzymatycznych lub mikrobiologicznych, w stanie
niezmienionym lub przetworzony — do spozycia przez
ludzi — z zastosowaniem co najmniej jednego tradycyj-
nego procesu przetwarzania zywnos$ci wymienionego w
zakgczniku II;

lub

(i) materialu pochodzenia roslinnego, zwierzecego lub
mikrobiologicznego innego niz zywno$¢, w wyniku
odpowiednich proceséw fizycznych, enzymatycznych lub
mikrobiologicznych, przy czym material jest stosowany
bezposrednio lub jest przygotowany z zastosowaniem co
najmniej jednego tradycyjnego procesu przetwarzania
zywno$ci wymienionego w zalgczniku II;

e) ,Srodek aromatyzujacy z przetworzenia termicznego”
oznacza produkt otrzymany w wyniku obrébki cieplnej z
mieszanki skladnikéw, ktére niekoniecznie odznaczaja sig
wlaSciwo$ciami aromatyzujacymi i z ktérych co najmniej
jeden zawiera azot aminowy, a inny jest cukrem reduku-
jacym; sktadnikami do wytwarzania $rodkéw aromatyzujg-
cych z przetworzenia termicznego moga by¢:

(i) zywnos¢;
lub
(i) material Zrédtowy inny niz zywnos$¢;

f) .Srodek aromatyzujagcy dymu wedzarniczego” oznacza
produkt otrzymany w wyniku frakcjonowania i oczyszczania
skondensowanego dymu, co prowadzi do powstania poczt-
kowych kondensatéw dymu wedzarniczego, poczatkowych
frakcji smolowych lub pochodnych $rodkéw aromatyzuja-
cych dymu wedzarniczego zdefiniowanych w art. 3 ust. 1, 2
i 4 rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003;
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g) ,prekursor $rodka aromatyzujacego” oznacza produkt nieko-
niecznie odznaczajacy si¢ wlasciwosciami aromatyzujacymi,
celowo dodawany do $rodkéw spozywczych wylacznie dla
wytworzenia aromatu przez zlamanie innych skladnikéw
zywnodci lub reakcje z tymi skladnikami w trakcie przetwa-
rzania zywnosci; mozna go otrzymywac z:

(i) zywnosci;
lub
(i) materiatu Zrédtowego innego niz zywnos¢;

h) ,inny Srodek aromatyzujacy” oznacza $rodek aromatyzujacy
dodany lub przeznaczony do dodania do $rodkéw spozyw-
czych w celu nadania im aromatu lub smaku i niepodlegajacy
definicjom wymienionym w lit. b)-g);

i) ,skladnik zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych”
oznacza skladnik zZywnosci inny niz $rodki aromatyzujace,
ktéry mozna dodalé do Srodkéw spozywczych przede
wszystkim w celu nadania im aromatu lub zmiany ich
aromatu i ktéry znacznie przyczynia si¢ do obecnosci w
Srodkach spozywczych niektérych naturalnie wystepujacych
substancji niepozadanych;

j) .material Zrédlowy” to material pochodzenia roslinnego,
zwierzecego, mikrobiologicznego lub mineralnego, z ktérego
wytwarza si¢ $rodki aromatyzujace lub skladniki zywnosci o
wla$ciwosciach aromatyzujacych; moze to by¢:

(i) zywnos¢;
lub
(i) material Zrédtowy inny niz Zywnosé;

k) ,odpowiedni proces fizyczny” oznacza proces fizyczny, ktéry
nie zmienia celowo charakteru chemicznego skladnikéw
Srodka aromatyzujgcego i w ktérym migedzy innymi nie
stosuje si¢ tlenu singletowego, ozonu, katalizatoréw nieorga-
nicznych, katalizatoréw metalicznych, odczynnikéw meta-
loorganicznych ani promieniowania ultrafioletowego.

3. Do celéw definicji wymienionych w ust. 2 lit. d), e), ) i j)
materialy zrédlowe, ktorych stosowanie do wytwarzania
$rodkéw aromatyzujacych jest potwierdzone znaczacymi dowo-
dami, na uzytek niniejszego rozporzadzenia uwaza si¢ za

zZywnosc.
4. W sklad $rodkéw aromatyzujacych mogg wchodzié
dodatki do zZywnosci dozwolone rozporzadzeniem (WE)

r ...[2008 (*) lub inne skfadniki Zywnosci dodane w celach
technologicznych.

ROZDZIAL 1I

WARUNKI STOSOWANIA SRODKOW AROMATYZUJACYCH,
SKEADNIKOW ZYWNOSCI O WLASCIWOSCIACH AROMATY-
ZUJACYCH 1 MATERIALOW ZRODLOWYCH

Artykut 4

Ogélne warunki stosowania Srodkéw aromatyzujacych lub
skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych

W i na $rodkach spozywczych mozna stosowaé wylacznie takie
srodki aromatyzujace lub skladniki zywnosci o wiasciwosciach
aromatyzujacych, ktére spelniaja nastepujace warunki:

(*) Strona 10 niniejszego Dziennika Urzgdowego.

a) zgodnie z dostgpnymi informacjami naukowymi nie zagra-
zajg zdrowiu konsumentéw; oraz

b) ich stosowanie nie skutkuje wprowadzeniem konsumenta w
blad.

Artykut 5

Zakaz stosowania $rodkéw aromatyzujacych lub Zywnosci
niezgodnych ze stosownymi przepisami

Nie mozna wprowadza¢ do obrotu Srodkéw aromatyzujacych
ani §rodkéw spozywczych, w ktérych znajduja si¢ $rodki aroma-
tyzujace lub skladniki zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujg-
cych, jezeli ich stosowanie jest niezgodne z niniejszym rozpo-
rzgdzeniem.

Artykut 6

Obecnos¢ niektérych substancji

1. Do srodkéw spozywezych nie dodaje si¢ substancji wymie-
nionych w zalaczniku III czgsé A.

2. Bez uszczerbku dla rozporzadzenia (WE) nr 1576/89
najwyzszy dopuszczalny poziom zawarto$ci  niektdrych
substancji naturalnie wystepujacych w $rodkach aromatyzujs-
cych lub w skladnikach Zywnosci o wlasciwosciach aromatyzu-

jacych nie moze zosta¢ przekroczony w wieloskladnikowych

srodkach spozywczych wymienionych w zalagczniku III czg$¢ B
w wyniku uzycia w i na §rodkach spozywczych srodkéw aroma-
tyzujacych lub skladnikéw zywnosci o whasciwosciach aromaty-
zujacych. Najwyzszy dopuszczalny poziom substancji wymie-
nionych w zalgczniku Il ma zastosowanie do $rodkéw spozyw-
czych w formie, w ktérej s3 wprowadzane do obrotu, chyba ze
okreslono inaczej. W drodze odstepstwa od tej zasady w przy-
padku $rodkéw spozywczych suszonych lub zageszczonych,
ktorych konsystencje nalezy zmieni¢ przez dodanie do nich
wody, najwyzszy dopuszczalny poziom ma zastosowanie do
srodkéw spozywczych o konsystencji zmienionej zgodnie ze
wskazéwkami na opakowaniu, przy czym uwzglednia si¢ mini-
malny wspélczynnik rozcieficzenia.

3. Szczegblowe przepisy wykonawcze do ust. 2 mozna przyj-
mowaé zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa w
art. 21 ust. 2, w stosownych przypadkach kierujac si¢ opinia
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwanego
dalej ,urzedem”).

Artykut 7

Stosowanie niektérych materialéw Zrédtowych

1. Do wytwarzania §rodkéw aromatyzujacych ani sktadnikow
zywnosci o wiasciwosciach aromatyzujacych nie uzywa si¢
materialéw Zrédlowych wymienionych w zalaczniku IV czesé A.
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2. Srodki aromatyzujace lub sktadniki zywnosci o whasciwos-
ciach aromatyzujacych wytworzone z materialéw Zzrédtowych
wymienionych w zalgczniku IV cze§¢ B mogg by¢ stosowane
wylacznie na warunkach okreslonych w tym zalgczniku.

