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ROZPORZADZENIA

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

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

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

uwzgledniajgc wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu

Ekonomiczno-Spotecznego (1),

Europejskiego

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

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

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

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

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

(?) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 1.
(Dz.U.C175E 2z 10.7.2008, s. 134), wspdlne stanowisko Rady z dnia
10 marca 2008 r. (Dz.U. C 111 E z 6.5.2008, s. 1), stanowisko Par-
lamentu Europejskiego z dnia 8 lipca 2008 r. (dotychczas nieopubli-
kowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja Rady z dnia
18 listopada 2008 r.

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

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

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

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

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

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

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

nym i publikowanym przez Komisj¢e wykazie
wspolnotowym.

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

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

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

niektorych informacji.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

ZASADY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot i zakres zastosowania

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

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

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

Artykut 2
Wspélnotowy wykaz substancji

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

2. ,Aktualizacja wykazu wspolnotowego” oznacza:

a) dodanie substancji do wykazu wspdlnotowego,

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

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

ROZDZIAL 1I
JEDNOLITA PROCEDURA

Artykut 3

Gléwne etapy postgpowania na podstawie jednolitej
procedury

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

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

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

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

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

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

Artykut 4

Wszczecie postgpowania

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

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

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

Komisja udostgpnia wniosek panstwom czlonkowskim.

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

Artykut 5

Opinia urzedu

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

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

Artykut 6

Dodatkowe informacje dotyczace oceny ryzyka

1. W uzasadnionych przypadkach, gdy urzad zwraca si¢ do
wnioskodawcy o dodatkowe informacje, termin wymieniony
w art. 5 ust. 1 moze zosta¢ przedtuzony. Po konsultacji z wnio-
skodawcg urzad ustala termin, w jakim wymienione informacje
mozna dostarczy¢, i informuje Komisj¢ o niezbednym terminie
dodatkowym. Jezeli w ciggu o$miu dni roboczych od przekaza-
nia informacji przez urzad Komisja nie zglasza zastrzezen, termin
okreslony w art. 5 ust. 1 zostaje automatycznie przedtuzony. Ko-
misja informuje o przedtuzeniu panstwa czlonkowskie.

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

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

4. Urzad udostepnia dodatkowe informacje panstwom
cztonkowskim i Komisji.

Artykut 7

Aktualizacja wykazu wspdlnotowego

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

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

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

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

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

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

Artykut 8

Dodatkowe informacje dotyczace zarzadzania ryzykiem

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

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

ROZDZIAL 1II

PRZEPISY ROZNE

Artykut 9
Srodki wykonawcze

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

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

b) zasad kontroli waznosci wniosku;

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

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

Artykut 10

Przedluzenie terminéw

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

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

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

Artykut 12
Poufnosé

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

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

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

¢) uzasadnienia dla zastosowania substancji w lub na konkret-

nych $rodkach spozywczych lub kategoriach Zywnosci;

d) informacji majacych znaczenie dla oceny bezpieczenstwa
substancji;

e) w stosownych przypadkach, metody lub metod analizy.

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

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

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

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

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

Artykut 13

Sytuacje nadzwyczajne

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ROZDZIAL IV
PRZEPIS KONCOWY

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

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

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

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

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia, 16 grudnia 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
B. LE MAIRE
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1332/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r.

w sprawie enzymow spozywczych, zmieniajace 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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

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

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac

opini¢ Europejskiego Komitetu

Ekonomiczno-Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (2),

majac na uwadze:

Swobodny przepltyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci jest
waznym aspektem rynku wewnetrznego i ma znaczacy
wplyw na zdrowie i pomyslno$¢ obywateli oraz ich inte-
resy gospodarcze i spoleczne.

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

Enzymy spozywcze inne niz enzymy wykorzystywane jako
dodatki do zywnosci nie podlegaja obecnie regulacji lub
podlegaja regulacji jako substancje pomocnicze w przetwor-
stwie na mocy przepiséw panstw cztonkowskich. Roznice
migdzy przepisami ustawowymi, wykonawczymi i admini-
stracyjnymi dotyczacymi oceny i zezwalania na stosowanie
enzymow spozywczych moga utrudnic ich swobodny prze-
plyw, stwarzajac warunki nierdwnej i nieuczciwej konku-
rencji. Konieczne jest zatem przyjecie wspdolnotowych
przepiséw harmonizujacych przepisy krajowe w zakresie
stosowania enzyméw w $rodkach spozywczych.

(1) Dz.U. C 168 z 20.7.2007, s. 34.
(?) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 1.

(Dz.U.C175E 2 10.7.2008, s. 162), wspdlne stanowisko Rady z dnia
10 marca 2008 r. (Dz.U. C 111 E z 6.5.2008, s. 32), stanowisko Par-
lamentu Europejskiego z dnia 8 lipca 2008 r. (dotychczas nieopubli-
kowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja Rady z dnia
18 listopada 2008 r.

4)

Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowaé wylacznie
enzymy dodawane do zywnosci w celu spehnienia funkcji
technologicznej w produkcji, przetworstwie, przygotowy-
waniu, obrdobce, pakowaniu, transporcie lub przechowy-
waniu takiej zywnosci, wlaczajac enzymy stosowane jako
substancje pomocnicze w przetworstwie (dalej zwane ,en-
zymami spozywczymi”). Zakres niniejszego rozporzadze-
nia nie powinien zatem obejmowal enzymow
niedodawanych do zywnosci w celu spelnienia funkcji
technologicznej, lecz przeznaczonych do spozycia przez
ludzi, takich jak enzymy stosowane do celéw zywienio-
wych lub trawiennych. Kultury bakterii tradycyjnie stoso-
wane w produkcji Srodkéw spozywezych takich jak
sery i wino, ktére moga przy okazji wytwarzaé enzymy,
lecz nie s3 wykorzystywane specjalnie do ich produkgji, nie
powinny by¢ uznawane za enzymy spozywcze.

Enzymy spozywcze stosowane wylacznie w produkeji do-
datkéw do zywnosci objetych rozporzadzeniem Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci (%) na-
lezy wylaczy¢ z zakresu zastosowania niniejszego rozporzg-
dzenia, poniewaz Dbezpieczenstwo tych Srodkow
spozywczych zostalo juz poddane stosownej ocenie i regu-
lacjom. Jednak w przypadku gdy wspomniane enzymy spo-
zywcze stosuje si¢ jako takie w zywnosci, sa one objete
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Enzymy spozywcze powinny by¢ zatwierdzone i stosowa-
ne wylacznie jezeli spelniaja kryteria okre§lone w niniej-
szym rozporzadzeniu. Enzymy spozywcze musza byé
stosowane w spos6b bezpieczny i jedynie w przypadku, gdy
ich zastosowanie jest niezbedne z technologicznego punk-
tu widzenia; ich zastosowanie nie moze wprowadza¢ kon-
sumenta w blagd. Wprowadzanie konsumenta w blad
obejmuje migdzy innymi kwestie zwigzane z wlasciwoscia-
mi, $wiezoscig 1 jakoscig stosowanych sktadnikéw, natural-
nym charakterem produktu lub procesu produkcyjnego, lub
wartoscig odzywczg produktu. Przy wydawaniu zezwolenia
na stosowanie enzyméw spozywczych nalezy réwniez
uwzgledni¢ inne elementy istotne w danym przypadku, ta-
kie jak czynniki spoleczne, gospodarcze, zwiazane z trady-
¢ja, etyczne, Srodowiskowe, zasadg ostroznosci i mozliwosci
przeprowadzenia kontroli.

Niektére enzymy spozywcze sa dopuszczone wylacznie do
zastosowan szczeg6lnych, np. w sokach owocowych i nie-
ktorych podobnych produktach, a takze w niektérych bial-
kach mleka przeznaczonych do spozycia przez ludzi oraz
do zastosowania w okre$lonych dozwolonych prakty-
kach i procesach enologicznych. Takie enzymy spozywcze

(%) Zob. s. 16 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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powinny by¢ stosowane zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia oraz przepisami szczegdlnymi okreslonymi
w stosownym prawodawstwie wspdlnotowym. Nalezy za-
tem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe Rady 2001/112/WE
z dnia 20 grudnia 2001 r. odnoszaca si¢ do sokéw owoco-
wych 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 czlonkowskich odnoszacych si¢ do niektorych bia-
lek mleka (kazein i kazeinianéw) przeznaczonych do spo-
zycia przez ludzi () i rozporzadzenie Rady (WE)
nr 14931999 z dnia 17 maja 1999 r. w sprawie wspolnej
organizacji rynku wina (3). W zwigzku z tym, ze niniejsze
rozporzadzenie powinno obejmowaé wszystkie enzymy
spozywcze, nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadze-
nie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (4).

Enzymy spozywcze, ktorych stosowanie jest dopuszczone
w obrebie Wspdlnoty, powinny znajdowac si¢ w wykazie
wspolnotowym, ktéry powinien wyraznie opisywac te en-
zymy i okresla¢ wszelkie warunki dotyczace ich stosowa-
nia, a w razie potrzeby zawiera¢ informacje dotyczace ich
funkcji w konicowym $rodku spozywczym. Wykaz ten na-
lezy uzupehic¢ specyfikacjami, w szczeg6lnosci informa-
¢jami dotyczacymi ich pochodzenia, w tym, w stosownych
przypadkach, wlasciwosci alergizujacych, i kryteriami
czystosci.

W celu zapewnienia harmonizacji oceng ryzyka zwiazane-
go z enzymami spozywczymi i ich wlaczenie do wykazu
wspolnotowego nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z procedu-
ra okreslona w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskie-
go i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajacym jednolita procedure wydawania zezwolen
na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozy-
wezych i Srodkéw aromatyzujacych ().

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustana-
wiajgcego ogdlne zasady i wymagania prawa Zywnoscio-
wego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa
Zywnoéci oraz ustanawiajgcego procedury w zakresie bez-
pieczenstwa zywnosci () w kwestiach, ktére mogg mieé
wplyw na zdrowie publiczne, nalezy prowadzi¢ konsulta-
cje z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(dalej zwanym ,urzedem”).

Enzym spozywczy objety rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowa-
nej zywnosci i paszy (7) powinien uzyskaé dopuszczenie
zgodnie z tym rozporzadzeniem, jak i na mocy niniejsze-
go rozporzadzenia.

Dz.U.L 10z 12.1.2002, s. 58.
Dz.U.L 237 z 26.8.1983, s. 25.
Dz.U.L 179z 14.7.1999,s. 1.
Dz.U.L 432 14.2.1997,s. 1.
5) Zob. s. 1 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
Dz.U.L 31z 1.2.2002, s. 1.
Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 1.

(12)

Enzym spozywczy juz wlaczony do wykazu wspdlnotowe-
go na mocy niniejszego rozporzgdzenia, ktory jest przygo-
towywany przy uzyciu metod produkgji lub materialow
wyj$ciowych w zasadniczy sposob réznigcych sie od metod
produkgji lub materialéw wyjsciowych uwzglednionych
w ocenie ryzyka przeprowadzonej przez urzad, lub réznig-
cych si¢ od metod produkgji lub materiatéw wyjsciowych
objetych zezwoleniem i specyfikacjami okreslonymi w ni-
niejszym rozporzadzeniu, powinien zosta¢ przedlozony
urzedowi do oceny. Okreslenie ,w zasadniczy sposob roz-
nigce si¢” moze oznacza¢ migdzy innymi zmiang metody
produkgji polegajaca na przejsciu z ekstrakcji z roslin na
produkcje w drodze fermentacji z wykorzystaniem mikro-
organizméw lub modyfikacji genetycznej pierwotnego
mikroorganizmu, zmiang materialéw wyjsciowych lub
zmiang wielko$ci czasteczek.

Poniewaz wiele enzyméw spozywczych znajduje si¢ juz
w obrocie na rynku Wspdlnoty, nalezy zapewnié¢ plynne
przejscie do systemu opartego na wspélnotowym wykazie
enzymow spozywczych, ktére nie zaktdci funkcjonowania
rynku enzyméw spozywczych. Wnioskodawcy powinni
uzyskac wystarczajgco duzo czasu na przedstawienie infor-
magji koniecznych do oceny ryzyka w odniesieniu do tych
produktéw. Nalezy zatem przewidzie¢ wstepny okres
dwoch lat od dnia zastosowania Srodkéw wykonawczych,
ktére zostang przyjete zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1331/2008, w celu zapewnienia wnioskodawcom wy-
starczajacej ilosci czasu na przedtozenie informacji doty-
czacych istniejacych enzymoéw, ktére moga zostaé
wlaczone do wykazu wspdlnotowego okreslonego w ni-
niejszym rozporzadzeniu. Nalezy réwniez umozliwi¢ skla-
danie wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie
nowych enzyméw w dwuletnim okresie wstepnym. Urzad
powinien bezzwlocznie rozpatrzy¢ wszystkie wnioski do-
tyczace enzymow spozyweczych, dla ktérych w tym okre-
sie przedtozono wystarczajace informacje.

W celu zapewnienia uczciwych i réwnych warunkéw
wszystkim wnioskodawcom wykaz wspdlnotowy powi-
nien zosta¢ sporzadzony jednoetapowo. Powinien on zo-
sta¢ sporzadzony po przeprowadzeniu oceny ryzyka
wszystkich enzyméw spozywezych, dla ktérych przedto-
zono wystarczajace informacje w dwuletnim okresie
wstepnym. Oceny ryzyka przeprowadzane przez urzad
w przypadku poszczegdlnych enzyméw powinny by¢ jed-
nak publikowane niezwlocznie po ich zakonczeniu.

Oczekuje si¢, Ze w dwuletnim okresie wstepnym zlozona
zostanie znaczna liczba wnioskow. Moze zatem zaistnie¢
potrzeba dtuzszego okresu niezbednego do zakonczenia
ocen ryzyka dla tych wnioskéw i przygotowania wykazu
wspdlnotowego. W celu zapewnienia réwnego dostgpu do
rynku nowych enzyméw spozywczych po dwuletnim
okresie wstepnym nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy,
w ktérym enzymy spozywcze oraz zywnos¢, w ktorej sto-
sowane sg enzymy spozywcze, beda mogly by¢ wprowa-
dzane do obrotu i stosowane na podstawie przepisow
krajowych obowigzujgcych w pafistwach cztonkowskich
do momentu sporzadzenia wykazu wspélnotowego.
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(16)  Enzymy spozywcze Inwertaza E 1103 i Lizozym E 1105, (19)  Enzymy spozywcze powinny podlega¢ ciaglemu nadzoro-
ktére zostaly dopuszczone jako dodatki do Zywnosci na wi i ponownej ocenie, o ile wystapi taka koniecznos¢
mocy dyrektywy 95/2/WE Parlamentu Europejskiego i Ra- w zwigzku ze zmiang warunkéw ich stosowania i w §wie-
dy z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw do zyw- tle nowych informacji naukowych.
nosci innych niz barwniki i substancje stodzace (), a takze
warunki ich stosowania, powinny zostaé przeniesione
z dyrektywy 95/2/WE do wykazu wspdlnotowego w toku
jego sporzadzania na mocy niniejszego rozporzadzenia. (200 Srodki niezbedne do wdrozenia niniejszego rozporzadze-
Ponadto rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999 do- nia powinny zostal przyjete zgodnie z decyzja
puszcza stosowanie ureazy, betaglukanazy i lizozymu Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawia-
w winach na warunkach okreslonych w rozporzadzeniu jaca warunki wykonywania uprawnienn wykonawczych
Komisji (WE) nr 423/2008 z dnia 8 maja 2008 r. ustana- przyznanych Komisji (°).
wiajacym niektore szczegbltowe zasady wykonania rozpo-
rzadzenia Rady (WE) nr 1493/1999 oraz wspdlnotowy
kodeks praktyk i proceséw enologicznych (2). Substancje
te s3 enzymami spozywczymi i powinny by¢ objete (21) W szczeg6lnosci Komisji nalezy przyznaé prawo przyjmo-
niniejszym rozporzadzeniem. Powinny one zatem wania stosownych $rodkéw przejsciowych. W zwiazku
réwniez zosta¢ dodane do wykazu wspdlnotowego z tym, ze §rodki takie majg zakres 0ogdlny i maja na celu
w toku jego sporzadzania do celéw ich stosowania zmiang innych niz istotne elementéw niniejszego rozpo-
w winie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1493/1999 rzadzenia migdzy innymi poprzez uzupelnienie go nowy-
i rozporzadzeniem (WE) nr 423/2008. mi elementami innymi niz istotne, nalezy je przyjmowac
zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong z kontrola,
przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

(17)  Enzymy spozywcze nadal podlegaja ogélnym wymaga-
niom  dotyczacym  etykietowania  okreslonym
w dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu Europejskie- (22) W celu opracowania i aktualizacji prawa wspdlnotowego,
go i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia dotyczacego enzymow spozywczych, w sposéb propor-
ustawodawstw panstw cztonkowskich w zakresie etykie- cjonalny i skuteczny konieczne jest gromadzenie danych,
towania, prezentacji i reklamy Srodkéw spozywczych (%) wymiana informacji i koordynowanie prac migdzy pan-
oraz, w stosownych przypadkach, w rozporzadzeniu (WE) stwami czlonkowskimi. W tym celu uzZyteczne moze oka-
nr 1829/2003 i rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003 Par- zal si¢ podjecie badan w celu rozwigzania konkretnych
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. probleméw i ulatwienia procesu decyzyjnego. Stosowne
dotyczacym mozliwosci Sledzenia i etykietowania organi- jest, aby Wspdlnota finansowala takie badania w ramach
zméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci swojej procedury budzetowej. Finansowanie takich $rod-
Sledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko- kéw objete jest rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 Par-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie (4). lamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
Ponadto w niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w ce-
przepisy szczegétowe dotyczace etykietowania enzymow lu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i Zywno-
spozywczych sprzedawanych jako takie producentom lub Sciowym  oraz regulami dotyczacymi  zdrowia
konsumentom. zwierzat i dobrostanu zwierzat (6).

(18)  Enzymy spozywcze sa objete definicjg zywnosci okreslong (23)  Panstwa czlonkowskie s3 zobowiazane przeprowadzaé
w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002; nalezy zatem, o ile kontrole urzedowe majace na celu zapewnienie przestrze-
stosuje si¢ je w zywnosci, wskazad je jako skladniki na ety- gania przepisOw niniejszego rozporzadzenia zgodnie
kiecie danego $rodka spozywczego zgodnie z przepisami z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004.
dyrektywy 2000/13/WE. Dany enzym spozywczy nalezy
oznakowaé poprzez wskazanie jego funkeji technologicz-
nej w zywnosci i jego nazwy. Nalezy jednak przewidzie¢
odstepstwo od przepiséw dotyczacych etykietowania, (24)  Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, polegajacy na

(
(
(
(

1
2
3
4

)
)
)
)

w przypadku gdy dany enzym nie pelni zadnej funkcji
technologicznej w produkcie koficowym, lecz jest obecny
w danym $rodku spozywczym wylacznie w wyniku prze-
niesienia z jednego lub kilku skfadnikéw tego Srodka spo-
zywczego, lub w przypadku gdy jest stosowany jako
substancja pomocnicza w przetworstwie. W zwigzku
z  powyzszym  nalezy  odpowiednio  zmieni¢
dyrektywe 2000/13/EWG.

Dz.U.L 61z 18.3.1995,s. 1.
Dz.U.L 127 z 15.5.2008, s. 13.
Dz.U.L 109 z 6.5.2000, s. 29.
Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 24.

ustanowieniu wspélnotowych przepiséw w zakresie enzy-
mow spozyweczych, nie moze by¢ osiggniety w sposob wy-
starczajagcy przez panstwa czlonkowskie, natomiast
w interesie jednolito$ci rynku i wysokiego poziomu ochro-
ny konsumentéw mozliwe jest lepsze osiggniecie tego celu
na poziomie Wspélnoty, Wspodlnota moze podjaé dziata-
nia zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5
Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong
w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest niezbedne do osiaggnigcia tego celu,

() Dz.U.L 1842 17.7.1999, s. 23.
() Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL |
PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okresla przepisy dotyczace enzyméw
spozywczych stosowanych w Srodkach spozywczych, w tym en-
zyméw stosowanych jako substancje pomocnicze w przetwor-
stwie, w celu zapewnienia efektywnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego, zapewniajagc wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego oraz wysoki poziom ochrony konsumentéw,
z uwzglednieniem intereséw konsumentéw i uczciwych praktyk
w handlu zywnoscig, w stosownych przypadkach biorac
pod uwage ochrong $rodowiska.

Do tych celéw niniejsze rozporzadzenie ustanawia:

a) wspélnotowy  wykaz  dopuszczonych

spozywczych;

enzymow
b) warunki stosowania enzyméw spozywczych w $rodkach
spozyweczych;

¢) zasady etykietowania enzyméw spozywczych sprzedawa-
nych jako takie.

Artykut 2

Zakres stosowania

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

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do enzy-
moéw spozywezych w przypadku i w zakresie, w jakim sg one sto-
sowane w produkgji:

a) dodatkéw do zywnosci objetych rozporzadzeniem (WE)
nr 1333/2008;

b) substancji pomocniczych w przetworstwie.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza szczegélnych przepi-
sow  wspolnotowych dotyczacych stosowania enzymow

spozywczych:
a) w okreslonych Srodkach spozywczych;

b) do celow innych niz cele objete
rozporzadzeniem.

niniejszym

4. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do kultur
bakterii, ktére sg tradycyjnie wykorzystywane w produkeji zyw-
nosci i ktére moga przypadkowo wytwarzac enzymy, lecz nie sg
wykorzystywane specjalnie do ich produkdji.

Artykut 3
Definicje

1. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje
zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, rozporzadze-
niu (WE) nr 1829/2003 i rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008.

2. Stosuje si¢ réwniez nastepujgce definicje:

a) ,enzym spozywczy” oznacza produkt otrzymany z roslin,
zwierzat lub mikroorganizméw, lub produktéw z nich po-
chodzacych, w tym produkt otrzymany w procesie fermen-
tacji z wykorzystaniem mikroorganizméw:

(i) zawierajacy jeden lub wigkszg ilo$¢ enzyméw zdolnych
do katalizy okreslonej reakeji biochemicznej; oraz

(i) dodawany do zywnosci w celu spelnienia funkcji techno-
logicznej na jakimkolwiek etapie produkcji, przetwor-
stwa, przygotowania, obrébki, pakowania, transportu
lub przechowywania srodkéw spozywezych;

b) ,spozywczy preparat enzymatyczny” oznacza preparat skla-
dajacy si¢ z co najmniej jednego enzymu, zawierajacy takie
substangje jak dodatki do zywnosci lub inne skladniki zyw-
nosci, dodane w celu ulatwienia przechowywania, sprzeda-
zy, normalizacji, rozcieficzania lub rozpuszczania enzyméw.

ROZDZIAL 1I

WSPOLNOTOWY WYKAZ DOPUSZCZONYCH ENZYMOW
SPOZYWCZYCH

Artykut 4
Wspélnotowy wykaz enzyméw spozywczych

Wylacznie enzymy spozywcze wlaczone do wykazu wspélnoto-
wego moga by¢ wprowadzane do obrotu jako enzymy spozyw-
cze i stosowane w $rodkach spozywczych, zgodnie
ze specyfikacjami i warunkami stosowania przewidzianymi
w art. 7 ust. 2.

Artykut 5

Zakaz stosowania enzymow spozywczych lub Zywnosci
niespelniajacych wymogow

Nie mozna wprowadza¢ do obrotu enzymu spozywczego ani
zywnosci, w ktérej wykorzystano takie enzymy, jezeli zastosowa-
nie takiego enzymu nie jest zgodne z przepisami niniejszego roz-
porzadzenia i przepisami wykonawczymi do niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 6

Ogolne warunki wlaczania enzyméw spozywczych do
wykazu wspélnotowego

Enzym spozywczy moze zostal wlaczony do wykazu wspdlno-
towego wylacznie, jezeli spelnia nastepujace warunki i, w stosow-
nych przypadkach, jest zgodny z innymi istotnymi czynnikami:

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

b) istnieje uzasadniona potrzeba technologiczna jego uzycia;
oraz

¢) jego uzycie nie wprowadza konsumenta w bigd. Wprowa-
dzenie w blad konsumenta odnosi si¢ miedzy innymi do
kwestii charakteru, Swiezosci i jakosci uzytych skladnikéw,
naturalnodci produktu lub procesu produkgji lub wartosci
odzyweczej produktu.

Artykut 7

Tre$¢ wspolnotowego wykazu enzyméw spozywczych

1. Enzym spozywczy spelniajacy warunki okreslone w art. 6
moze zosta¢ wlaczony do wykazu wspdlnotowego zgodnie z pro-
cedurg, o ktérej mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008.

2. Wpis enzymu spozywczego do wykazu wspdlnotowego
okresla:

a) NAzZWe enzymu SpOZywczego;

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

¢) Srodki spozywcze, do ktérych dany enzym spozywczy moze
zosta¢ dodany;

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

e) w stosownych przypadkach, informacje, czy istnieja ograni-
czenia dotyczace bezpos$redniej sprzedazy konsumentom
kofcowym danego enzymu spozywczego;

f)  wrazie potrzeby, wymagania szczegdtowe dotyczace etykie-
towania zywnosci, w ktdrej stosowane sg dane enzymy spo-
zywcze, w celu zapewnienia, by konsument kofcowy byt
poinformowany o stanie fizycznym tej Zywnosci lub o szcze-
g6lnej obrobcee, ktorej zostata poddana.

3. Zmiany w wykazie wsp6lnotowym wprowadza si¢ zgodnie
z procedurs, o ktérej mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 1331/2008.

Artykut 8

Enzymy spozywcze objete zakresem stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

1. Dany enzym spozywczy objety zakresem stosowania roz-
porzadzenia (WE) nr 1829/2003 moze by¢ wlaczony do wykazu
wspolnotowego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem jedynie
w przypadku, gdy jest objety zezwoleniem zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1829/2003.

2. Jezeli enzym spozywczy wiaczony do wykazu wspdlnoto-
wego jest produkowany z innego Zrodla objetego zakresem sto-
sowania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, nie wymaga on
nowego zezwolenia zgodnie z tym rozporzadzeniem, jezeli nowe
zrodlo jest objete zezwoleniem zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003, a enzym jest zgodny ze specyfikacjami okreslo-
nymi na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 9
Decyzje w zakresie wykladni

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

a) czy dana substancja jest objeta definicja enzymu spozywcze-
go zawartg w art. 3;

b) czy dany Srodek spozywczy nalezy do kategorii Srodkow
spozywczych wlaczonych do wspdlnotowego wykazu enzy-
méw spozywezych.