Artykut 8

Srodki aromatyzujace i skladniki zywnosci o whasciwos-
ciach aromatyzujacych nieobjete wymogiem oceny i
zatwierdzenia

1. Nizej wymienione S$rodki aromatyzujace i skladniki
zywnosci o wlasciwo$ciach aromatyzujacych mozna stosowaé w
lub na $rodkach spozywczych bez koniecznosci oceny i zatwier-
dzenia na mocy niniejszego rozporzadzenia, pod warunkiem
ze odpowiadajg one przepisom art. 4:

a) preparaty aromatyczne, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 lit.
d) pk (;

b) $rodki aromatyzujgce z przetworzenia termicznego, o
ktorych mowa w art. 3 ust. 2 lit. €) pkt (i) i ktdre spelniaja
warunki dotyczace wytwarzania Srodkéw aromatyzujacych
z przetworzenia termicznego oraz warunki dotyczace
najwyzszych  dopuszczalnych  pozioméw  niektdrych
substancji w $rodkach aromatyzujacych z przetworzenia
termicznego, okreslone w zalgczniku V;

¢) prekursory $rodka aromatyzujgcego, o ktérych mowa w
art. 3 ust. 2 lit. g) pkt (i);

d) skladniki zywnosci o wlasciwo$ciach aromatyzujgcych.

2. Niezaleznie od przepiséw ust. 1, jezeli Komisja, panstwo
czonkowskie lub urzad podaja w watpliwo$¢ bezpieczeristwo
srodka  aromatyzujgcego  lub  skladnika  Zzywnosci
o wiasciwosciach aromatyzujacych, o ktérym mowa w ust. 1,
urzad dokonuje oceny ryzyka w stosunku do danego Srodka
aromatyzujacego lub skladnika ZywnoSci o wlasciwosciach
aromatyzujacych. Nastepnie stosuje si¢ odpowiednio art. 4 do 6
rozporzadzenia (WE) nr ...[2008 (*). W razie koniecznosci
Komisja na podstawie opinii urzedu, zgodnie z procedurg regu-
lacyjna polgczong z kontrola, o ktérej to procedurze mowa w
art. 21 ust. 3, podejmuje Srodki, ktére maja stuzy¢ zmianie
innych niz istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia, m.in.
przez jego uzupeknienie. Srodki takie okresla si¢ odpowiednio w
zalgcznikach III, IV lub V. W przypadku niezmiernie pilnego
charakteru sprawy Komisja moze zastosowal procedure
nadzwyczajng, o ktorej mowa w art. 21 ust. 4.

ROZDZIAL Il
WSPOLNOTOWY WYKAZ SRODKOW AROMATYZUJACYCH I
MATERIALOW ~ZRODLOWYCH ZATWIERDZONYCH DO
STOSOWANIA W LUB NA SRODKACH SPOZYWCZYCH
Artykut 9

Srodki aromatyzujace i materialy Zrédlowe objete wymo-
giem oceny i zatwierdzenia

Przepisy niniejszego rozdziatu maja zastosowanie do:
a) substancji aromatycznych;
b) preparatéw aromatycznych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2

lit. d) pkt (ii);

(*) Strona 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.

) $rodkéw aromatyzujacych z przetworzenia termicznego,
ktore otrzymano w wyniku ogrzewania skladnikéw podlega-
jacych czesciowo lub calkowicie przepisom art. 3 ust. 2 lit. e)
pkt (i) lub ktére nie spelniajg zawartych w zalaczniku V
warunkéw dotyczacych wytwarzania Srodkéw aromatyzuja-
cych z przetworzenia termicznego lub warunkéw dotycza-
cych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw niektorych
substancji niepozadanych;

d) prekursoréw $rodka aromatyzujacego, o ktorych mowa w
art. 3 ust. 2 lit. g) pkt (ii);

e) innych $rodkéw aromatyzujacych, o ktérych mowa w art. 3
ust. 2 lit. h);

f) materialéw Zrédlowych innych niz zywnos$é, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 2 lit. j) pkt (ii).

Artykut 10

Wspélnotowy wykaz Srodkéw aromatyzujgcych i mate-
rialéw Zrédlowych

Sposréd Srodkéw aromatyzujacych i materiatéw Zrédlowych, o
ktérych mowa w art. 9, wprowadza¢ do obrotu i stosowaé w
lub na Srodkach spozywczych mozna wylacznie te, ktére zostaly
wymienione w wykazie wspdolnotowym, w stosownych przypad-
kach na warunkach okreslonych w tym wykazie.

Artykut 11

Umieszczenie S$rodkéw aromatyzujagcych i materialow
Zrédtowych w wykazie wspélnotowym

1. Srodek aromatyzujacy lub material Zrédtowy mozna
umiesci¢ w wykazie wspdlnotowym zgodnie z procedura usta-
nowiong w rozporzadzeniu (WE) nr ...[2008 (¥) tylko wtedy,
gdy spelnia on warunki okreslone w art. 4 niniejszego rozpo-
rzadzenia.

2. Przy wpisywaniu $rodka aromatyzujacego lub materialu
zrédtowego do wykazu wspdlnotowego nalezy wyszczegdlnic:

a) oznaczenie zatwierdzonego S$rodka aromatyzujgcego lub
materiatu Zrédtowego;

b) w razie koniecznosci dopuszczalne warunki uzycia danego
srodka aromatyzujacego.

3. Zmian w wykazie wspdlnotowym dokonuje si¢ zgodnie z
procedurg, o ktérej mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr ...[2008 (¥).

Artykut 12

Srodki aromatyzujace lub materialy Zrédlowe objete
rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003

Srodek aromatyzujacy lub material zrédtowy objety rozporza-
dzeniem (WE) nr 1829/2003 mozna umiesci¢ zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem w wykazie wspolnotowym zawartym w
zalgczniku 1 wylacznie wtedy, gdy jest objety zezwoleniem
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.
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Artykut 13 d) numer partii lub serii;
Decyzje w sprawie wykladni e) wykaz wedtug wagi w porzadku malejgcym:
W razie koniecznosci podejmuje si¢ — zgodnie z procedura () rodzajow zawartych Srodkéw aromatyzujacych; oraz

regulacyjna, o ktérej mowa w art. 21 ust. 2 — decyzj¢ o tym:

a) czy dana substancja lub mieszanka substancji, surowiec lub
rodzaj $rodka spozywczego naleza do kategorii wymienio-
nych w art. 2 ust. 1;

b) do ktérej z konkretnych kategorii okreslonych w art. 3 ust. 2
lit. b)—j) nalezy dana substancja;

¢) czy okreslony produkt nalezy do kategorii Srodkéw spozyw-
czych lub jest Srodkiem spozywczym, o ktérych mowa w
zalaczniku I lub zalgczniku 1T czes$é B.

ROZDZIAL IV
ETYKIETOWANIE
Artykut 14

Etykietowanie $rodkéw aromatyzujacych nieprzeznaczo-
nych do sprzedazy konsumentowi koficowemu

1. Srodki aromatyzujace nieprzeznaczone do sprzedazy
konsumentowi koficowemu mozna wprowadza¢ do obrotu
wylacznie z etykieta, o ktérej mowa w art. 15 i 16, a ich ozna-
kowanie musi by¢ latwo dostrzegalne, czytelne i nieusuwalne.
Informacje, o ktérych mowa w art. 15, musza by¢ sformuto-
wane w sposob latwo zrozumialy dla nabywcéw.

2. Panstwo czlonkowskie, w ktérym produkt jest wprowa-
dzany do obrotu, moze zgodnie z postanowieniami Traktatu
zastrzec, Ze na jego terytorium informacje, o ktérych mowa w
art. 15, s3 podawane w jednym z jezykow oficjalnych Wspdl-
noty lub w wigkszej ich liczbie, zaleznie od decyzji tego
panstwa. Nie wyklucza to mozliwosci podawania takich infor-
macji w kilku jezykach.

Artykut 15

Ogélne wymogi w zakresie etykietowania Srodkéw aroma-
tyzujagcych nieprzeznaczonych do sprzedazy konsumen-
towi koficowemu

1. Jezeli srodki aromatyzujace nieprzeznaczone do sprzedazy
konsumentowi koficowemu sprzedaje si¢ osobno lub zmieszane
ze sobg lub z innymi skladnikami Zywnosci lub z innymi
substancjami dodanymi zgodnie z art. 3 ust. 4, na ich opakowa-
niach lub pojemnikach zamieszcza si¢ nastepujace informacje:

a) opis handlowy: okreSlenie ,Srodek aromatyzujacy” lub
bardziej szczegblowa nazwe lub opis $rodka aromatyzuja-
cego;

b) adnotacje ,do Zywnosci” lub ,ograniczone stosowanie w
zywnosci” lub bardziej szczegblowy opis przewidywanego
zastosowania w Zywnosci;

¢) w razie koniecznosci specjalne warunki przechowywania lub
stosowania;

(ii) nazw wszystkich innych substangji lub surowcéw zawar-
tych w danym produkcie lub w stosownych przypadkach
ich numer E;

f) nazwisko lub nazwe firmowy i adres producenta, podmiotu
pakujacego lub sprzedawcy;

g) maksymalng ilo$¢ kazdego skladnika lub grupy skladnikéw
podlegajacych ograniczeniom iloSciowym w $rodkach spo-
zywezych lub odpowiednie informacje, sformulowane w
jasny i zrozumialy sposéb, umozliwiajace nabywcy przestrze-
ganie przepiséw niniejszego rozporzadzenia lub innych
odpowiednich przepiséw wspélnotowych;

h) mase netto;

i) date minimalnej trwalosci lub termin przydatnosci do
spozycia;

j) w stosownych przypadkach, przy wskazywaniu skladnikéw
zawartych w $rodkach spozywczych, informacje o $rodku
aromatyzujgcym lub innych substancjach, o ktérych mowa w
niniejszym artykule i ktére zostaly wymienione w
zalgczniku Il a do dyrektywy 2000/13/WE.