ROZDZIAL 1II

ETYKIETOWANIE

Artykut 10

Etykietowanie enzyméw spozywczych i spozywczych
preparatéw enzymatycznych nieprzeznaczonych do
sprzedazy konsumentowi koficowemu

1. Enzymy spozywcze i spozywcze preparaty enzymatyczne
nieprzeznaczone do sprzedazy konsumentowi koficowemu, nie-
zaleznie od tego, czy sg sprzedawane oddzielnie lub w mieszani-
nach, w tym z innymi skfadnikami Zywnosci, zdefiniowanymi
w art. 6 ust. 4 dyrektywy 2000/13/WE, moga by¢ wprowadzane
do obrotu wylgcznie po opatrzeniu ich etykieta przewidziang
w art. 11 niniejszego rozporzadzenia, a ich oznakowanie musi
by¢ wyraznie widoczne, czytelne i nieusuwalne. Informacje prze-
widziane w art. 11 podaje si¢ w jezyku fatwo zrozumiatym dla
nabywcéw.



L 354/12

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

31.12.2008

2. W obrebie wlasnego terytorium panstwo czlonkowskie,
w ktorym produkt wprowadza si¢ do obrotu, moze, zgodnie
z Traktatem, zastrzec, ze informacje, o ktérych mowa w art. 11,
sa podawane w jednym z jezykow oficjalnych Wspdlnoty lub
w wigkszej ich liczbie, zaleznie od decyzji tego panstwa. Nie wy-
klucza to podawania tych informacji w kilku jezykach.

Artykut 11

Ogoélne wymagania w zakresie etykietowania enzymow
spozyweczych i spozywczych preparatéw
enzymatycznych nieprzeznaczonych do sprzedazy
konsumentowi koficowemu

1. W przypadku gdy enzymy spozywcze i spozywcze prepa-
raty enzymatyczne nieprzeznaczone do sprzedazy konsumento-
wi koficowemu sg sprzedawane oddzielnie lub w mieszaninach,
w tym z innymi skladnikami zywnosci, na ich opakowaniu lub
pojemnikach zamieszcza si¢ nastepujace informacje:

a) nazwe okreslong na mocy niniejszego rozporzadzenia w od-
niesieniu do kazdego enzymu spozywczego lub — w przy-
padku braku takiej nazwy — przyjeta nazwe zawartg
w nomenklaturze Migdzynarodowej Unii Biochemii i Biolo-
gii Molekularnej (IUBMB);

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

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

d) oznaczenie partii lub serii;

e) instrukcje stosowania, jezeli jej brak moze spowodowac nie-
wlasciwe zastosowanie danego enzymu spozywczego;

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

g) okreslenie maksymalnej ilosci kazdego skladnika lub grupy
skfadnikéw podlegajacych ograniczeniom ilosciowym w da-
nym $rodku spozywczym lub stosowne informacje podane
w jasny i fatwo zrozumialy sposéb umozliwiajacy nabywcy
przestrzeganie przepis6w niniejszego rozporzadzenia lub in-
nych stosownych przepiséw wspélnotowych; w przypadku
gdy to samo ograniczenie ilosciowe dotyczy grupy skladni-
kéw stosowanych oddzielnie lub w polaczeniu, mozna po-
da¢ faczny odsetek w postaci jednej liczby; ograniczenie
ilosciowe wyraza si¢ numerycznie lub za pomoca zasady qu-
antum satis;

h) ilo$¢ netto;
i) aktywnos¢ enzymu lub enzyméw spozywczych;
j)  date minimalnej trwatosci lub przydatnosci do uzycia;

k) w stosownych przypadkach, informacje na temat enzymu
spozywczego lub innych substancji, o ktérych mowa w ni-
niejszym artykule i wymienionych w zalgczniku Illa do
dyrektywy 2000/13/WE.

2. W przypadku gdy enzymy spozywcze lub spozywcze pre-
paraty enzymatyczne sprzedawane s3 w mieszaninach, w tym
z innymi skladnikami zywnosci, na ich opakowaniach lub pojem-
nikach zamieszcza si¢ wykaz wszystkich sktadnikéw w porzadku
malejacym wedlug ich udzialu procentowego w masie catkowitej.

3. Opakowania lub pojemniki, w kt6rych znajduja si¢ spozyw-
cze preparaty enzymatyczne, zawierajg wykaz wszystkich sktad-
nikéw w porzadku malejacym wedtug ich udzialu procentowego
w masie catkowitej.

4. W drodze odstgpstwa od ust. 1, 2 i 3, informacje wymaga-
ne w ust. 1 lit. €)—g) oraz w ust. 2 i 3 moga by¢ podawane jedynie
w dokumentach dotyczacych przesylki, ktére maja zosta dostar-
czone przed dostawa lub wraz z nig, pod warunkiem Ze okresle-
nie ,nieprzeznaczone do sprzedazy detalicznej” umieszczone
zostanie w tatwo widocznym miejscu opakowania lub pojemni-
ka odnosnego produktu.

5. W drodze odstepstwa od ust. 1, 2 i 3, w przypadku gdy en-
Zymy spozywcze i spozywcze preparaty enzymatyczne sg dostar-
czane w cysternach, wszelkie informacje moga si¢ znajdowaé
jedynie w dokumentach dotyczacych przesylki, ktére nalezy do-
starczy¢ wraz z dostawa.

Artykut 12

Etykietowanie enzyméw spozywczych i preparatéw
zawierajacych enzymy spozywcze przeznaczonych do
sprzedazy konsumentowi koficowemu

1. Nie naruszajgc przepiséw dyrektywy 2000/13/WE, dyrek-
tywy Rady 89/396/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie
wskazowek lub oznakowan identyfikacyjnych partii towaru, do
ktérej nalezy dany $rodek spozywezy (1) i rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, enzymy spozywcze i spozywcze preparaty enzy-
matyczne sprzedawane pojedynczo lub w mieszaninach, w tym
z innymi sktadnikami zywnosci, przeznaczone do sprzedazy kon-
sumentowi koficowemu mogg by¢ wprowadzane do obrotu wy-
facznie po zamieszczeniu na ich opakowaniu nastepujacych
informacji:

a) nazwa okreslona na mocy niniejszego rozporzadzenia w od-
niesieniu do kazdego enzymu spozywczego lub — w przy-
padku braku takiej nazwy — przyjeta nazwa zawarta
w nomenklaturze [UBMB;

(') Dz.U.L 186 z 30.6.1989, s. 21.
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b) informacja o nastgpujacej tresci: ,do zywnosci” albo ,ograni-
czone stosowanie w zywnos$ci” albo bardziej szczegblowy
opis przewidywanego stosowania w Zywnosci.

2. Do informacji przewidzianych w ust. 1 niniejszego artyku-
lu  odpowiednie zastosowanie ma art. 13 ust. 2
dyrektywy 2000/13/WE.

Artykut 13

Inne wymagania w zakresie etykietowania

Artykuly 10-12 nie naruszajg bardziej szczegdtowych lub posia-
dajacych szerszy zakres przepiséw ustawowych, wykonawczych
lub administracyjnych dotyczacych miar i wag lub majacych za-
stosowanie do prezentacji, klasyfikacji, pakowania i etykietowa-
nia substancji i preparatéw niebezpiecznych lub majgcych
zastosowanie do transportu tych substancji i preparatow.

ROZDZIAL IV
PRZEPISY PROCEDURALNE I WDRAZANIE

Artykut 14

Obowigzek informowania

1. Producent lub uzytkownik enzymu spozywczego nie-
zwlocznie powiadamia Komisj¢ o wszelkich nowych informa-
cjach naukowych lub technicznych, ktére moga mie¢ wplyw na
oceng bezpieczefistwa danego enzymu spozywczego.

2. W przypadku enzymu spozywczego dopuszczonego na
mocy niniejszego rozporzadzenia, ktéry jest przygotowywany
przy wykorzystaniu metod produkgji lub materialéw wyjscio-
wych w zasadniczy sposdb réznigcych si¢ od metod produkgji lub
materialow wyjsciowych zawartych w ocenie ryzyka przeprowa-
dzonej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (da-
lej zwany ,urzedem”), przed wprowadzeniem enzymu
spozywczego do obrotu producent lub uzytkownik przedstawia
Komisji niezbedne dane umozliwiajgce urzgdowi przeprowadze-
nie oceny tego enzymu spozywczego w odniesieniu do zmodyfi-
kowanej metody produkeji lub zmienionych wlasciwosci.

3. Nazadanie Komisji producent lub uzytkownik enzymu spo-
zywczego przedstawia informacje na temat rzeczywistego zasto-
sowania danego enzymu spozywczego. Takg informacje¢ Komisja
udostepnia takze pafnstwom czlonkowskim.

Artykul 15

Komitet

1.  Komisje wspiera Staly Komitet ds. Laficucha Zywnosciowe-
go i Zdrowia Zwierzat.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastosowa-
nie majg art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej
art. 8.

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

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

Artykut 16

Wspélnotowe finansowanie zharmonizowanych strategii

Podstawa prawng finansowania $rodkéw wynikajacych z niniej-
szego rozporzadzenia jest art. 66 ust. 1 lit. ¢) rozporzadze-
nia (WE) nr 882/2004.

ROZDZIAL V

PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE

Artykut 17

Utworzenie wspo6lnotowego wykazu enzyméw
spozywczych

1. Wspdlnotowy wykaz enzymow spozywczych sporzadza sie
w oparciu o wnioski przygotowane zgodnie z ust. 2.

2. Zainteresowane strony moga sktada¢ wnioski o wpisanie
danego enzymu spozywczego do wykazu wspdlnotowego.

Whioski sa skladane w terminie 24 miesiecy od daty wejscia
w zycie $rodkéw wykonawczych przyjetych zgodnie z art. 9
ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 1331/2008.

3. Komisja sporzadza rejestr wszystkich enzyméw spozy-
wezych, ktérych wlaczenie do wykazu bedzie rozpatrywa-
ne i w odniesieniu do ktérych zlozono wniosek spelniajacy
kryteria waznosci okreslone zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadze-
nia (WE) nr 1331/2008, zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu (da-
lej zwany ,rejestrem”). Rejestr jest publicznie dostepny.

Komisja przedktada urzedowi wnioski do zaopiniowania.

4. Komisja przyjmuje wykaz wspdlnotowy zgodnie z proce-
dura okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008, po wyda-
niu przez urzad opinii na temat kazdego enzymu wpisanego do
rejestru.

Jednakze w drodze odstepstwa od tej procedury:

a) artykul 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 nie ma
zastosowania do przyjmowania przez urzad swojej opinii;

b) Komisja przyjmuje wykaz wspolnotowy po raz pierwszy po
przedstawieniu przez urzad opinii na temat wszystkich en-
zymow spozywczych wpisanych do rejestru.

5. W razie potrzeby wszelkie stosowne Srodki przejsciowe na
uzytek niniejszego artykutu, majgce na celu zmiang innych niz is-
totne elementéw niniejszego rozporzadzenia, migdzy innymi
przez jego uzupehnienie, sg przyjmowane zgodnie z procedurg
regulacyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 15 ust. 3.
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Artykut 18

Srodki przejsciowe

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

a) inwertaz¢ E 1103 i lizozym E 1105, z okre$leniem warun-
kéw regulujacych ich stosowanie, zgodnie z zalacznikiem I i
czgécig C zalgcznika 11T do dyrektywy 95/2/WE;

b) ureazg, betaglukanaz¢ i lizozym stosowane w winie
zgodnie  z  przepisami  rozporzadzenia  (WE)
nr 1493/1999 i przepisami wykonawczymi do tego
rozporzadzenia.

2. Enzymy spozywcze, spozywcze preparaty enzymatycz-
ne i $rodki spozywcze zawierajace enzymy spozywcze niezgodne
z przepisami art. 10-12, ktére zostaly wprowadzone na rynek
lub opatrzone etykietami przed dniem 20 stycznia 2010 r., moga
by¢ przedmiotem obrotu do uptywu ich daty minimalnej trwato-
$ci lub przydatnosci do uzycia.

Artykut 19
Zmiany w dyrektywie 83/417[EWG

W dyrektywie 83/417[EWG zalacznik I sekcja III lit. d) tiret otrzy-
muja brzmienie:

,— podpuszczka spelniajaca wymagania rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie enzymow spozywczych (),

— inne enzymy powodujace koagulacje mleka, spetniajace wy-
magania rozporzadzenia (WE) nr 1332/2008.

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7".

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

W art. 43 rozporzadzenia (WE) nr 1493/1999 dodaje si¢ ustep
w brzmieniu:

3. Enzymy i preparaty enzymatyczne stosowane w dozwolo-
nych praktykach i procesach enologicznych wymienionych w za-
faczniku IV muszg spelnia¢ wymogi rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grud-
nia 2008 r. w sprawie enzymow spozywczych (7).

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, . 7".

Artykut 21
Zmiany w dyrektywie 2000/13/WE

W dyrektywie 2000/13/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 6 ust. 4 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) litera a) otrzymuje brzmienie:

,a) »Skladnik« oznacza kazdg substancje, w tym dodat-
ki i enzymy, uzyta przy wytworzeniu lub przygoto-
wywaniu $rodka spozywczego i nadal obecng
w produkcie gotowym, nawet w zmienionej
formie.”;

b) wlit. ¢) ppkt (i) poczatkowy wyraz ,dodatki” zastepuje
si¢ sformulowaniem ,dodatki i enzymy”;

¢) wlit. ¢) ppkt (iii) wyrazy ,dodatkéw lub srodkéw aroma-
tyzujacych” zastepuje sie wyrazami ,dodatkéw, enzy-
moéw lub $rodkéw aromatyzujacych”;

2) wart. 6 ust. 6 dodaje sig tiret w brzmieniu:

,— enzymy inne niz te, o ktérych mowa w ust. 4 lit. )
ppkt (i), muszg by¢ oznaczone nazwg jednej z kategorii
skfadnikéw wymienionych w zalaczniku II, a nastgpnie
ich nazwa,”.

Artykut 22
Zmiany w dyrektywie 2001/112/WE

W dyrektywie 2001/112|WE zalacznik I sekcja II pkt 2 tiret
czwarte, pigte i szoste otrzymujg brzmienie:

,— Enzymy pektolityczne spelniajace wymagania rozporzadze-
nia  Parlamentu  Europejskiego i  Rady  (WE)
nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzy-
méw spozywezych (),

— Enzymy proteolityczne spelniajace wymagania rozporzadze-
nia 1332/2008,

— Enzymy amylolityczne spelniajace wymagania rozporzadze-
nia 1332/2008.

() Dz.U.L 354 z 31.12.2008, s. 7".
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Artykut 23
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 258/97

W art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/1997 dodaje sie li-
ter¢ w brzmieniu:

,d) enzyméw spozywcezych objetych zakresem stosowania roz-
porzadzenia (WE) nr 1332/2008 Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzymow

spozywczych ().

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7".

Artykut 24
Wejscie w zycie

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

Artykul 4 stosuje si¢ od dnia rozpoczgcia stosowania wykazu
wspoélnotowego. Do tego dnia w panstwach cztonkowskich na-
dal stosuje si¢ przepisy krajowe dotyczace wprowadzania do ob-
rotu i stosowania enzyméw spozywczych i Zywnosci
produkowanej przy uzyciu enzyméw spozywczych.

Artykuly 10-13 stosuje si¢ od dnia 20 stycznia 2010 r.

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

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 grudnia 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
B. LE MAIRE
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1333/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r.

w sprawie dodatkéw do zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajagc Traktat ustanawiajagcy Wspolnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinig¢ Komitetu

Ekonomiczno-Spolecznego (1),

Europejskiego

stanowigc zgodnie z procedurg przewidziang w art. 251
Traktatu (2),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci sta-
nowi istotny aspekt rynku wewnetrznego i znacznie przy-
czynia si¢ do poprawy zdrowia i pomyslnosci obywateli
oraz ich sytuacji spoteczno-ekonomicznej.

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

(3)  Niniejsze rozporzadzenie zastepuje obowigzujace dyrekty-
wy i decyzje dotyczace dodatkéw do zywnosci dopuszczo-
nych do stosowania w $rodkach spozywczych, w celu
zapewnienia efektywnego funkcjonowania rynku we-
wnetrznego i wysokiego poziomu ochrony zdrowia lu-
dzi i wysokiego poziomu ochrony konsumentéw, w tym
ochrony intereséw konsumentéw, poprzez wprowadzenie
zbiorczych i uproszczonych procedur.

(') Dz.U. C168 z 20.7.2007, s. 34.

(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 r. (Dz.U.
C 175 E z 10.7.2008, s. 142), wspdlne stanowisko Rady z dnia
10 marca 2008 r. (Dz.U. C 111 E z 6.5.2008, s. 10), stanowisko Par-
lamentu Europejskiego z dnia 8 lipca 2008 r. (dotychczas nieopubli-
kowane) oraz decyzja Rady z dnia 18 listopada 2008 r.

(4 Niniejsze rozporzadzenie harmonizuje przepisy dotyczace
stosowania dodatkéw do zywnosSci w $rodkach spozy-
wezych we Wspdlnocie. Przepisy te dotycza stosowania
dodatkéw do zywnosci w Srodkach spozywczych, obje-
tych dyrektywa Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czfonkowskich
odnoszacych si¢ do $rodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (?), a takze stosowania nie-
ktérych barwnikéw spozywcezych do celéw znakowania
migsa pod wzgledem zdrowotnosci oraz dekoracji i stem-
plowania jaj. Ponadto niniejsze rozporzadzenie harmoni-
zuje przepisy dotyczace stosowania dodatkéw do
zywnosci w dodatkach do zywnosci i w enzymach spozy-
wezych, tym samym zapewniajgc ich bezpieczenstwo i ja-
kos¢ oraz ulatwiajac ich przechowywanie i stosowanie. Nie
bylo to wcze$niej przedmiotem regulacji na poziomie
Wspélnoty.

(5)  Dodatki do zywnosci sa substancjami, ktére w normalnych
warunkach nie sa spozywane same jako zywnos¢, ale do-
dawane sa do zywnosci celowo, ze wzgledow technolo-
gicznych okreSlonych w niniejszym rozporzadzeniu,
takich jak konserwowanie zywnosci. Niniejszym rozporza-
dzeniem nalezy obja¢ wszystkie dodatki do Zywnosci, a za-
tem w $wietle postepu naukowo-technicznego nalezy
zaktualizowaé wykaz rodzajow funkcji pelnionych przez
dodatki do Zywnosci. Jednak dana substancja nie powinna
by¢ uwazana za dodatek do zywnosci, jezeli jest stosowa-
na w celu nadania tej zywnosci okre$lonego aromatu lub
smaku lub w celu Zywieniowym, jak substytuty soli, wita-
miny i mineraly. Ponadto substancje uwazane za Srodki
spozywcze, ktére moga by¢ stosowane ze wzgledu na ich
funkcje technologiczna, takie jak chlorek sodu czy szafran
do barwienia, a takze enzymy spozywcze, nie powinny by¢
objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia.
Preparaty uzyskane ze Srodkéw spozywczych i innych na-
turalnych materialéw Zrédtowych, ktére maja wywotaé
skutek technologiczny w gotowej zywnosci i ktdre otrzy-
muje si¢ droga selektywnej ekstrakgji sktadnikow (np. pig-
mentéw) zwiazanych ze skladnikami odzywczymi lub
aromatycznymi, nalezy jednak uzna¢ za dodatki do zyw-
no$ci w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia. Enzymy
spozywcze s3 objete rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grud-
nia 2008 r. w sprawie enzyméw spozywczych (%), co
wyklucza zastosowanie niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Substancje niespozywane jako zywnos¢, ale celowo stoso-
wane w przetwarzaniu zywnosci, ktore w gotowej Zywno-
Sci obecne s3 jedynie jako pozostaloci, a w produkcie
koficowym nie pehnia funkcji technologicznej (substancje
pomocnicze w przetworstwie), nie powinny by¢ objete ni-
niejszym rozporzadzeniem.

(}) Dz.U.L 186 z 30.6.1989, s. 27.

(*) Zob. 7 s. niniejszego Dziennika Urzedowego.
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(7)  Dodatki do zywnosci powinny by¢ dopuszczane i stoso- jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie

(10)

wane jedynie w przypadku, gdy spelniaja kryteria okreslo-
ne w niniejszym rozporzadzeniu. Stosowanie dodatkow
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 charakterem, §wiezo$-
cia, jako$cia uzytych sktadnikéw i naturalno$cia produktu
lub procesu produkgji lub tez z wartoscig odzywczg pro-
duktu, w tym zawartoscig owocow i warzyw w produkcie.
Podczas dopuszczania dodatkéw do zywnosci nalezy
uwzgledni¢ takze inne istotne czynniki, w tym czynniki
spoleczne, gospodarcze, zwigzane z tradycjami, etycz-
ne i zwigzane ze Srodowiskiem, zasade ostroznosci, jak
réwniez mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli. Stosowa-
nie i maksymalne poziomy dodatku do zywnosci powin-
ny uwzglednia¢ jego spozycie z innych Zrddet oraz
narazenie szczegélnych grup konsumentéw (np. konsu-
mentow cierpigcych na alergie) na spozycie tego dodatku.

Dodatki do Zywnos$ci musza by¢ zgodne z zatwierdzony-
mi specyfikacjami, ktére powinny obejmowaé 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 dyrekty-
wie Komisji 95/31/WE z dnia 5 lipca 1995 r. ustanawia-
jacej szczegolne kryteria czystosci dotyczace substancji
stodzacych stosowanych w Srodkach spozywczych (1), dy-
rektywie Komisji 95/45/WE z dnia 26 lipca 1995 r. usta-
nawiajacej szczegélne kryteria czystosci dotyczace
barwnikéw stosowanych w $rodkach spozywczych (2) i dy-
rektywie Komisji 96/77/WE z dnia 2 grudnia 1996 r. usta-
nawiajacej szczeg6lne kryteria czystosci dla dodatkéw do
srodkéw spozywezych innych niz barwniki i substancje
stodzace (%), powinny zostaé utrzymane w mocy do czasu
wpisania odpowiednich dodatkéw do zywnosci do zalacz-
nikéw do niniejszego rozporzadzenia. W tym samym cza-
sie specyfikacje dotyczace takich dodatkéw powinny
zostaé okreslone w rozporzadzeniu. Specyfikacje te po-
winny odnosic si¢ bezposrednio do dodatkéw do zywno-
§ci  uwzglednionych w  wykazach wspdlnotowych
zawartych w zalgcznikach do niniejszego rozporzadzenia.
Jednak ze wzgledu na ich zlozony charakter i zakres oraz
konieczno$¢ zapewnienia przejrzystosci specyfikacje nie
powinny zosta¢ uwzglednione jako takie w wykazach
wspodlnotowych, ale powinny zosta¢ okreslone w jednym
lub wigkszej liczbie odrgbnych rozporzadzen.

Niektére dodatki do zywnosci dopuszczone sa wylacznie
do celéw zastosowan szczegdlnych, w ramach niekt6rych
obowigzujgcych praktyk i dozwolonych proceséw enolo-
gicznych. Takie dodatki do zywnosci powinny by¢ stoso-
wane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i przepisami
szczegblnymi, okreslonymi w odpowiednich przepisach
wspodlnotowych.

W celu zapewnienia harmonizacji ocena ryzyka i wydawa-
nie zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci po-
winny by¢ dokonywane zgodnie z procedurg okreslona
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajagcym

(") Dz.U.L 178 2 28.7.1995, s. 1.
(%) Dz.U.L 2262 22.9.1995, s. 1.
() Dz.U.L 339 z 30.12.1996, s. 1.
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(14)

(15)
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dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywezych i Srodkow
aromatyzujacych (4).

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamen-
tu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. usta-
nawiajgcym ogélne zasady i wymagania prawa
zywnoSciowego, powolujacym Europejski Urzad ds. Bez-
pieczefistwa Zywno$ci i ustanawiajacym procedury w za-
kresie bezpieczenistwa zywnosci (°) w sprawach mogacych
mie¢ wplyw na zdrowie publiczne przeprowadza si¢ kon-
sultacje z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci (zwanym dalej ,Urzedem”).

Dodatki do Zywnosci objete zakresem stosowania rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy () powinny uzyskaé do-
puszczenie zgodnie z przepisami tego rozporzadzenia, jak
réwniez zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia.

Dopuszczony na mocy niniejszego rozporzadzenia doda-
tek do zZywnosci, ktéry jest przygotowywany z wykorzy-
staniem metod produkcji lub materiatéw wyjsciowych
w zasadniczy sposob réznigeych sie od objetych ocena ry-
zyka dokonang przez urzad lub okreslonych w przyjetych
specyfikacjach, powinien zosta¢ zgloszony do oceny przez
urzad. ,Zasadnicze réznice” wystgpuja miedzy innymi
w przypadku zmiany metody produkcji z metody polega-
jacej na ekstrakeji z danej rosliny na metode polegajaca na
produkgji drogg fermentacji z wykorzystaniem mikroorga-
nizmu lub — jezeli pierwotny mikroorganizm zostal ge-
netycznie zmodyfikowany — zmiany w materialach
wyjSciowych lub w wielkosci czgsteczek, w tym przy uzy-
ciu nanotechnologii.

Kazdy dodatek do zywnosci powinien podlegal stalemu
nadzorowi, a gdy tylko jest to konieczne ze wzgledu na
zmiang warunkow jego stosowania lub pojawienie si¢ no-
wych informacji naukowych, musi zostaé poddany po-
nownej ocenie. W razie potrzeby Komisja wraz
z panstwami cztonkowskimi powinna rozwazy¢ podjecie
odpowiednich dziatan.

Panstwa czlonkowskie, ktére w dniu 1 stycznia 1992 r.
utrzymaly w mocy zakazy stosowania niekt6rych dodat-
kéw w niektorych szczegdlnych Srodkach spozywezych
uwazanych za tradycyjne i produkowanych na swoim te-
rytorium, powinny méc nadal stosowac te zakazy. Ponad-
to w odniesieniu do produktéw takich jak feta” czy
,salame cacciatore” niniejsze rozporzadzenie nie powinno
narusza¢ mozliwosci stosowania bardziej restrykcyjnych
zasad zwigzanych ze stosowaniem niektérych okreslen
zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 510/2006
z 20 marca 2006 r. w sprawie ochrony oznaczen geogra-
ficznych i nazw pochodzenia produktéw rolnych i $rod-
kéw spozywcezych (7) oraz rozporzadzeniem Rady (WE)
nr 509/2006 z dnia 20 marca 2006 r. w sprawie produk-
tow rolnych i srodkéw spozywezych bedacych gwaranto-
wanymi tradycyjnymi specjalno$ciami (8).

4) Zob. 1 s. niniejszego Dziennika Urz¢dowego.
Dz.U.L 31z 1.2.2002,s. 1.

Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 1.

Dz.U.L 93 z 31.3.2006, s. 12.