2. W drodze odstgpstwa od przepisow ust. 1 informacje
wymagane na mocy lit. e) i g) tego ustepu wystarczy podaé
tylko w dokumentach odnoszacych si¢ do danej przesylki
i dostarczanych przed dostawg lub wraz z nia, pod warunkiem
ze okreSlenie ,nieprzeznaczone do sprzedazy detalicznej”
umiesci si¢ w latwo widocznym miejscu na opakowaniu lub
pojemniku odnoénego produktu.

3. W drodze odstgpstwa od przepiséw ust. 1, jezeli $rodki
aromatyzujace dostarcza si¢ w duzych zbiornikach, wszystkie
informacje wystarczy podaé tylko w dokumentach odnoszacych
si¢ do danej przesylki i dostarczanych wraz z dostawg.

Artykut 16

Szczegblne wymogi dotyczace postugiwania si¢ okresle-
niem ,naturalny”

1. Jezeli okreslenia ,naturalny” uzywa si¢ do opisu Srodka
aromatyzujgcego w opisie handlowym, o ktérym mowa w
art. 15 ust. 1 lit. a), zastosowanie majg przepisy ust. 2-6.

2. OkreSlenia ,naturalny” mozna uzywaé do opisu $rodka
aromatyzujgcego wylgcznie wtedy, gdy skladnik aromatyzujacy
zawiera tylko preparaty aromatyczne lub naturalne substancje
aromatyczne.

3. Okreslenia ,naturalna substancja aromatyczna” lub ,natu-
ralne substancje aromatyczne” mozna uzywaé wylacznie w
odniesieniu do $rodkéw aromatyzujacych, w ktérych skladnik
aromatyzujacy zawiera tylko naturalne substancje aromatyczne.
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4., OkreSlenia ,naturalny” mozna uzywal wraz z odniesie-
niem do $rodka spozywczego, kategorii $rodka spozywczego
lub rodlinnego lub zwierzecego Zrédla Srodka aromatyzujacego
wylacznie wtedy, gdy skladnik aromatyzujacy otrzymano w
catosci lub w co najmniej 95 % w/w ze wskazanego materialu
zrodlowego. Cze$¢  skladnika aromatyzujacego wynoszaca
maksymalnie 5 % (w/w) uzyskana z innych materiatéw Zrédlo-
wych nie moze odtwarza¢ aromatu wskazanego materiatu zréd-
towego.

Opis otrzymuje brzmienie: ,naturalny aromat ($rodek(-ki) spozy-
wezy(-e) lub kategoria zywnosci, lub zZrédto(-a))”.

5. OkreSlenia ,naturalny aromat (Srodek(-ki) spozywczy(-e)
lub kategoria zywnosci, lub Zrddlo(-a)) z innymi naturalnymi
aromatami” mozna uzywal wylacznie wtedy, gdy skladnik
aromatyzujacy pochodzi czg$ciowo ze wskazanego materiatu
zrédlowego i gdy aromat tego materialu jest latwo rozpozna-
walny.

6.  Okreslenia ,naturalny S$rodek aromatyzujacy” mozna
uzywaé wylacznie wtedy, gdy skladnik aromatyzujacy pochodzi
z r6éznych materialéw Zrédlowych i gdy odniesienie do mate-
rialéw Zrédlowych nie odzwierciedlaloby ich aromatu ani
smaku.

Artykut 17

Etykietowanie $rodkéw aromatyzujacych przezmaczonych
do sprzedazy konsumentowi konicowemu

1. Bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy 2000/13/WE,
dyrektywy Rady 89/396/EWG z dnia 14 czerwca 1989r. w
sprawie wskazowek lub oznakowan identyfikacyjnych partii
towaru, do ktdrej nalezy dany S$rodek spozywczy (')
i rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 $rodki aromatyzujace
sprzedawane osobno lub zmieszane ze sobg lub z innymi sklad-
nikami zywnosci, lub z innymi dodanymi substancjami przezna-
czone do sprzedazy konsumentowi koficowemu mozna wpro-
wadza¢ do obrotu wylacznie wtedy, gdy na ich opakowaniu
znajduje si¢ oznaczenie ,do zywnosci” lub ,ograniczone stoso-
wanie w zywnosci” lub bardziej szczeg6ltowy opis przewidywa-
nego zastosowania w zywnoSci; oznaczenia muszg by¢ latwo
dostrzegalne, czytelne i nieusuwalne.

2. Jezeli okreslenia ,naturalny” uzywa si¢ do opisu $rodka
aromatyzujagcego w opisie handlowym, o ktérym mowa w
art. 15 ust. 1 lit. a), zastosowanie ma art. 16.

Artyku} 18
Inne wymogi dotyczace etykietowania

Art. 14-17 stosuje si¢ bez uszczerbku dla bardziej szczegdto-
wych lub obszerniejszych przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych lub administracyjnych dotyczacych miar i wag albo maja-
cych zastosowanie do prezentacji, klasyfikacji, pakowania i
etykietowania substancji i preparatéw niebezpiecznych lub ich
transportu.

() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 21. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92/11/EWG (Dz.U.L 65z 11.3.1992, str. 32).

ROZDZIAL V
PRZEPISY PROCEDURALNE I WDRAZANIE
Artykut 19

Przedkladanie sprawozdaf przez podmioty gospodarcze z
sektora spozywczego

1. Producent lub uzytkownik substancji aromatycznej lub ich
przedstawiciele na wniosek Komisji informujg ja o ilosci
substancji aromatycznych dodanych do $rodkéw spozywczych
we Wspdlnocie w okresie 12 miesigcy oraz o poziomach stoso-
wania tych substancji w poszczegdlnych kategoriach $rodkéw
spozywczych we Wspdlnocie. Komisja udostgpnia te informacje
panstwom czlonkowskim.

2. W odpowiednich przypadkach, jezeli $rodek aromatyzu-
jacy zostal juz zatwierdzony na mocy niniejszego rozporza-
dzenia, ale jest przygotowywany przy uzyciu metod produkcji
lub materialéw wyjsciowych réznigcych si¢ znacznie od tych,
ktére byly przedmiotem analizy ryzyka przeprowadzonej przez
urzad, wtedy przed wprowadzeniem do obrotu tego $rodka
aromatyzujgcego producent lub uzytkownik dostarcza Komisji
niezbednych danych, ktére umozliwia urzedowi dokonanie
oceny $rodka aromatyzujacego w kontekscie zmodyfikowanej
metody produkgji lub zmienionych wilasciwosci.

3. Producent lub uzytkownik $rodkéw aromatyzujacych lub
materialéw  Zrédlowych niezwlocznie przekazuje Komisji
wszelkie nowe informacje naukowe lub techniczne, ktére
moglyby wplyna¢ na oceng bezpieczenistwa srodka aromatyzuja-
cego lub materiatu zrédlowego.

4. Szczegblowe przepisy wykonawcze do ust. 1 przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa w art. 21
ust. 2.

Artykuf 20

Monitorowanie i przedkladanie sprawozdafi przez pafistwa
czlonkowskie

1. Panstwa czlonkowskie ustanawiajg systemy monitorowania
spozycia i stosowania $rodkoéw aromatyzujacych przedstawio-
nych w wykazie wspdlnotowym oraz spozycia substancji
wymienionych w zalaczniku III, stosujac podejscie oparte na
ocenie ryzyka, a uzyskane wyniki przekazuja ze stosowna czgs-
totliwoscig Komisji i urzedowi.

2. Do dnia ... (*) przyjmuje si¢ po konsultacji z urzedem i
zgodnie z procedura regulacyjng, o ktérej mowa w art. 21
ust. 2, wsp6lng metode gromadzenia przez paristwa czlonkow-
skie informacji o spozyciu i stosowaniu $rodkéw aromatyzuja-
cych przedstawionych w  wykazie wspdlnotowym oraz
substancji wymienionych w zalaczniku IIL

(*) Dwa lat od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.



6.5.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 111E/55

Artykut 21
Komitet

1. Komisj¢e wspomaga Staly Komitet ds. Lafcucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu zastoso-
wanie majg art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE z uwzglednieniem
przepisow jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
wynosi trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu zastoso-
wanie majg art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE z
uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.
4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastoso-
wanie majg art. 5a ust. 1, 2, 4 i 6 oraz art. 7 decyzji
1999/468/WE z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

Artykut 22

Zmiany zalacznikéw II-V

Zmiany zalacznikéw -V do niniejszego rozporzadzenia
odzwierciedlajace postep naukowy i techniczny i majace na celu
zmiang innych niz istotne elementéw niniejszego rozporza-
dzenia przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng polaczong
z kontrola, o ktérej to procedurze mowa w art. 21 ust. 3, w
stosownych przypadkach po zasiggnieciu opinii urzedu.
W przypadku niezmiernie pilnego charakteru sprawy Komisja

moze zastosowal procedure nadzwyczajng, o ktorej mowa w
art. 21 ust. 4.

Artykut 23
Wspdlnotowe finansowanie zharmonizowanych strategii
Podstawg prawng finansowania Srodkéw wynikajacych z niniej-
szego rozporzadzenia jest art. 66 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 882/2004.
ROZDZIAL VI
PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE
Artykut 24
Uchylenia

1. Niniejszym uchyla si¢ dyrektywe 88/388/EWG, decyzje
88/389/EWG oraz dyrektywe 91/71/EWG z dniem ... (¥).

2. Rozporzadzenie (WE) nr 2232/96 uchyla si¢ z dniem
zastosowania wykazu, o ktérym mowa w art. 2 ust. 2 tego

rozporzadzenia.

3. Odestania do uchylonych aktéw nalezy rozumie¢ jako
odestania do niniejszego rozporzadzenia.

(*) Dwa lat od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 25

Wprowadzenie wykazu substancji aromatycznych do
wspolnotowego wykazu $rodkéw aromatyzujgcych i mate-
riatéw Zrédlowych oraz system przejSciowy

1. Wspdlnotowy wykaz ustanawia si¢ przez zamieszczenie
wykazu substancji aromatycznych, o ktérym mowa w art. 2
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 2232/96, w zalaczniku I do
niniejszego rozporzadzenia z chwilg jego przyjecia.

2. Do czasu ustanowienia wspdlnotowego wykazu ocena i
zatwierdzanie substancji aromatycznych, ktore nie s3 objete
programem oceny przewidzianym w art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 2232/96, podlegaja przepisom rozporzadzenia (WE)
nr ...[2008 (*¥).

W drodze odstepstwa od tej procedury, do takiej oceny i takiego
zatwierdzenia nie maja zastosowania okresy szescio- ani dzie-
wieciomiesieczne, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 i art. 7 rozpo-
rzadzenia (WE) nr ...[2008 (*¥).

3. Wszelkie stosowne S$rodki przejsciowe stluzgce wprowa-
dzeniu zmian do innych niz istotne elementéw niniejszego
rozporzadzenia, m.in. przez jego uzupehienie, sa przyjmowane
zgodnie z procedurg regulacyjna polaczong z kontrola, o ktérej
to procedurze mowa w art. 21 ust. 3.

Artykut 26
Zmiana rozporzadzenia (EWG) nr 157689

W rozporzadzeniu (EWG) nr 1576/89 wprowadza si¢ nastgpu-
jace zmiany:

1) wart. 1 ust. 4 lit. m) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) pkt 1 lit. a) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Mozna zastosowaé dodatkowo inne substancje aroma-
tyczne okreslone w art. 3 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z dnia

. w sprawie $rodkéw aromatyzujacych i niektérych
skfadnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych
stosowanych w $rodkach spozywczych i niektérych sktad-
nikéw zywnosci o wilasciwosciach aromatyzujacych do
uzycia w 1 na $rodkach spozywczych oraz zmieniajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1576/89, rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenie (WE)
nr 2232/96 i dyrektywe 2000/13/WE (*) lub roSliny
aromatyczne lub czesci rolin aromatycznych, lecz
charakterystyczne cechy organoleptyczne jalowca musza
by¢ wyczuwalne, nawet jezeli zdarza sie, Ze s oslabione;

* DzU.L ...
b) pkt 2 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,Nap6j mozna okreli¢ nazwa »gine, jezeli jest wytwarzany
przez aromatyzowanie odpowiedniego pod wzgledem
organoleptycznym  alkoholu etylowego pochodzenia
rolniczego substancjami aromatycznymi okreSlonymi w
art. 3 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr ...[2008 (**¥)
lub preparatami aromatycznymi okre$lonymi w art. 3
ust. 2 lit. d) tego rozporzadzenia w sposéb zapewniajacy
dominacje smaku jalowca;”;

(**) Strona 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.
(***) Niniejszego rozporzadzenia.
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) pkt 2 lit. b) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Napdj mozna okresli¢ nazwa »gin destylowanye, jezeli
jest wytwarzany wylacznie przez redestylowanie odpo-
wiedniego pod wzgledem organoleptycznym alkoholu
etylowego pochodzenia rolniczego o stosownej jakosci i
o poczatkowej zawartoici alkoholu wynoszacej co
najmniej 96 % obj. w aparaturze tradycyjnie uzywanej do
ginu, z dodatkiem jagéd jalowca i innych naturalnych
sktadnikéw botanicznych, pod warunkiem ze dominuje
smak jalowca. Okreslenie »gin destylowany« mozna
réwniez stosowaé do mieszaniny produktu takiej desty-
lacji i alkoholu etylowego pochodzenia rolniczego o tym
samym skladzie, czystoSci i zawartoici alkoholu. Do
aromatyzowania ginu destylowanego mozna uzywacé
réwniez substancji aromatycznych lub preparatéw aroma-
tycznych okreslonych w lit. a). »London gin« jest rodzajem
ginu destylowanego.”;

2) art. 1 ust. 4 lit. n) pkt 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Dodatkowo mozna stosowal inne substancje aromatyczne
okreSlone w art. 3 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr ...[2008 (¥) lub preparaty aromatyczne okre$lone w art. 3
ust. 2 lit. d) tego rozporzadzenia, z zastrzezeniem ze smak
kminku jest dominujgcy.”;

3) art. 1 ust. 4 lit. p) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Napoje spirytusowe o dominujacym gorzkim smaku,
wytwarzane przez aromatyzowanie alkoholu etylowego
pochodzenia rolniczego substancjami aromatycznymi okres-
lonymi w art. 3 wust. 2 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr ...[2008 (*) lub preparatami aromatycznymi okreslonymi
w art. 3 ust. 2 lit. d) tego rozporzadzenia.”;

4) art. 1 ust. 4 lit. u) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Nap6j spirytusowy wytwarzany przez aromatyzowanie alko-
holu etylowego pochodzenia rolniczego $rodkiem aromaty-
zujagcym o cechach goZzdzikéw lub cynamonu z zastosowa-
niem jednego z nastepujacych proceséw: maceracji lub desty-
lacji, redestylacji alkoholu z dodatkiem czg$ci wymienionych
wyzej roslin, dodanie substancji aromatycznych okreslonych
w art. 3 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr .../2008 (¥) o
cechach gozdzikéw lub cynamonu, lub z zastosowaniem
polaczenia tych metod.”;

5) art. 4 ust. 5 akapit pierwszy i drugi z wyjatkiem wykazéw w
lit. a) i b) otrzymuje brzmienie:

,Do przyrzadzania napojow spirytusowych okreslonych w
art. 1 ust. 4, z wyjatkiem tych, ktére okreslono w art. 1

(*) Niniejszego rozporzadzenia.

ust. 4 lit. m), n) i p), mozna uzywaé wylacznie naturalnych
substancji aromatycznych 1 preparatow aromatycznych
okreslonych w art. 3 ust. 2 lit. ¢) i d) rozporzadzenia (WE)
nr ...[2008 (*). Stosowanie substancji aromatycznych okres-
lonych w art. 3 wust. 2 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr ...[2008 (*) jest jednak dozwolone w likierach z wyjat-
kiem likieréw, kt6re wymieniono ponizej:”.

Artykut 27

Zmiana rozporzadzenia (EWG) nr 1601/91

W art. 2 ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) lit. a) tiret trzecie, subtiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— substancje aromatyczne lub preparaty aromatyczne
okreslone w art. 3 ust. 2 lit. b) i d) rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z
dnia ... w sprawie $rodkéw aromatyzujacych i niekté-
rych skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzu-
jacych stosowanych w §rodkach spozywczych oraz
zmieniajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1576/89,
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzg-
dzenie (WE) nr 2232/96 i dyrektywe 2000/13/WE (*¥),
lub

(* Dz.U.L..”
2) lit. b) tiret drugie, subtiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— substancje aromatyczne lub preparaty aromatyczne
okreslone w art. 3 ust. 2 lit. b) i d) rozporzadzenia (WE)
nr ...[2008 (*), lub”;

3) lit. ¢) tiret drugie, subtiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— substancje aromatyczne lub preparaty aromatyczne
okreslone w art. 3 ust. 2 lit. b) i d) rozporzadzenia (WE)
nr ...[2008 (*) lub”.