Dz.U.L 93 z 31.3.2006, s. 1.
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(16) O ile nie maja zastosowania dalsze ograniczenia, dodatek z prawem wspolnotowym oraz wszelkich odpowiednich

(18)

(19)

(20)

(1)

moze by¢ obecny w zZywnosci — jezeli nie zostal bezpo-
$rednio do niej dodany — w wyniku wprowadzenia wraz
ze skladnikiem zywnosci, w ktérym jego obecnosé¢ byla
dopuszczalna, o ile poziom dodatku w gotowej Zywnosci
nie jest wyzszy, niz wprowadzony w wyniku zastosowa-
nia tego skladnika we wlasciwych warunkach technolo-
gicznych i zgodnie z zasadami dobrej praktyki
produkeyjne;j.

Dodatki do zywnosci nadal podlegaja ogélnym obowiaz-
kom w  zakresie  etykietowania  okreslonym
w dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich w zakresie etykie-
towania, prezentacji i reklamy $rodkéw spozywczych (1),
a takze, odpowiednio, w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003 i rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003 Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
dotyczacym mozliwosci Sledzenia i etykietowania organi-
zméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci
Sledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie (2).
Ponadto niniejsze rozporzadzenie powinno zawieraé prze-
pisy szczegblne dotyczgce etykietowania dodatkéw do
zywnoSci sprzedawanych jako takie producentom lub kon-
sumentowi koficowemu.

Substancje stodzace dopuszczone na mocy niniejszego
rozporzadzenia mogg by¢ stosowane w stodzikach stolo-
wych sprzedawanych bezposrednio konsumentom. Produ-
cenci takich produktéw powinni w odpowiedni sposéb
udostepni¢ konsumentom informacje umozliwiajace bez-
pieczne stosowanie produktu. Takie informacje moga by¢
udostepniane na rézne sposoby, w tym na etykietach, na
stronach internetowych, poprzez telefoniczne linie infor-
macyjne dla konsumentéw lub w punktach sprzedazy.
Aby przyjac jednolite podejscie do realizacji tego wymo-
gu, niezbedne moga okazal si¢ wytyczne na szczeblu
Wspdlnoty.

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

W szczegblnosci nalezy przyznaé Komisji uprawnienia do
zmiany zalacznikéw do niniejszego rozporzadzenia oraz
do przyjmowania wiasciwych s$rodkéw przejsciowych.
Jako ze Srodki te majg zakres ogdlny i maja na celu zmia-
n¢ innych niz istotne elementéw niniejszego rozporzadze-
nia miedzy innymi poprzez uzupelnienie go nowymi
elementami innymi niz istotne, muszg one zostac przyjete
zgodnie z procedura regulacyjng polaczong z kontrola
przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

Ze wzgledu na potrzebe skutecznego dzialania terminy
majgce zwykle zastosowanie w ramach procedury regula-
cyjnej polaczonej z kontrola powinny zostaé skrocone dla
przyjecia pewnych zmian do zalgcznikéw I i Il odnoszg-
cych si¢ do substancji juz dopuszczonych zgodnie

() Dz.U. L 109 z 6.5.2000, s. 29.
() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.
() Dz.U.L 1842 17.7.1999, 5. 23.

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

srodkéw przejsciowych zwigzanych z tym substancjami.

W celu opracowania i uaktualnienia prawa wspdlnotowe-
go dotyczacego dodatkéw do zywnosci w odpowied-
ni i skuteczny sposob, niezbedne jest gromadzenie przez
panstwa czlonkowskie danych oraz wzajemna wymiana
informacji i koordynacja zadan pomiedzy nimi. Do osiag-
nigcia tego celu wskazanym moze by¢ przeprowadzenie
badan dotyczacych kwestii szczegdlnych tak, aby uspraw-
ni¢ proces podejmowania decyzji. Wiasciwe jest, aby
Wspdlnota finansowala takie badania ze swojego budzetu.
Finansowanie takich Srodkéw objete jest rozporzadze-
niem (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowy-
ch przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci
z prawem paszowym i zywno$ciowym oraz regutami doty-
czgcymi zdrowia zwierzgt i dobrostanu zwierzat (4).

Panstwa czlonkowskie beda przeprowadzalé urzedowe
kontrole majace na celu egzekwowanie zgodnosci z prze-
pisami niniejszego rozporzadzenia zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 882/2004.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, tzn. ustanowienie
wspolnotowych zasad dotyczacych dodatkéw do zywnosci,
nie moze zosta¢ w zadowalajacy sposob osiagniety przez
panstwa cztonkowskie, a ze wzgledu na jednos¢ rynku i wy-
soki poziom ochrony konsumentéw moze zostaé lepiej
osiagniety na poziomie Wspdlnoty, Wspélnota moze pod-
ja¢ dzialania zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong
wart. 5 Traktatu. Zgodnie z okreslong w tym artykule zasa-
da proporcjonalnosci niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest niezbedne do osiagniecia tego celu.

Po przyjeciu niniejszego rozporzadzenia Komisja, wspoma-
gana przez Staly Komitet ds. fancucha Zywno$ciowe-
go i Zdrowia Zwierzat, powinna dokonal przegladu
wszystkich obowiazujacych zezwoleni pod katem ich zgod-
nosci z kryteriami innymi niz bezpieczenstwo, takimi jak
spozycie, wymogi technologiczne i mozliwo$¢ wprowadza-
nia w blad konsumentéw. Wszystkie dodatki do zywnosci,
ktore maja nadal podlegaé procedurze dopuszczenia do sto-
sowania we Wspoélnocie, powinny zosta¢ ujete w wykazach
wspolnotowych w zalgcznikach II i III do niniejszego roz-
porzadzenia. Zalgcznik III do niniejszego rozporzadzenia
powinien zosta¢ uzupelniony o inne dodatki do zywnosci,
stosowane w dodatkach do zywnosci i w enzymach spozy-
wezych, a takze jako nosniki sktadnikéw odzywezych, oraz
o warunki ich stosowania zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1331/2008 [ustanawiajacym jednolita procedure wyda-
wania zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnosci, en-
zyméw spozywczych i Srodkéw aromatyzujagcych]. W celu
zapewnienia odpowiedniego okresu przejsciowego przepisy
zalgcznika 111, inne niz przepisy dotyczace nosnikéw dodat-
kow do zywnosci oraz dodatkéw do zywnosci w Srodkach
aromatyzujacych, nie powinny mie¢ zastosowania do dnia
1 stycznia 2011 r.

Do chwili sporzadzenia wspdlnotowych wykazéw dodat-
kéw do zywnosci konieczne jest stosowanie uproszczonej
procedury umozliwiajacej aktualizacj¢ obecnych wykazow
dodatkéw do zywnosci zawartych w obowigzujacych
dyrektywach.

() Dz.U.L 165 z 30.4.2004, s. 1.
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(27)  Bez uszczerbku dla wynikow przegladu, o ktérym mowa

w motywie 25, w terminie jednego roku od przyjecia ni-
niejszego rozporzadzenia Komisja powinna przyja¢ dla
urzedu program ponownej oceny bezpieczenstwa tych do-
datkéw do zywnosci, ktére zostaly juz wezesniej dopusz-
czone we Wspdlnocie. Program ten powinien okresli¢
konieczno$¢ i ustali¢ porzadek priorytetéw, wedlug kté-
rych maja zosta¢ zbadane dozwolone dodatki do
Zywnosci.

(28)  Niniejsze rozporzadzenie uchyla i zastgpuje: dyrektywe

o . a2 w8 =
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Rady z dnia 23 pazdziernika 1962 r. w sprawie zblizenia
przepiséw panstw cztonkowskich dotyczacych barwnikow
dopuszczonych do uzycia w $rodkach spozywczych prze-
znaczonych do spozycia przez ludzi(!), dyrektywe
Rady 65/66/EWG z 26 stycznia 1965 r. ustanawiajaca
szczeg6lne kryteria czystosci konserwantéw dopuszczo-
nych do uzycia w Srodkach spozywczych przeznaczonych
do spozycia przez ludzi (%), dyrektywe Rady 78/663[EWG
z dnia 25 lipca 1978 r. ustanawiajgcg szczeg6lne kryteria
czystosci $rodkéw emulgujacych, stabilizujacych, zagesz-
czajacych i zelujacych stosowanych w $rodkach spozy-
wezych (%), dyrektywe Rady 78/664EWG z dnia
25 lipca 1978 r. ustanawiajacg szczegdlne kryteria czysto-
Sci przeciwutleniaczy dopuszczonych do uzycia w $rod-
kach spozywczych przeznaczonych do spozycia przez
ludzi (#), pierwszg dyrektywe Komisji 81/712/EWG z dnia
28 lipca 1981 r. ustanawiajaca wspolnotowe metody ana-
liz w celu kontroli spetniania kryteriéw czystosci przez
niektére dodatki stosowane w $rodkach spozywczych (%),
dyrektywe Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
dotyczacych dodatkoéw do $rodkéw spozywezych dopusz-
czonych do uzycia w $rodkach spozywczych przeznaczo-
nych do spozycia przez ludzi (%), dyrektywe 94/35/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 czerw-
ca 1994 r. w sprawie substangji stodzacych uzywanych
w Srodkach spozywczych (7), dyrektywe 94/36/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 30 czerwca 1994 r.
w sprawie barwnikéw uzywanych w $rodkach spozy-
wezych (3), dyrektywe 95/2/WE Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw do
zywnosci innych niz barwniki i substancje stodzace (), jak
réwniez decyzje nr 292/97/WE Parlamentu Europejskie-
go iRady z dnia 19 grudnia 1996 r. w sprawie utrzymania
w mocy przepiséw prawa krajowego zakazujacych uzycia
niektérych dodatkéw w produkeji niektérych szczegdl-
nych  Srodkéw  spozywczych (19)  oraz  decyzje
Komisji 2002/247[WE z dnia 27 marca 2002 r. zawiesza-
jaca wprowadzanie do obrotu i przywoz stodyczy galaret-
kowych zawierajagcych dodatek do Zywnosci E 425
konjac (11). Jednakze w okresie przejSciowym niektore
przepisy tych aktow nalezy utrzymaé w mocy, aby daé
czas na opracowanie wykazéw wspélnotowych zawartych
w zalacznikach do niniejszego rozporzadzenia,

Dz.U. 115z 11.11.1962, s. 2645/62.

Dz.U. 227 9.2.1965, s. 373.
Dz.U.L 223 2 14.8.1978,s. 7.
Dz.U.L 223 z 14.8.1978, s. 30.
Dz.U.L 257 2 10.9.1981, s. 1.
Dz.U.L 402z 11.2.1989,s. 27.
Dz.U.L 237 2 10.9.1994, s. 3.
Dz.U.L 237 210.9.1994,s. 13.
Dz.U.L 61z 18.3.1995,s. 1.

) Dz.U.L 48 2z 19.2.1997,s. 13.

) Dz.U. L 84 z 28.3.2002, s. 69.

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady dotyczace dodatkéw
do zywnosci stosowanych w $rodkach spozywczych w celu za-
pewnienia efektywnego funkcjonowania rynku wewnetrznego
oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi oraz wysokiego
poziomu ochrony konsumentéw, w tym ochrony intereséw kon-
sumentéw i sprawiedliwych praktyk w handlu zywnoscig,
z uwzglednieniem — w odpowiednich przypadkach — ochrony
srodowiska.

Do tych celéw niniejsze rozporzadzenie ustanawia:

a) wspodlnotowe wykazy dozwolonych dodatkéw do zywnosci
zawarte w zalgcznikach 11 i IIT;

b) warunki stosowania dodatkéw do zywnosci w $rodkach spo-
zywezych, w tym w dodatkach do zywnosci i w enzymach
spozywczych objetych rozporzadzeniem (WE) nr 1332/2008
[w sprawie enzyméw spozywczych] oraz w $rodkach aroma-
tyzujacych objetych rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie Srodkéw aromatyzujacych i niektorych sktadnikéw
zywno$ci o whaSciwosciach aromatyzujacych stosowanych

w i na $rodkach spozywczych (12);

¢) zasady etykietowania dodatkéw do zywnosci sprzedawanych
jako takie.

Artykut 2

Zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do dodatkow do
Zywnosci.

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

a) substancji pomocniczych w przetworstwie;

b) substancji stosowanych do ochrony roélin i produktéw ros-
linnych zgodnie z zasadami wspdlnotowymi odnoszacymi
sie do zdrowotnosci roslin;

¢) substancji dodawanych do zZywnosci jako skladniki
odzywcze;

d) substancji stosowanych do uzdatniania wody pitnej objetych
zakresem stosowania dyrektywy Rady 98/83/WE z dnia 3 li-
stopada 1998 r. w sprawie jakosci wody przeznaczonej do
spozycia przez ludzi (*);

('2) Zob. 34 s. niniejszego Dziennika Urzedowego.
(**) Dz.U.L 330z 5.12.1998, 5. 32.
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e) Srodkéw aromatyzujacych objetych zakresem stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 [w sprawie $rodkow
aromatyzujacych i niektorych skladnikéw zywnosci o wha-
Sciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na Srodkach

spozywczych].

3. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do enzy-
moéw spozywezych objetych zakresem stosowania rozporzadze-
nia (WE) nr 1332/2008 [w sprawie enzyméw spozywczych] ze
skutkiem od dnia przyjecia wspdlnotowego wykazu enzyméw
spozywczych zgodnie z art. 17 tego rozporzadzenia.

4. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla ja-
kichkolwiek wspélnotowych zasad szczegdlnych dotyczacych
stosowania dodatkéw do zywnosci:

a) w okreslonych Srodkach spozywczych;

b) do celéw innych niz cele objete niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 3
Definicje

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

2. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia zastosowanie maja
réwniez nastepujace definicje:

a) ,dodatek do zywnosci” oznacza kazdg substancje, ktéra
w normalnych warunkach ani nie jest spozywana sama jako
zywno$¢, ani nie jest stosowana jako charakterystyczny
skfadnik zywnosci, bez wzgledu na swoja ewentualng war-
to$¢ odzywcza, ktorej celowe dodanie, ze wzgledow techno-
logicznych, do zywnosci w trakcie jej produkdiji,
przetwarzania, przygotowywania, obrébki, pakowania, prze-
wozu lub przechowywania powoduje, lub mozna spodzie-
wac si¢ zasadnie, ze powoduje, iz substancja ta lub jej
produkty pochodne stajg si¢ bezposrednio lub posrednio
skladnikiem tej zywnosci;

Za dodatki do zZywnosci nie uwaza si¢ jednak:

(i) monosacharydéw, disacharydéw lub oligosacharydéw
oraz $rodkéw spozywczych zawierajacych te substan-
cje, zastosowanych ze wzgledu na swoje wlasciwosci
stodzace;

(i) S$rodkéw  spozywczych, zaréwno  suszonych,
jak i w formie skoncentrowanej, w tym Srodkéw aroma-
tyzujacych dodanych w trakcie produkcji wielosktadni-
kowych $rodkéw spozywczych, ze wzgledu na ich
wlasciwosci aromatyczne, smakowe lub odzywcze
wraz z wtérnym efektem barwigcym;

(iti) substancji stosowanych w materialach pokrywajacych
lub powlekajacych, ktére nie stanowia elementu $rod-
kéw spozywezych i nie sg przeznaczone do spozycia
wraz z tymi §rodkami spozywczymi;

(iv) produktow zawierajacych pektyne i pochodzacych
z wysuszonych wytlokéw z jablek lub wysuszonych
skorek owocow cytrusowych lub pigwy albo ich mie-
szaniny, otrzymywanych poprzez dzialanie rozcien-
czonym kwasem, po ktérym nastgpuje czeSciowa

neutralizacja solami sodowymi lub potasowymi (,pek-

tyna plynna”);
(v) baz gumy do zucia;

(vi) dekstryn bialej lub zoltej, skrobi prazonej lub dekstry-
nowanej, skrobi modyfikowanej dziataniem kwaséw
lub zasad, skrobi bielonej, skrobi modyfikowanej fi-
zycznie i skrobi poddanej dzialaniu enzyméw
amylolitycznych;

(vii) chlorku amonu;

(viii) osocza krwi, zelatyny spozywczej, hydrolizatéw bial-
kowych i ich soli, biatka mleka i glutenu;

(ix) pozbawionych funkcji technologicznej: aminokwa-
sow i ich soli, innych niz kwas glutaminowy, glicyna,
cysteina i cystyna oraz ich sole;

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

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

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

(ii) jest celowo stosowana przy przetwarzaniu surowcow,
zywnosci lub jej skladnikow, w celu osiggnigcia okreslo-
nego celu technologicznego w trakcie obrobki lub prze-
twarzania; oraz

(ili) moze spowodowaé niezamierzong, ale technicznie nie-
unikniong obecno$¢ w produkcie konicowym pozosta-
tosci tej substancji lub jej pochodnych, pod warunkiem
ze nie stanowig one jakiegokolwiek zagrozenia dla zdro-
wia oraz nie majg Zadnego wplywu technologicznego na
produkt koncowy;

,rodzaj pelnionej funkeji” oznacza jeden z rodzajow okreslo-
nych w zalaczniku I w oparciu o funkcje technologiczna,
ktora w odnosnym srodku spozywcezym pelni dany dodatek
do zywnosci;

»2ywno$¢ nieprzetworzona” oznacza zywnos¢, ktéra nie zo-
stala poddana jakiejkolwick obrébce wywolujacej zasadnicza
zmiang jej stanu pierwotnego, przy czym uwaza si¢, ze za-
sadniczej zmiany nie wywoluja w szczegélnosci czynnosci
takie, jak: dzielenie, porcjowanie, odcinanie, obieranie z kos-
ci lub osci, mielenie migsa, zdejmowanie skory, obcinanie,
okrawanie, obieranie, rozdrabnianie, krojenie, czyszczenie,
trybowanie, glebokie mrozenie, zamrazanie, schladzanie,
mielenie, tuskanie, pakowanie lub rozpakowywanie;

,zywno$¢ bez dodatku cukru” oznacza zywnos$¢ bez:

(i) zadnego dodatku monosacharydéw lub disacharyd6w;

(i) zadnego dodatku $rodkéw spozywczych zawierajacych
monosacharydy lub disacharydy stosowanych ze wzgle-
du na swoje wlasciwosci stodzace;
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f) ,zywnos¢ o obnizonej wartosci energetycznej” oznacza Zyw-
nos¢, ktdrej wartos¢ energetyczna zostala, w poréwnaniu do
zywnoSci pierwotnej lub do podobnego produktu, obnizona
0 co najmniej 30 %;

g) ,stodziki stolowe” oznaczaja preparaty dozwolonych sub-
stancji stodzacych, ktére moga zawiera¢ inne dodatki do
zywnoéci lub skladniki Zywnosci oraz ktére sg przeznaczo-
ne do sprzedazy konsumentowi koncowemu jako substytut
cukréw;

h) ,zasada quantum satis” oznacza, ze nie okreslono maksymal-
nego poziomu liczbowego i ze odnosne substancje stosowa-
ne sg zgodnie z zasadami dobrej praktyki produkcyjnej, na
poziomie nie wyZzszym niz poziom niezbedny do osiggnie-
cia zamierzonego celu i pod warunkiem ze konsument nie
jest wprowadzany w blad.

ROZDZIAL 1I

WSPOLNOTOWE WYKAZY DOPUSZCZONYCH DODATKOW
DO ZYWNOSCI

Artykut 4
Wspélnotowe wykazy dodatkéw do zywnosci

1. Tylko dodatki do zywnosci uwzglednione w wykazie wspol-
notowym w zalaczniku II mogg by¢ wprowadzane jako takie do
obrotu i stosowane w Srodkach spozywczych na warunkach okre-
Slonych w tym zalaczniku.

2. Tylko dodatki do zywnosci uwzglednione w wykazie wsp6l-
notowym w zalaczniku Il moga by¢ stosowane w dodatkach do
zywnosci, w enzymach spozywczych i w $rodkach aromatyzuja-
cych na warunkach okreslonych w tym zalaczniku.

3. Dodatki do zywno$ci s3 umieszczane w zalaczniku I
w oparciu o kategorie Zywnosci, do ktérej moga by¢ dodawane.

4. Dodatki do zywnosci sa umieszczane w zalgczniku III
w oparciu o dodatki do zywnosci, enzymy spozywcze, Srodki
aromatyzujace i skladniki odzywcze, lub ich kategorie, do ktérych
moga by¢ dodawane.

5. Dodatki do zywnosci muszg odpowiadaé specyfikacjom,
o ktérych mowa w art. 14.

Artykut 5

Zakaz stosowania niezgodnych dodatkéw do zywnoSci
lub niezgodnych $rodkéw spozywczych

Nie wprowadza si¢ do obrotu dodatku do zywnosci ani Zywno-
Sci, ktora zawiera taki dodatek, jezeli zastosowanie tego dodatku
do zywnosci nie jest zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 6

Ogolne warunki umieszczania dodatkéw do zywnosci
w wykazach wspélnotowych i stosowania dodatkéw do
zywnoSci

1. Dodatek do Zywnosci moze zosta¢ umieszczony w wyka-
zach wspdlnotowych w zalacznikach 11 i Il tylko gdy spetnia na-
stepujace warunki oraz — w odpowiednich przypadkach — jest
zgodny z innymi uzasadnionymi czynnikami, w tym
srodowiskowymi:

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

b) istnieje uzasadniony wymdg technologiczny, ktéry nie moze
zostaé spelniony w sposéb inny, mozliwy do zaakceptowa-
nia ze wzgledéw ekonomicznych i technologicznych; oraz

¢) jego stosowanie nie wprowadza w blad konsumenta.

2. Dodatek do zywnosci umieszcza si¢ w wykazach wspolno-
towych w zalacznikach 11 i 111, jezeli jego zastosowanie przynosi
konsumentom korzysci, a zatem spetnia jeden lub wigksza liczbe
nastepujacych celow:

a) zachowuje warto$¢ odzywcza danego Srodka spozywczego;

b) dostarcza niezbednych skladnikéw lub elementéw srodkow
spozywczych produkowanych dla grup konsumentéw
o szczeg6lnych potrzebach zywieniowych;

¢) zwigksza mozliwo$¢ przechowywania lub stabilno$¢ srodka
spozywczego lub polepsza jego wlasciwosci organoleptycz-
ne, pod warunkiem ze charakter, istota i jako$¢ zywnosci nie
zostanie zmieniona w sposéb, ktéry wprowadzalby w blad
konsumenta;

d) pomaga w produkgji, przetwarzaniu, przygotowywaniu, ob-
rébee, pakowaniu, przewozie lub przechowywaniu zywno-
§ci, w tym dodatkéw do Zywnosci, enzyméw
spozywczych i Srodkéw aromatyzujacych, pod warunkiem
ze dodatek do zZywnosci nie jest stosowany w celu ukrycia
skutkow wykorzystania wybrakowanych surowcéw lub za-
stosowania w trakcie wykonywania ktorejkolwiek z tych
czynnosci jakichkolwiek innych niepozadanych praktyk lub
technik, w tym praktyk lub technik niehigienicznych.

3. Wdrodze odstepstwa od ust. 2 lit. a), dodatek do zywnosci,
ktéry obniza warto$¢ odzywcezg Srodka spozywczego, moze zo-
sta¢ umieszczony w wykazie wspdlnotowym w zalaczniku Il pod
warunkiem ze:

a) ten $rodek spozywczy nie stanowi istotnego skladnika nor-
malnej diety; lub

b) ten dodatek do zywnosci jest niezbedny do produkcji $rod-
kéw spozywezych przeznaczonych dla grup konsumentéw
o szczeg6lnych potrzebach zywieniowych.
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Artykut 7

Warunki szczegélne dotyczace substancji stodzacych

Dodatek do Zywnosci moze zosta umieszczony w wykazie
wspélnotowym w zalaczniku II ze wzgledu na rodzaj pelnionej
funkgji jako substancja stodzaca tylko w przypadku, gdy oprocz
spelniania jednego lub wigkszej liczby celéw, okreslonych w art. 6
ust. 2, spetnia réwniez co najmniej jeden z nastgpujacych celow:

a) zastepuje cukry do celow produkcji Zywnosci o obnizonej
warto$ci energetycznej, zywnosci niepowodujacej prochnicy
z¢bow lub zywnosci bez dodatku cukréw; lub

b) zastepuje cukry, o ile umozliwia to przedtuzenie okresu przy-
datnosci produktu do spozycia; lub

¢) umorzliwia produkcje zywnosci specjalnego przeznaczenia
zywieniowego okreSlong w art. 1 wust. 2 lit. a)
dyrektywy 89/398EWG.

Artykut 8

Warunki szczegélne dotyczace barwnikéw

Dodatek do Zywnosci moze zosta umieszczony w wykazie
wspolnotowym w zalaczniku Il ze wzgledu na rodzaj pelnionej
funkcji jako barwnik tylko w przypadku gdy oprécz spetniania
jednego lub wigkszej liczby celow okreslonych w art. 6 ust. 2,
spelnia jeden z nastepujacych celéw:

a) przywraca pierwotny wyglad zewnetrzny zZywnosci, ktorej
barwa ulegta zmianie w wyniku przetwarzania, przechowy-
wania, pakowania i dystrybucji, co spowodowalo ewentual-
ne zmniejszenie mozliwosci zaakceptowania jej wygladu
Zewngtrznego;

b) powoduje, ze zywnos¢ staje si¢ wizualnie bardziej atrakcyjna;

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

Artykut 9
Rodzaje funkgji pelnionej przez dodatki do zywnoSci

1. Dodatki do zywnosci moga by¢ przyporzadkowane w za-
tacznikach 111 11T do jednego lub wigkszej liczby rodzajéw pelnio-
nej funkgji okreslonych w zalaczniku I w oparciu o podstawowg
funkcje technologiczng danego dodatku do Zywnosci.

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

2. W razie koniecznosci, w zwigzku z postgpem naukowym
lub technicznym, $rodki majace na celu zmiane innych niz istot-
ne elementéw niniejszego rozporzadzenia odnoszgce si¢ do do-
datkowych rodzajéw petnionej funkgji, ktére mogg zosta¢ dodane
do zalgcznika I, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng
polaczona z kontrolg, o ktorej mowa w art. 28 ust. 3.

Artykut 10

Zawarto$¢ wspolnotowych wykazéw dodatkéw do
Zzywnosci

1. Dodatek do zywnosci, ktéry spelnia warunki okreslone
w art. 6, 7 i 8, moze, zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008 [ustanawiajacym jednoli-
ta procedur¢ wydawania zezwolefi na stosowanie dodatkéw do
zywnoSci, enzymow spozywczych i Srodkéw aromatyzujacych],
zostaé umieszczony w:

a) wykazie wspdlnotowym w zalgczniku Il do niniejszego roz-
porzadzenia; lub

b) wykazie wspolnotowym w zalgczniku III do niniejszego
rozporzadzenia.

2. Wpis dotyczacy dodatku do zywnosci uwzglednionego we
wspoélnotowych wykazach w zalacznikach 11 1 11T 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¢
stosowany;

d) jezelijest to stosowne, ewentualne ograniczenia w sprzedazy
tego dodatku do zywnosci bezpo$rednio konsumentom

koficowym.