Artyku} 28

Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 2232/96

Art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 otrzymuje
brzmienie:

,1.  Wykaz substancji aromatycznych, o ktérym mowa w
art. 2 ust. 2, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktdrej
mowa w art. 7, najpozniej do dnia 31 grudnia 2008 r.”.
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Artyku} 29
Zmiana dyrektywy 2000/13/WE

Zalacznik IIT do dyrektywy 2000/13/WE otrzymuje brzmienie:
ZALACZNIK Il

NAZWY éBODKéW AROMATYZUJACYCH W WYKAZIE
SKEADNIKOW

1. Bez uszczerbku dla pkt 2 $rodki aromatyzujace oznacza
sie okreSleniami

— »érodki aromatyzujace« lub bardziej szczegélows
nazwg lub opisem danego $rodka aromatyzujgcego,
jezeli sktadnik aromatyzujacy zawiera $rodki aroma-
tyzujace okreSlone w art. 3 ust. 2 lit. b), ¢), d), e), f),
g) i h) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr ...[2008 z dnia ... w sprawie Srodkéw
aromatyzujgcych 1 niektdrych skladnikéw zywnosci o
wlaSciwo$ciach  aromatyzujacych — stosowanych w
srodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporza-
dzenie Rady (EWG) nr 1576/89, rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenie (WE)
nr 2232/96 i dyrektywe 2000/13/WE (¥),

— »érodki aromatyzujace dymu wedzarniczegos, jezeli
skfadnik aromatyzujgcy zawiera Srodki aromatyzujace
okreslone w art. 3 ust. 2 lit. f) rozporzadzenia (WE)
nr ...[2008 (*) (rozporzadzenie w sprawie Srodkéw
aromatyzujgcych) i nadaje ZywnoSci aromat dymu
wedzarniczego.

2. Stosowanie okreslenia »naturalny« do opisu $rodkéw
aromatyzujgcych jest zgodne z art. 16 rozporzadzenia
(WE) nr ...[2008 (¥).

() Dz.U. L ...".

Artykut 30
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia ... (¥).

Art. 10, 26 i 27 majg zastosowanie od dnia zastosowania
wspdlnotowego wykazu.

Art. 22 ma zastosowanie od dnia wejcia w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Srodki spozywcze, ktére zostaly zgodnie z
prawem wprowadzone do obrotu lub byly etykietowane ... (¥),
ale ktére nie spelniajg wymogéw niniejszego rozporzadzenia,
moga by¢ przedmiotem obrotu do uplywu ich daty minimalnej
trwalosci lub przydatnosci do uzycia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli,

W imieniu Parlamentu Europejskiego

Przewodniczgcy

W imieniu Rady
Przewodniczgcy

(*) Dwa lat od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.



C 111E/58

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

6.5.2008

ZALACZNIK I

WSPOLNOTOWY WYKAZ SRODKOW AROMATYZUJACYCH I MATERIALOW ZRODLOWYCH ZATWIER-
DZONYCH DO STOSOWANIA W I NA SRODKACH SPOZYWCZYCH

ZALACZNIK I

WYKAZ TRADYCYJNYCH PROCESOW PRZYGOTOWYWANIA ZYWNOSCI

Siekanie

Powlekanie

Podgrzewanie, gotowanie, pieczenie, smazenie (w tempera- | Schtadzanie

turze do 240 °C przy cisnieniu atmosferycznym) i goto-
wanie pod ci$nieniem (w temperaturze do 120 °C)

Krojenie Destylacja/rektyfikacja

Suszenie Emulgowanie

Odparowywanie Ekstrakcja, w tym ekstrakcja rozpuszczalnikami, zgodnie z
dyrektywa 88/344/EWG

Fermentacja Filtracja

Mielenie

Zaparzanie Macerowanie

Procesy mikrobiologiczne Mieszanie

Obieranie Perkolacja

Tloczenie Chtodzenie/zamrazanie

Prazenie/pieczenie na ruszcie

Wiyciskanie

Moczenie
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ZALACZNIK I

OBECNOSC NIEKTORYCH SUBSTANCJI

CZESC A: Substandje, ktérych nie dodaje si¢ do srodkéw spozywezych

Kwas agarycynowy
Aloina

Kapsaicyna
1,2 benzopiron, kumaryna
Hyperycyna

f-Azaron

1-allilo-4-metoksybenzen, estragol

Kwas cyjanowodorowy

Mentofuran

4-allilo-1,2-dimetoksybenzen, metyloeugenol

Pulegon

Kwasyna

1-allilo-3,4-metylenodioksybenzen, safrol

Teukryna A
Tujony (a i f)

CZESC B: Najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych substancji — naturalnie wystepujacych w $rodkach aromatyzuja-
cych i skladnikach zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych — w niektérych wielosktadnikowych srodkach
spozywczych gotowych do spozycia, do ktdérych dodano $rodki aromatyzujace lub sktadniki Zywnosci o whasci-
wosciach aromatyzujacych.

Najwyzsze dopuszczalne poziomy nie maja zastosowania do wielosktadnikowych $rodkéw spozywezych, ktére sg przygo-
towywane i spozywane w tym samym miejscu, do ktérych nie dodano $rodkéw aromatyzujacych i ktdrych skladnikami o
wla$ciwosciach aromatyzujacych sa wylacznie ziola i przyprawy.

: N A S A Najwyzszy
Nazwa substancii Wielosktadnikowy $rodek spozy\;llcbzsyt,a:lvc;jtorym limituje si¢ poziom danej dOl;)l:)sZZif)Znilny
mglkg
B-Azaron Napoje alkoholowe 1,0
1-allilo-4-metoksybenzen, Przetwory mleczne 50
estragol Przetwory owocowe, warzywne (w tym z grzybow, korzeni, bulw, 50
jadalnych nasion roélin straczkowych i roslin straczkowych), z
jadalnych orzechéw i nasion
Produkty rybne 50
Napoje bezalkoholowe 10
Kwas cyjanowodorowy Nugat, marcepan lub jego substytuty albo podobne produkty 50
Owoce pestkowe w puszce 5
Napoje alkoholowe 35
Mentofuran Stodycze migtowe z wykluczeniem bardzo malych cukierkow 500
od$wiezajacych oddech
Bardzo male cukierki od$wiezajace oddech 3 000
Guma do zucia 1000
Migtowe napoje alkoholowe 200
4-allilo-1,2-dimetoksybenzen, Przetwory mleczne 20
metyloeugenol Produkty i wyroby migsne, w tym z drobiu i dziczyzny 15
Produkty i wyroby rybne 10
Zupy i sosy 60
Przekaski gotowe do spozycia 20
Napoje bezalkoholowe 1




C 111E[60 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 6.5.2008
) ) ; ] ) L ) ) Najwyzszy
Nazwa substancii Wieloskfadnikowy $rodek spozy:x:f})zs)rga\r?fc;itorym limituje si¢ poziom danej do;;t:)szzi(c)iilny
mg/kg
Pulegon Stodycze migtowe z wykluczeniem bardzo malych cukierkow 250
od$wiezajacych oddech
Bardzo matle cukierki od$wiezajace oddech 2 000
Guma do Zucia 350
Migtowe napoje bezalkoholowe 20
Migtowe napoje alkoholowe 100
Kwasyna Napoje bezalkoholowe 0,5
Wyroby piekarnicze 1
Napoje alkoholowe 1,5
1-allilo-3,4-metylenodioksy- Produkty i wyroby migsne, w tym z drobiu i dziczyzny 15
benzen, safrol Produkty i wyroby rybne 15
Zupy i sosy 25
Napoje bezalkoholowe 1
Teukryna A Gorzkie napoje spirytusowe lub bitter (?) 5
Likiery (2) o gorzkim smaku 5
Inne napoje alkoholowe 2
Tujony (a i f) Napoje alkoholowe z wyjatkiem wytwarzanych z gatunkéw 10
Artemisia
Napoje alkoholowe wytwarzane z gatunkow Artemisia 35
Napoje bezalkoholowe wytwarzane z gatunkow Artemisia 0,5
Kumaryna Tradycyjne lub sezonowe wyroby piekarnicze, na ktérych 50
etykiecie wymieniony jest cynamon
Platki $niadaniowe, w tym muesli 20
Pieczywo cukiernicze i wyroby ciastkarskie z wyjatkiem tradycyj- 15
nych lub sezonowych wyrobéw piekarniczych, na ktorych
etykiecie wymieniony jest cynamon
Desery 5

(') Zdefiniowane w art.1 ust.4 lit. p) rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1576/89.
() Zdefiniowane w art.1 ust.4 lit. r) rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1576/89.
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ZALACZNIK IV

WYKAZ MATERIALOW ZRODLOWYCH, KTORYCH STOSOWANIE DO WYTWARZANIA SRODKOW
AROMATYZUJACYCH I SKEADNIKOW ZYWNOSCI O WEASCIWOSCIACH AROMATYZUJACYCH

PODLEGA OGRANICZENIOM

CZESC A: Materialy Zrédtowe, ktérych nie stosuje si¢ do wytwarzania srodkéw aromatyzujacych ani sktadnikéw zywnosci
o wiasciwosciach aromatyzujacych

Materiat Zrédtowy

Nazwa lacifiska

Nazwa zwyczajowa

Acorus calamus L. — Tetraploid

Tetraploid tataraku zwyczajnego

CZESC B: Warunki, zgodnie z ktérymi stosuje si¢ $rodki aromatyzujace i sktadniki zZywnosci o whasciwosciach aromatyzu-
jacych wytwarzane z niektorych materialéw zrédtowych

Materiat Zrodtowy

Nazwa facifiska

Nazwa zwyczajowa

Warunki stosowania

Quassia amara L. i Picrasma excelsa (Sw)

Gorzknia wlasciwa

Srodki aromatyzujgce i sktadniki zywnosci
o whasciwosciach aromatyzujgcych wytwa-
rzane z tego materialu zroédlowego moga
by¢ stosowane wylacznie do produkeji
napojéw i wyrobéw piekarniczych

Laricifomes officinales (Vill.: Fr) Kotl. et Pouz
lub Fomes officinalis

Pniarek lekarski (modrzewnik
lekarski)

Hypericum perforatum L.

Dziurawiec zwyczajny

Teucrium chamaedrys L.

Ozanka wlasciwa

Srodki aromatyzujace i sktadniki zywnosci
o wlasciwosciach aromatyzujacych wytwa-
rzane z tego materialu Zrédlowego moga
by¢ stosowane wylacznie do produkeji
napojéw alkoholowych
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ZALACZNIK V

WARUNKI WYTWARZANIA SRODKOW AROMATYZUJACYCH Z PRZETWORZENIA TERMICZNEGO
ORAZ NAJWYZSZE DOPUSZCZALNE POZIOMY NIEKTORYCH SUBSTANCJI W SRODKACH AROMATY-

ZUJACYCH Z PRZETWORZENIA TERMICZNEGO

CZESC A: Warunki wytwarzania:

a) Temperatura produktow podczas przetwarzania nie moze przekraczaé 180 °C;

b) Czas trwania obrébki cieplnej w temperaturze 180 °C nie moze przekracza¢ 15 minut, natomiast w przypadku
nizszych temperatur moze by¢ odpowiednio dluzszy, tj. kazdorazowo w przypadku obnizenia temperatury o 10 °C
mozna podwoi¢ czas ogrzewania, przy czym maksymalny czas trwania procesu wynosi 12 godzin;

¢) Warto$¢ pH podczas przetwarzania nie moze przekraczaé 8,0.

CZESC B: Najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych substanji

Najwyzsze dopuszczalne poziomy

Substancja uglkg
2-amino-3,4,8-trimetyloimidazo [4,5-f] chinoksalina (4,8-DiMelQx) 50
2-amino-1-metylo-6-fenyloimidazo [4,5-b] pirydyna (PhIP) 50
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PROJEKT UZASADNIENIA RADY

I. ' WPROWADZENIE

W dniu 28 lipca 2006 r. Komisja przyjela wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie $rodkéw
aromatyzujacych i niektérych skladnikoéw zywnosci o whasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w $rod-
kach spozywczych (!). Podstawg wniosku jest art. 95 Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote Europejska.

Parlament Europejski przyjal swoja opini¢ w pierwszym czytaniu w dniu 10 lipca 2007 1. (3.

Po wydaniu przez Parlament Europejski opinii w pierwszym czytaniu, Komisja w dniu 24 pazdziernika
2007 r. przedlozyla zmieniony wniosek ().

W dniu 10 marca 2008 r. Rada przyjeta wspélne stanowisko zgodnie z art. 251 ust. 2 Traktatu.

W swoich pracach Rada uwzglednila takze opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
przyjeta w dniu 25 kwietnia 2007 r. ().

II. CEL PROPONOWANEGO ROZPORZADZENIA

Proponowane rozporzadzenie, bedgce jednym z czterech wnioskéw majacych stuzy¢ aktualizacji wspdl-
notowych przepiséw o Srodkach ulepszajacych zZywno$¢, ma za zadanie uaktualni¢ wspdlnotowe zasady
dotyczace Srodkéw aromatyzujgcych i niektdrych skladnikéw zywnosci o wilasciwosciach aromatyzuja-
cych, uwzgledniajac postep techniczny i naukowy w tej dziedzinie (%), jak réwniez zmiany w prawodaw-
stwie Wspdlnoty Europejskiej, w szczegdlnosci nowe prawodawstwo dotyczace bezpieczenstwa
zywnosci (€).

Proponowane rozporzadzenie ustanawia wspélnotowy wykaz Srodkéw aromatyzujacych i materialéw
zroédlowych zatwierdzonych do uzycia, jak rowniez zasady dotyczace etykietowania $rodkéw aromatyzu-

jacych.

Proponowane rozporzadzenie ma na celu zapewnienie prawidtowego funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego, w tym sprawiedliwych praktyk w handlu zywnoscia, oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego, intereséw konsumentéw, a takze ochrony $rodowiska.

1. ANALIZA WSPOLNEGO STANOWISKA ()
1. Uwagi wstepne

Wspdlne stanowisko odzwierciedla wyniki analizy wniosku Komisji dokonanej przez Rade. Rada
wprowadzita do tekstu pewne zmiany — dla niektérych z nich podstawg byly poprawki zapropono-
wane przez Parlament Europejski. Z wlasnej inicjatywy Rada wprowadzila niektére z poprawek Parla-
mentu Europejskiego do kazdego z trzech wnioskéw dotyczacych poszczegdlnych sektoréw, co ma
postuzy¢ zharmonizowaniu przepiséw tych wnioskéw. Zmiany wprowadzone przez Rade mozna
podsumowaé w nastepujacy sposob:

1

(") COM(2006) 427 wersja ostateczna.

() Dok.11639/07 CODEC 775.

(*) COM(2007) 671 wersja ostateczna.

() Dz.U.C 168z 20.7.2007, str. 29.

() Dyrektywa Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich

odnoszacych si¢ do srodkéw aromatyzujacych przeznaczonych do uzytku w $rodkach spozywezych i materiatéw Zrodto-

wych stuzacych do ich produkcji (Dz.U. L 184 z 15.7.1988, str. 61. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE)

nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1)) zostanie zastapiona.

Zatwierdzone rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustana-

wiajacym ogélne zasady i wymagania prawa zywnoSciowego, powolujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa

Zywnosci oraz ustanawiajacym procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporza-

dzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245 2 29.9.2003, str. 4)).

(') Oprécz zmian wprowadzonych juz przez Rade, ze wzgledu na wejscie w zycie w dniu 20 lutego 2008 r. rozporzadzenia
(WE) nr 110/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie defJinicji, opisu, prezentacji, etykietowania i ocErony ozna-

czen geograficznych napojéw spirytusowych oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1576/89 (Dz.U. L 39

2 13.2.2008).

<=
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— Wybdr jednej podstawy prawnej: Artykul 95 Traktatu

Zgodnie z ugruntowanym orzecznictwem (') wybierajac podstawe prawng aktu prawnego, nalezy
mie¢ na uwadze jego cel i tres¢. W przypadku, gdy analiza wspd6lnotowego aktu prawnego
wykaze, ze ma on dwa cele lub dwie czg¢sci skladowe, a jeden z tych aspektéw mozna zidentyfi-
kowa¢ jako gltéwny lub przewazajacy, podczas gdy drugi ma jedynie charakter pomocniczy,
wowczas ten akt prawny powinien mie¢ jedng podstawe prawna, tj. t¢ podstawe, ktéra wymagana
jest z racji glownego lub przewazajacego celu lub takiej cz¢sci sktadowej (). W omawianym przy-
padku Rada uznala, Ze zagadnienia rolnicze zawarte we wniosku maja jedynie charakter pomoc-
niczy, natomiast gtéwnym lub przewazajacym celem lub takg czgScig skladowy jest rynek
wewnetrzny i w zwigzku z tym postanowitla — zgodnie z orzecznictwem Europejskiego Trybu-
natu Sprawiedliwosci — utrzymac art. 95 jaka jedyna podstawe prawna.