3. Wspdlnotowe wykazy w zalacznikach II i III podlegaja
zmianie zgodnie z procedurg okreslong w rozporzadzeniu (WE)
nr 1331/2008 [ustanawiajgcym jednolitg procedure wydawania
zezwolen na stosowanie dodatkéw do zZywnosci, enzyméw spo-
zywezych i srodkéw aromatyzujacych].

Artykut 11

Poziomy stosowania dodatkéw do zywnosci

1. Przy ustanawianiu warunkéw stosowania okreslonych w
art. 10 ust. 2 lit. ¢):

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

b) takie poziomy uwzgledniaja:

(i) dopuszczalne dzienne pobranie, lub réwnowazng mu
ilos¢ szacunkows, ustanowione dla odnos$nego dodatku
do zywnosci i prawdopodobng dawke dzienng jego spo-
zycia ze wszystkich zrédel;

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

2. W stosownych przypadkach dla danego dodatku do zyw-
nosci nie wyznacza si¢ zadnego maksymalnego poziomu liczbo-
wego (quantum satis). W takim przypadku dodatek ten stosuje si¢
zgodnie z zasada quantum satis.
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3. Maksymalne poziomy dodatkéw do zywnosci okreslone
w zalgczniku II majg zastosowanie do Zywnosci wprowadzonej
do obrotu, o ile nie okreslono inaczej. W drodze odstepstwa od
tej zasady w odniesieniu do srodkéw spozywezych suszonych lub
w formie skoncentrowanej, ktore wymagaja przywrécenia do sta-
nu pierwotnego, maksymalne poziomy odnosza si¢ do zywnosci
przywréconej do stanu pierwotnego zgodnie z instrukcjami
na etykiecie z uwzglednieniem minimalnego wspétczynnika
rozcieczenia.

4. Maksymalne poziomy barwnikow okreslone w zalaczni-
ku II maja zastosowanie do iloci substancji barwigcych zawar-
tych w danym preparacie barwiacym, o ile nie okreslono inaczej.

Artykut 12

Zmiany w procesie produkcyjnym lub w materialach
wyjSciowych do produkcji dodatkéw do zywnosci juz
umieszczonych w wykazie wspélnotowym

Jezeli dany dodatek do zywnosci zostal juz umieszczony w wy-
kazie wspdlnotowym, a zachodzi znaczgca zmiana metod jego
produkgji lub materialéw wyjsciowych do jego produkgji, lub tez
nastepuje zmiana wielkosci czasteczek, na przyklad przy uzyciu
nanotechnologii, dodatek do Zywnosci wytworzony z zastosowa-
niem tych nowych metod lub materialéw uznaje si¢ za inny do-
datek i przed wprowadzeniem go do obrotu wymagane jest
dokonanie nowego wpisu do wykazéw wspélnotowych lub zmia-
na specyfikacji.

Artykut 13

Dodatki do Zywnosci objete zakresem stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

1. Dodatek do zywnosci objety zakresem stosowania rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003 moze zosta¢ umieszczony we
wspolnotowych wykazach w zatacznikach IIi Il zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem jedynie po wydaniu zezwolenia na jego
stosowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

2. Jezeli juz umieszczony w wykazie wspolnotowym dodatek
do zywnosci jest produkowany z innego materialu Zrédlowego
objetego rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003, nie podlega on
wymogowi uzyskania nowego zezwolenia na mocy niniejszego
rozporzadzenia, pod warunkiem Ze nowy material Zrédtowy jest
objety zezwoleniem zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003, a dodatek do zZywnosci spelnia specyfikacje usta-
nowione na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 14
Specyfikacje dodatkéw do zZywnosci

Specyfikacje dodatkéw do zywnos$ci odnoszace si¢ w szczegdl-
nosci do pochodzenia, kryteriéw czystosci i wszelkich innych nie-
zbednych informacji przyjmowane sa, gdy dodatek do zywnosci
zostaje umieszczony we wspolnotowych wykazach w zalaczni-
kach 1 i Il po raz pierwszy, zgodnie z procedurg okreslong
w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008 [ustanawiajacym jednoli-
tg procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do
zywnosci, enzymow spozywczych i Srodkéw aromatyzujacych].

ROZDZIAL 1II

STOSOWANIE DODATKOW DO ZYWNOSCI W SRODKACH
SPOZYWCZYCH

Artykut 15

Stosowanie dodatkéw do zywnosci w zywnoSci
nieprzetworzonej

Dodatki do zywno$ci nie moga by¢ stosowane w zywnosci
nieprzetworzonej, chyba ze takie stosowanie zostalo wyraznie
okreslone w zalgczniku II.

Artykut 16

Stosowanie dodatkéw do zywno$ci w Zzywnosci 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 nie-
mowlat i matych dzieci, specjalnego przeznaczenia medycznego,
o ile w zalgczniku II do niniejszego rozporzadzenia wyrazZnie nie
okreslono inacze;j.

Artykut 17

Stosowanie barwnikéw do znakowania

Tylko barwniki spozywcze wymienione w zataczniku I do niniej-
szego rozporzadzenia moga by¢ stosowane do oznakowania sani-
tarnego, o ktérym mowa w dyrektywie Rady 91/497/EWG z dnia
29 lipca 1991 r. zmieniajacej i ujednolicajacej dyrektywe
64/433]EWG dotyczacg probleméw sanitarnych wplywajacych
na handel $wiezym migsem we Wspodlnocie w celu rozszerzenia
jej stosowania na produkcje i wprowadzanie na rynek $wiezego
migsa (1) oraz do celéw innych oznakowan wymaganych na pro-
duktach migsnych, dekoracyjnego barwienia i stemplowania sko-
rupek jaj, przewidzianego w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. usta-
nawiajacym szczegdlne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu
do zywnosci pochodzenia zwierzecego (3).

Artykut 18

Zasada przenoszenia
1. Obecnos¢ danego dodatku do zZywnosci dopuszczalna jest:

a) w wieloskladnikowym $rodku spozywczym innym niz §rod-
ki spozywcze okreslone w zataczniku II, jezeli ten dodatek do
zywnosci zostal dopuszczony do stosowania w jednym
ze skladnikéw danego wieloskladnikowego $rodka

SpOZywWCZego;

b) w $rodku spozywczym, do ktérego dodany zostat dodatek
do zywnosci, enzym spozywczy lub Srodek aromatyzujacy,
jezeli ten dodatek do zZywnosci:

(i) zostal dopuszczony do stosowania w dodatku do Zyw-
nosci, enzymie spozywczych lub $rodku aromatyzuja-
cym zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem; oraz

() Dz.U. L 268 z 24.9.1991, s. 69.
() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 55.
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(i) zostal przeniesiony do tego Srodka spozywczego wraz
z tym dodatkiem do Zywnosci, enzymem spozywczym
lub $rodkiem aromatyzujacym; oraz

(it) nie pelni funkcji technologicznej w ostatecznym Srodku
SpOZywCzZym;

¢) wérodku spozywczym, ktéry ma zosta¢ wykorzystany wy-
facznie do przygotowania wieloskladnikowego $rodka spo-
zywczego, pod warunkiem ze ten wieloskladnikowy Srodek
spozyweczy jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Ustep 1 nie ma zastosowania do preparatéw do poczatko-
wego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia nie-
mowlat, Zywnosci przetworzonej na bazie zbdz, zywnosci dla
niemowlat i zywnosci dietetycznej specjalnego przeznaczenia me-
dycznego przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci okreslo-
nej w dyrektywie 89/398/EWG, chyba ze wyraznie okreslono
inaczej.

3. Jezeli do Srodka spozywczego dodany jest dodatek do Zyw-
nosci zawarty w $rodku aromatyzujacym, dodatku do Zywnosci
lub enzymie spozywczym, pelnigcy w tym Srodku spozywczym
funkcje technologiczna, dodatek ten uwazany jest za dodatek do
zywnosci zawarty w tym $rodku spozywczym, a nie za dodatek
do zywnosci zawarty w $rodku aromatyzujgcym, dodatku do
zywnoSci lub enzymie spozywczym, musi zatem spetnia¢ warun-
ki stosowania w danym $rodku spozywczym.

4. Bez uszczerbku dla przepiséw ust. 1 obecnos¢ dodatku do
zywnodci stosowanego jako substancja stodzaca dopuszczona jest
w wielosktadnikowych $rodkach spozywczych bez dodatku cu-
kréw, wieloskladnikowych $rodkach spozywczych o obnizonej
warto$ci energetycznej, dietetycznych wielosktadnikowych $rod-
kach spozywczych przeznaczonych do stosowania w dietach nis-
kokalorycznych, wielosktadnikowych $rodkach spozywczych
niepowodujacych préchnicy z¢bow i wielosktadnikowych srod-
kach spozywczych o przedluzonym okresie przydatnosci do spo-
zycia, pod warunkiem ze ta substancja slodzaca zostala
dopuszczona do stosowania w jednym ze sktadnikéw odnos$ne-
go wieloskladnikowego $rodka spozywczego.

Artykut 19
Decyzje dotyczjce interpretacji

W razie koniecznosci mozliwe jest rozstrzygnigcie zgodnie z pro-
cedura regulacyjng, o ktorej mowa w art. 28 ust. 2, kwestii, czy:

a) dany $rodek spozywczy jest $rodkiem nalezacym do katego-
rii wymienionej w zalaczniku II; lub

b) dany dodatek do Zywnosci wymieniony w zalgcznikach IT1 III
i dopuszczony zgodnie z zasadg quantum satis stosowany jest
zgodnie z kryteriami, o ktorych mowa w art. 11 ust. 2; lub

¢) dana substancja objeta jest definicjg dodatku do zywnosci za-
warta w art. 3.

Artykut 20
Tradycyjne $rodki spozywcze

Panistwa cztonkowskie wymienione w zalgczniku IV moga nadal
zakazywacl stosowania okreslonych rodzajéw dodatkéw do zyw-
nosci w wymienionych w tym zalaczniku tradycyjnych $rodkach
spozywczych produkowanych na swoim terytorium.

ROZDZIAL IV

ETYKIETOWANIE

Artykut 21

Etykietowanie dodatkéw do ZywnoSci nieprzeznaczonych
do sprzedazy konsumentowi koficowemu

1. Dodatki do zywnosci nieprzeznaczone do sprzedazy kon-
sumentowi koncowemu, sprzedawane oddzielnie lub w miesza-
ninach lub zawierajace skladniki $rodka spozywczego zgodnie
z definicja w art. 6 ust. 4 dyrektywy 2000/13/WE, mozna wpro-
wadzaé do obrotu wylacznie opatrzone etykietami przewidziany-
mi w art. 22 niniejszego rozporzadzenia, a ich oznakowanie musi
by¢ fatwo dostrzegalne, wyraznie czytelne i nieusuwalne. Infor-
macje zamieszcza si¢ w jezyku latwo zrozumialym dla
kupujacych.

2. Na swoim terytorium panstwo czlonkowskie, w ktérym
dany produkt jest sprzedawany, moze, zgodnie z postanowienia-
mi Traktatu, zastrzec, Ze informacje okreslone w art. 22 muszg
by¢ podawane w jednym lub w wigkszej liczbie jezykdéw urzedo-
wych Wspdlnoty, okreslonych przez to panstwo cztonkowskie.
Nie wyklucza to mozliwosci podawania tych informacji w kilku
jezykach.

Artykut 22

Ogoblne 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 odreb-
nie lub w mieszaninach, w tym z innymi skladnikami zywnosci,
lub po dodaniu do nich innych substancji, na ich opakowaniach
lub pojemnikach zamieszcza si¢ nastgpujace informacje:

a) nazwe lub numer E okreslony w niniejszym rozporzadzeniu
dla kazdego dodatku do zywnosci lub opis handlowy obej-
mujgcy nazwe lub numer E kazdego dodatku do Zywnosci;

b) okreslenie ,do zywnosci” albo okreslenie ,ograniczone sto-
sowanie w zywnosci” albo bardziej szczegdlowy opis zamie-
rzonego zastosowania w rodkach spozywczych;

¢) wrazie koniecznosci specjalne warunki przechowywania lub
uzycia;

d) oznaczenie umozliwiajace identyfikacje danej partii lub serii
towaru;

e) wskazowki dotyczace stosowania, jezeli ich pominigcie mo-
globy spowodowac nieprawidlowe zastosowanie danego do-
datku do zywnosci;

f) nazwe lub nazwe firmowg i adres producenta lub podmiotu
pakujacego albo sprzedawcy;
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g) wskazanie maksymalnej ilosci kazdego skfadnika lub grupy
skladnikéw podlegajacych w zywnosci ograniczeniu ilo$cio-
wemu lub wlaiciwe informacje — sformutowane w sposéb
jasny i fatwo zrozumialy — umozliwiajace kupujacemu spel-
nienie wymogéw niniejszego rozporzadzenia lub innych od-
powiednich przepiséw wspolnotowych; w  przypadku,
w ktérym to samo ograniczenie ilosciowe stosuje si¢ do gru-
py skladnikéw stosowanych odrebnie lub razem, faczna za-
warto$¢ procentowa moze zostaé podana jako pojedyncza
warto$¢; ograniczenie iloSciowe jest wyrazane liczbowo lub
zgodnie z zasadg quantum satis;

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

j)  odpowiednio, informacje dotyczace dodatku do zywnosci
lub innych substancji okreslonych w niniejszym artyku-
le i wymienionych w zalaczniku Illa do dyrektywy
2000/13/WE w odniesieniu do wskazania sktadnikéw obec-
nych w $rodkach 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 wszystkich
skladnikéw w porzadku malejgcym wedtug ich udzialu procen-
towego w masie calkowitej.