,Wprowadzanie konsumentéw w blgd” (zgodnie z poprawka 1, cze$¢ druga)

W motywie 7 Rada dodata elementy, ktére uzupeliaja pojecie wprowadzania konsumentéw w
blad.

Ochrona srodowiska

Rada uznala, Ze przy wydawaniu zezwolenia na stosowanie $rodkéw aromatyzujacych nalezy
uwzglednia¢ nie tylko dowody naukowe, ale réwniez inne istotne czynniki, takie jak ochrona
srodowiska. Rada dodala réwniez odniesienie do ochrony $rodowiska do celéw przedmiotowego
rozporzadzenia.

Wyjasnienie zakresu stosowania i definigji (zgodnie z poprawka 8)

Rada wyjasnila, ze aromaty dymu wedzarniczego nie s3 catkowicie wylaczone z zakresu stoso-
wania proponowanego rozporzadzenia. Opowiedziala si¢ za komplementarnym stosowaniem
dwoch rozporzadzen, tj. przedmiotowe rozporzadzenie mialoby zastosowanie w przypadku
braku bardziej szczegdlowych przepiséw w rozporzadzeniu (WE) nr 2065/2003 w sprawie
srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego ().

Ponadto zostalo wyjasnione, ze rozporzadzenie nie bedzie mialo zastosowania do mieszanek zi6t
lub przypraw, mieszanek herbat i mieszanek do naparéw, o ile nie beda one stosowane jako
skfadniki zywnosci (zgodnie z poprawka 45).

Wyjasnienie art. 2 ust. 2 mozna znalezZ¢ w motywie 6.

Rada zwrdcita szczegdlna uwage na dokladno$¢ definicji i ich spdjnos$¢ z innymi przepisami
wspolnotowymi. Wyjasnieni dokonano zgodnie z poprawka 12 i 14. Termin ,$rodek aromatyzu-
jacy gdzieindziej niesklasyfikowany” w poprawce 13 ma takie samo znaczenie, jak uzyte przez
Komisje sformulowanie ,inny $rodek aromatyzujacy” oznaczajace Srodek aromatyzujacy niezdefi-
niowany w art. 3 lit. b) do g). Rada opowiada si¢ za tym ostatnim okresleniem, ktére w konteks-
cie art. 3 jest jasniejsze.

Wprowadzenie procedury komitetu regulacyjnego potgczonej z kontrolg (zgodnie z poprawkami 24, 33,
34, 35)

Rada dostosowala wniosek do nowych przepiséw w zakresie procedury komitetowej, zgodnie z
ktérymi do przyjmowania Srodkéw stuzacych uzupelnieniu rozporzadzenia o nowe elementy
wymagane jest zastosowanie procedury regulacyjnej polaczonej z kontrola.

Rada wprowadzita réwniez procedure nadzwyczajng, aby umozliwi¢ Komisji wprowadzanie
zmian — ze wzgledu na niezmiernie pilny charakter sprawy — w ograniczeniach stosowania
Srodkéw aromatyzujacych i skladnikéw zywnosci o wlaSciwosciach aromatyzujacych, ktére nie
wymagaja zezwolenia, oraz, jesli jest to konieczne, zmian do zalacznikéw II-V.

(") Zob. sprawa C-45/86 Komisja przeciwko Radzie (1987) Rec. str. 1493, pkt 11; sprawa C-300/89 Komisja przeciwko Radzie
(dwutlenek tytanu) (1991) Rec. str. [-2867, pkt 10; sprawa C-268/94 Portugalia przeciwko Radzie (1996) Rec. str. 1-6177,
pkt 22; i sprawa C-176/03 Komisja przeciwko Radzie (2005) Rec. str. I-0000, pkt 45.

(%) Zob. sprawa C-36/98 Hiszpania przeciwko Radzie (2001) Rec. str. I-779, pkt 59; sprawa C-211/01 Komisja przeciwko Radzie
(2003) Rec. str. 1-8913, pkt 39; i sprawa C-338/01 Komisja przeciwko Radzie (2004) Rec. str. -4829, pkt 55.

() Dz.U.L 309z 18.10.2003, str. 1.
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— Decyzje w sprawie wyktadni

Rada zebrala wszystkie przepisy dotyczace decyzji w sprawie wykladni w jeden nowy artykul;
zastosowala do nich procedure komitetu regulacyjnego z pominigciem kontroli ze wzgledu na
fakt, ze przepisy te nie dodaja nowych elementéw do przedmiotowego rozporzadzenia.

— Zakaz wprowadzania do obrotu $rodkéw aromatyzujgcych, ktdre nie sg zgodne ze stosownymi przepisami,
lub zywnosci zawierajgcej takie Srodki

Majac na uwadze przejrzysto$é, pewnos¢ prawng i prawidlowe funkcjonowanie rynku, Rada
dodata artykul o zakazie wprowadzania do obrotu $rodkéw aromatyzujacych lub skladnikéw
zywnosci o wiasciwos$ciach aromatyzujacych niezgodnych ze stosownymi przepisami. Rozwia-
zanie to jest spdjne z wnioskiem dotyczacym dodatkéw do Zywnosci i wnioskiem dotyczacym
enzyméw spozywczych.

— Stosowanie okreslenia ,naturalny” $rodek aromatyzujgcy

Aby chroni¢ interesy konsumentéw, Rada zgodzila si¢, Ze okrelenia ,naturalny” mozna uzywaé
wylacznie w odniesieniu do $rodka spozywczego, kategorii $rodka spozywczego lub roslinnego
lub zwierzgcego Zrédla Srodka aromatyzujacego wylacznie wtedy, gdy skladnik aromatyzujacy
otrzymano w calosci lub w co najmniej 95 % w/w ze wskazanego materiatu Zrédlowego (zgodnie
z poprawka 29).

Rada dodala jednak, ze czg$¢ skladnika aromatyzujacego wynoszaca maksymalnie 5 % (w/w)
uzyskana z innych materialéw Zrédlowych nie moze odtwarzaé aromatu wskazanego materialu
zrodlowego.

— Wydawanie zezwolenia na stosowanie Srodkéw aromatyzujgcych objetych zakresem stosowania rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (') (zgodnie z poprawkami 41 i 42)

Rada uzgodnita, ze dwie procedury wydawania zezwolefi na stosowanie danych substancji
(procedura dotyczaca stosowania danej substancji jako Srodka aromatyzujacego, a druga doty-
czaca modyfikacji genetycznych) moga by¢ prowadzone réwnolegle, co jest zgodne z powyzszymi
poprawkami. Rada dokonala pewnych zmian redakcyjnych w przepisie dotyczacym tej zasady w
celu zapewnienia wigkszej spéjnosci tego przepisu z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

— Etykietowanie

Rada uproscita przepisy dotyczace etykietowania, zachowujac rozréznienie miedzy wymogami w
zakresie etykietowania produktéw sprzedawanych miedzy przedsigbiorcami, a wymogami w
zakresie etykietowania produktéw przeznaczonych do sprzedazy konsumentowi koncowemu.
Pomimo ze Rada zredagowala rozdzial dotyczacy etykietowania inaczej niz zaproponowal to
Parlament Europejski, zasadnicza tre$¢ tego rozdzialu jest zgodna z poprawkami 5, 29 i 30.

— Srodki przejsciowe dotyczgce produktéw juz wprowadzonych do obrotu (zgodnie z poprawka 39)

Rada wprowadzita okres przejsciowy, ktéry wynosi dwa lata od daty wejscia w zycie przedmioto-
wego rozporzadzenia. Srodki spozywcze, ktére w tym okresie przejsciowym zgodnie z prawem
zostaly wprowadzone do obrotu lub byly etykietowane, mogg by¢ przedmiotem obrotu do dnia
bedacego datg ich minimalnej trwalosci lub terminem przydatnosci do spozycia.

Komisja zaakceptowala wspélne stanowisko uzgodnione przez Radg.

2. Poprawki Parlamentu Europejskiego

W glosowaniu plenarnym w dniu 10 lipca 2007 r. Parlament Europejski przyjat 43 poprawki do
wniosku. W swoim wspdlnym stanowisku Rada uwzglednita w calosci lub co do zasady
27 poprawek.

() Dz.U.L268z18.10.2003, str. 1.
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Poprawki uwzglednione we wspélnym stanowisku

Poza poprawkami wymienionymi w czgSci pierwszej we wspdlnym stanowisku uwzgledniono w
caloéci lub co do zasady takze inne poprawki Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym
czytaniu, dzigki ktérym tekst wniosku ma staé si¢ bardziej przejrzysty lub zrozumialy — sa to w
szczegOlnosci poprawki: 4, 6, 7, 9, 12, 14, 31, 36, 41, 42

Poprawki, ktore nie zostaly uwzglednione (')

Rada nie byla w stanie uwzgledni¢ wszystkich poprawek, poniewaz w niektérych przypadkach — jej
zdaniem — nie wplynelyby one na przejrzystosc tekstu (zob. poprawka 13 i 37) lub z powodéw,
ktére wyszczegdlniono ponizej:

— Zasada ostroznoci (poprawki 2, 17 — motyw 13 i art. 4 lit. a))

Zasada ostroznosci jest jedng z og6lnych zasad lezacych u podstaw prawa zywnos$ciowego (3). Co
za tym idzie, dotyczy ona przedmiotowego rozporzadzenia i nie ma potrzeby umieszczania
specjalnego odwolania do tej zasady. Ponadto w ramach analizy ryzyka zasada ta moze by¢
uwzgledniona tylko w kontekscie zarzadzania ryzykiem, nigdy za$ na etapie oceny ryzyka, jak to
zaproponowat Parlament Europejski.

— Definigia odpowiedniego procesu fizycznego (poprawka 15 — art. 3 ust. 2 lit. k)

Nie nalezy myli¢ tradycyjnych proceséw przygotowywania zywno$ci wymienionych w zataczniku
Il z odpowiednim procesem fizycznym, ktéry zdefiniowano w art. 3 ust. 2 lit. k).

— Definigia ,substandji aromatycznej” (poprawka 49 — art. 3 ust. 2 lit. b))

W motywie 14 Rada wskazala w jakich procesach mozna wytworzy¢ substancje aromatyczna.
Poprawka ograniczytaby metody, ktére mozna zastosowac.

— Decyzje objete procedurg komitetu regulacyjnego z pominigciem kontroli (poprawki 11, 16, 23, 32 —
art. 13 lit. a), art. 13 lit. b), art. 6 ust. 3, art. 20 ust. 2))

Decyzje okreslajace, czy dana substancja objeta jest zakresem zastosowania przedmiotowego
rozporzgdzenia (poprawka 11); zasady dotyczace wdrazania metod monitorowania zalacznika
IIB (poprawka 23) i wsp6lnych metod monitorowania spozycia i stosowania §rodkéw aromatyzu-
jacych (poprawka 32) majg charakter interpretacyjny i nie uzupelniaja rozporzadzenia. Nie stosuje
sie zatem do nich procedury komitetu regulacyjnego polaczonej z kontrolg.

— Etykietowanie organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO) (poprawki 27, 28, 38 — art. 15
ust. 1 lit. ) pkt (i) oraz lit. g), art. 29 (2a nowy))

Zgodnie z motywem 24 $rodki aromatyzujace nadal podlegaja przepisom dotyczacym etykieto-
wania okre$lonym w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/13/WE z dnia 20 marca
2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich w zakresie etykietowania,
prezentacji i reklamy $rodkéw spozywczych (}) oraz w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 z
dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy oraz ich
etykietowania (art. 12 i 13 tego ostatniego rozporzadzenia). Rada nalegala na zachowanie spéj-
nosci migdzy rozporzadzeniem o GMO, dyrektywa 2000/13|WE (dyrektywa o etykietowaniu)
oraz niniejszym rozporzadzeniem. W zwigzku z tym Rada nie uwzglednila poprawek 27 i 38,
poniewaz zostaly one juz objete rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003. Poprawka 28 nie jest
konieczna, poniewaz termin ,inne odpowiednie przepisy wspélnotowe” w art. 15 ust. 1 lit. g)
wsp6lnego stanowiska obejmuje rowniez wspomniane powyzej rozporzadzenie.

(") Numeracja artykulow w tej czesci odnosi si¢ do tekstu wspdlnego stanowiska.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne
zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawia-
jace procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (Dz.U. L 31, z 1.2.2002, str. 1). Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzgdzeniem (WE) nr 575/2006 (Dz.U. L 100 z 8.4.2006, str. 34).

() Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2007/68/WE (Dz.U. L 310 z 28.11.2007,
str. 11).
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Definicja ogblnego zakresu zastosowania, taka jak zaproponowana w poprawce 52 musiataby by¢
czescig rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, a nie proponowanego rozporzadzenia.

— Warunki stosowania (poprawka 19 i 20 — art. 4 lit. ba nowa) i art. 4 lit. bb nowa))

Rada nie uwzglednita odniesienia do korzysci dla konsumentéw oraz do potrzeby technologicznej
jako ogélnych warunkéw stosowania Srodkéw aromatyzujacych, poniewaz ich wdrozenie nie
bytoby mozliwe ze wzgledu na potencjalne subiektywne interpretacje. Te dwa aspekty zostaly juz
uwzglednione w definicji Srodkéw aromatyzujacych, ktéra stwierdza, ze sa one dodawane do
srodkéw spozywezych w celu nadania im aromatu lub smaku.

— Etykietowanie

Pomimo ze Rada zredagowala rozdzial dotyczacy etykietowania inaczej niz zaproponowal to
Parlament Europejski, zasadnicza tre$¢ tego rozdzialu jest zgodna z niektérymi poprawkami
odnoszacymi si¢ do art. 14-18. Rada nie byla jednak w stanie uwzgledni¢ sugestii dotyczacych
etykietowania GMO, jak wyjasniono powyzej (poprawka 27, 28, 38) oraz poprawka 26, ktéra nie
jest spdjna z innymi wspélnotowymi aktami prawnymi i moze by¢ przyczyna powstawania barier
w handlu. Poprawka 43 nie jest zgodna z duchem przepiséw art. 16, ktéry ma na celu zapew-
nianie konsumentom odpowiednich informacji i ochrong ich intereséw.

— Wejscie w zycie art. 10, 26, 27 (poprawka 44 — art. 30 ust. 2)

Poprawka 44 nie zostala uwzgledniona, poniewaz art. 10, 26 i 27 mozna stosowaé dopiero po
wejsciu w zycie wspdlnotowego wykazu dozwolonych $rodkéw aromatyzujacych i materiatow
zrédtowych. Ponadto date wejscia w zycie tego wykazu wspdlnotowego mozna okresli¢c dopiero
po jego przyjeciu w procedurze komitetowej polaczonej z kontroly w oczekiwaniu na wyniki
oceny przeprowadzonej przez EFSA, o ktérej mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 2232/96.

— Obecnos¢ substangji toksycznych (poprawka 21, 40, 46 — art. 6 ust. 2, zalacznik IIIB, art. 6 ust. 2a
nowy))

Substancje wymienione w zalaczniku III B do proponowanego rozporzadzenia stanowig zagro-
zenie toksykologiczne, jak to zostalo potwierdzone przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci lub
EFSA. Poniewaz wiadomo, ze substancje te stanowia zagrozenie toksykologiczne, ich stosowanie
musi by¢ regulowane w oparciu o najnowsze dostgpne informacje naukowe. Rada, stosujac
podejscie oparte na ryzyku, przyklada duzg wage do ustalenia w przedmiotowym rozporzadzeniu
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw. Zdaniem Rady poprawki 21 i 40 stojg w sprzecznosci z
koniecznos$cig zagwarantowania wysokiego stopnia ochrony zdrowia ludzkiego. Rada uznala, ze
ogdlne wylaczenie zasugerowane w poprawce 46 w odniesieniu do stosowania zatacznika IIIB do
zywnosci wieloskladnikowej, do ktérej dodano tylko ziota i przyprawy, jest zbyt szerokie i nie
zagwarantowaloby wystarczajacej ochrony konsumentom. Rada — zgodnie z zasada proporcjo-
nalno$ci — jest zdania, Ze wylaczenie z maksymalnych pozioméw ustalonych w zalaczniku IIB
jest uzasadnione w przypadku stosowania zi6t i przypraw, pod warunkiem ze sa one stosowane
w wielosktadnikowych produktach spozywczych, ktére sg przygotowywane i spozywane w tym
samym miejscu i w ten sposob wylaczenie takie nie bedzie mialo wplywu na handel transgra-
niczny.

IV. PODSUMOWANIE

Rada uwaza, ze we wspdlnym stanowisku udato sie uwzgledni¢ w wywazony sposéb obawy i interesy,
zachowujac jednoczesnie cele rozporzadzenia. Rada oczekuje konstruktywnej dyskusji z Parlamentem
Europejskim w celu szybkiego przyjecia rozporzadzenia, zapewniajacego wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego i ochrony konsumentéw.
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