3. W przypadkach gdy do dodatkéw do zywnosci dodaje si¢
substancje (w tym dodatki do zywnosci lub inne skladniki zyw-
nosci), w celu ufatwienia ich przechowywania, sprzedazy, norma-
lizacji, rozcieficzania lub rozpuszczania, na opakowaniach lub
pojemnikach zamieszcza si¢ wykaz wszystkich takich substancji
w porzadku malejacym wedlug ich udziatu procentowego w ma-
sie catkowitej.

4. W drodze odstgpstwa od ust. 1, 2 i 3, informacje wymaga-
ne w ust. 1 lit. e)—g) oraz w ust. 2 i 3 moga by¢ podawane jedynie
w dokumentach odnoszacych si¢ do danej przesytki, ktére maja
zosta dostarczone przed dostawg lub wraz z nia, pod warunkiem
ze okreslenie ,nie do sprzedazy detalicznej” umieszczone zosta-
nie w fatwo widocznym miejscu opakowania lub pojemnika od-
nosnego produktu.

5. W drodze odstepstwa od ust. 1, 2 i 3, w przypadkach gdy
dodatki do Zywnosci dostarczane sg w zbiornikach, wszystkie in-
formacje mogg znajdowac si¢ jedynie w dokumentach odnoszg-
cych sie do danej przesylki, ktore majg zosta¢ dostarczone wraz
z dostawg.

Artykut 23

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 wska-
z6wek lub oznakowan identyfikacyjnych partii towaru, do ktérej
nalezy dany $rodek spozywczy (') oraz rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 dodatki do zywnosci sprzedawane odrebnie lub

(') Dz.U.L 186 z 30.6.1989, s. 21.

w mieszaninach, w tym z innymi sktadnikami zywnosci, przezna-
czone do sprzedazy konsumentowi koficowemu mozna wprowa-
dza¢ do obrotu wylgcznie po zamieszczeniu na ich opakowaniu
nastepujacych informacji:

a) nazwy i numeru E okre§lonego w niniejszym rozporzadze-
niu dla kazdego dodatku do zywnosci lub opisu handlowego
obejmujacego nazwe i numer E kazdego dodatku do
Zywnosci;

b) okreslenia ,do zywnosci” albo okreslenia ,ograniczone sto-
sowanie w zywnosci” albo bardziej szczegdlowego opisu
zamierzonego zastosowania w $rodkach spozywczych.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 lit. a) opis handlowy stodzi-
ka stolowego obejmuje okreslenie ... stodzik stolowy na ba-
zie ..."” z wyszczegOlnieniem nazwy (nazw) substancji stodzacej(-
ych) w jego skladzie.

3. Etykiety opakowan stodzikéw stolowych zawierajacych po-
liole lub aspartam lub sél aspartamu i acesulfamu zawierajg na-
stepujace ostrzezenia:

a) poliole: ,nadmierne spozycie moze mieé efekt

przeczyszczajacy”;

b) aspartam/s6l aspartamu i acesulfamu: ,zawiera Zrddlo
fenyloalaniny”.

4. Producenci stodzikéw stotowych powinni udostgpnié¢ kon-
sumentom z uzyciem wiasciwych $rodkéw informacje umozli-
wiajace stosowanie produktu w sposob bezpieczny. Wytyczne
dotyczace wdrozenia niniejszego ustgpu moga zostaé przyjete
zgodnie z procedura regulacyjng polaczona z kontrola, o ktérej
mowa w art. 28 ust. 3.

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

Artykut 24

Wymog dotyczacy etykietowania Srodkéw spozywczych
zawierajacych niektore barwniki spozywcze

1. Bez uszczerbku dla dyrektywy 2000/13/WE etykiety na
srodkach spozywczych zawierajacych barwniki spozywcze, wy-
mienione w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, powinny
zawieraC dodatkowe informacje okreslone w tym zalaczniku.

2. Do informacji przewidzianych w ust. 1 niniejszego
artykulu  odpowiednie zastosowanie ma art. 13 ust. 2
dyrektywy 2000/13/WE.

3. W razie koniecznosci spowodowanej postepem naukowym
lub technicznym w zalgczniku V wprowadza si¢ zmiany za po-
mocg Srodkéw majacych na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia zgodnie z procedurg regula-
cyjna polaczona z kontrolg, o ktorej mowa w art. 28 ust. 4.
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Artykut 25

Inne wymagania dotyczace etykietowania

Artykuly 21, 22, 23 i 24 pozostaja bez uszczerbku dla mozliwos-
ci stosowania bardziej szczegdtowych lub majacych szerszy za-
kres zastosowania przepiséw ustawowych, wykonawczych lub
administracyjnych dotyczacych wag i miar lub majacych zasto-
sowanie do prezentacji, klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji i preparatéw niebezpiecznych lub do przewozu takich
substancji i preparatow.

ROZDZIAL V
PRZEPISY PROCEDURALNE I WDRAZANIE

Artykut 26

Obowigzek przekazywania informacji

1. Producent dodatku do zywnosci lub podmiot stosujacy
dany dodatek do zywnosci przekazuje Komisji niezwlocznie
wszelkie nowe informacje naukowe lub techniczne, ktére moga
mie¢ wplyw na oceng bezpieczenistwa tego dodatku do zywnosci.

2. Producent dodatku do zywnosci lub podmiot stosujacy
dany dodatek do zywnosci, dzialajac na wniosek Komisji, powia-
damia jg o faktycznym stosowaniu tego dodatku do Zywnosci. In-
formacje te sa udostgpniane przez Komisj¢ panstwom
cztonkowskim.

Artykut 27

Monitorowanie spozycia dodatkéw do zywnoSci

1.  Panstwa czlonkowskie utrzymujg systemy monitorujace
spozycie i stosowanie dodatkow do zywnosci, stosujac podejscie
oparte na ocenie ryzyka, i z odpowiednia czgstotliwoscig przed-
stawiajg swoje wyniki Komisji i urzedowi.

2. Wspdlna metodologia gromadzenia przez panstwa czlon-
kowskie informacji dotyczacych spozycia dodatkéw do zywno-
$ci we Wspdlnocie jest przyjmowana po zasiegnieciu opinii
urzedu, zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 28
ust. 2.

Artykut 28

Komitet

1.  Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. Eaficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu zastosowa-
nie majg art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem prze-
pisOw jej art. 8.

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

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu zastosowa-
nie majg art. 5a ust. 1-4 i art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzgled-
nieniem przepisow jej art. 8.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastosowa-
nie maja art. 5a ust. 1-4, art. 5 lit. b) i art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Terminy przewidziane 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 mie-
siace i 4 miesigce.

Artykut 29

Wspélnotowe finansowanie zharmonizowanych strategii

Podstawa prawng finansowania $rodkéw wynikajacych z niniej-
szego rozporzadzenia jest art. 66 ust. 1 lit. ¢) rozporzadze-
nia (WE) nr 882/2004.

ROZDZIAL VI

PRZEPISY PRZE]§CIOWE 1 KONCOWE

Artykut 30

Ustanowienie wspélnotowych wykazéw dodatkéw do
Zzywnosci

1. Dodatki do zywnosci, ktore s3 dopuszczone do stosowania
w §rodkach spozywczych na mocy dyrektyw 94/35/WE,
94/36/WE i 95/2/WE, ze zmianami na mocy art. 31 niniejszego
rozporzadzenia, i warunki ich stosowania zostang umieszczone
w zalgczniku IT do niniejszego rozporzadzenia po zakoriczeniu
przegladu ich zgodnosci z jego art. 6, 7 i 8. Srodki zwigzane
z wlaczeniem takich dodatkéw do zalacznika IT majace na celu
zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadze-
nia sg przyjmowane zgodnie z procedurg regulacyjna polaczong
z kontrolg, o ktérej mowa w art. 28 ust. 4. Przeglad ten nie obej-
muje ponownej oceny ryzyka przez urzad. Przeglad zostanie za-
koniczony do dnia 20 stycznia 2011 r.

Dodatkéw do zywnosci oraz sposobow ich wykorzystania, ktore
staly si¢ zbedne, nie umieszcza si¢ w zalaczniku IL.

2. Dodatki do Zywnosci dopuszczone do stosowania w dodat-
kach do zywnosci w dyrektywie 95/2/WE i warunki ich stosowa-
nia zostang umieszczone w cze$ci 1 zalgcznika IIT do niniejszego
rozporzadzenia po zakoniczeniu przegladu ich zgodnosci z jego
art. 6. Srodki zwiazane z whjczeniem takich dodatkéw do zalacz-
nika III majace na celu zmiang innych niz istotne elementow ni-
niejszego rozporzadzenia sg przyjmowane zgodnie z procedurg
regulacyjna polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 28 ust. 4.
Przeglad ten nie obejmuje ponownej oceny ryzyka przez urzad.
Przeglad zostanie zakonczony do 20 stycznia 2011 r.

Dodatkéw do zywnosci oraz sposobow ich wykorzystania, ktore
staly si¢ zbedne, nie umieszcza si¢ w zalaczniku III.
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3. Dodatki do zywnosci dopuszczone do stosowania w $rod-
kach aromatyzujacych w dyrektywie 95/2/WE i warunki ich sto-
sowania zostang umieszczone w czeSci 4 zalgcznika I do
niniejszego rozporzgdzenia po zakoriczeniu przegladu ich zgod-
nosci z jego art. 6. Srodki zwigzane z wlaczeniem takich dodat-
kéw do zalacznika III majace na celu zmiang innych niz istotne
elementéw niniejszego rozporzadzenia sg przyjmowane zgodnie
z procedurg regulacyjng polaczong z kontrola, o ktdrej mowa
w art. 28 ust. 4. Przeglad ten nie obejmuje ponownej oceny ry-
zyka przez urzad. Przeglad zostanie zakonczony do dnia
20 stycznia 2011 r.

Dodatkéw do zywnosci oraz sposobow ich wykorzystania, ktore
staly si¢ zbedne, nie umieszcza si¢ w zatgczniku IIL

4. Specyfikacje dodatkéw do zywnosci objetych przepisami
ust. 1-3 niniejszego artykulu przyjete zostang zgodnie z przepi-
sami rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 [ustanawiajacego jed-
nolitg procedure wydawania zezwolefi na stosowanie dodatkéw
do zywnosci, enzymoéw spozywczych i Srodkéw aromatyzuja-
cych], jednoczesnie z umieszczeniem tych dodatkéw do zywno-
$ci w zalacznikach zgodnie z przepisami tych ustepow.

5. Srodki dotyczace wszelkich whasciwych $rodkéw przejicio-
wych majacych na celu zmiang elementéw innych niz istotne ni-
niejszego rozporzadzenia, miedzy innymi poprzez jego
uzupelnienie, s3 przyjmowane zgodnie z procedurg regulacyjng
polaczong z kontrolg, o ktdrej mowa w art. 28 ust. 3.

Artykut 31

Srodki przejéciowe

Do czasu zakoriczenia opracowywania wspélnotowych wykazow
dodatkéw do zywnosci, przewidzianych w art. 30, zalaczniki do
dyrektyw 94/35/WE, 94/36/WE i 95/2/WE zmienia si¢ w razie
koniecznosci poprzez Srodki majace na celu zmiang innych niz is-
totne elementéw wspomnianych dyrektyw, przyjmowane przez
Komisj¢ zgodnie z procedurg regulacyjng polaczona z kontrolg,
o ktérej mowa w art. 28 ust. 4.

Srodki spozywcze wprowadzone do obrotu lub opatrzone etykie-
tami do dnia 20 stycznia 2010 r., ktére nie sg zgodne z art. 22
ust. 1 lit. i) oraz z art. 22 ust. 4, moga pozostawaé w obrocie do
uplywu ich daty minimalnej trwatosci lub przydatnosci do uzycia.

Srodki spozywcze wprowadzone do obrotu lub opatrzone etykie-
tami do dnia 20 lipca 2010 r., ktére nie s3 zgodne z art. 24, moga
pozostawal w obrocie do uplywu ich daty minimalnej trwalosci
lub przydatnosci do uzycia.

Artykut 32

Ponowna ocena dopuszczonych dodatkéw do zywnosci

1. Dodatki do zywnosci, ktére zostaly dopuszczone przed
dniem 20 stycznia 2009 r., podlegaja ponownej ocenie ryzyka
przez urzad.

2. Po zasiggnigciu opinii urzedu, program oceny tych dodat-
kéw do Zywnosci zostanie przyjety do dnia stycznia 2010 r.
zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 28 ust. 2.
Program oceny zostanie opublikowany w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej.

Artykut 33
Uchylenia

1. Uchylone zostajg:

a) dyrektywa Rady z dnia 23 pazdziernika 1962 r. w sprawie
zblizenia przepiséw pafstw czlonkowskich dotyczacych
barwnikéow dopuszczonych do uzycia w $rodkach spozy-
wezych przeznaczonych do spozycia przez ludzi;

b) dyrektywa 65/66/EWG,;
¢) dyrektywa 78/663[EWG;
d) dyrektywa 78/664/EWG;
e) dyrektywa 81/712[EWG;
f) dyrektywa 89/107[EWG;
g) dyrektywa 94/35/WE;

h) dyrektywa 94/36/WE;

i) dyrektywa 95/2/WE;

j)  decyzja nr 292/97|WE;
k) decyzja 2002/247|WE.

2. Odestania do uchylonych aktow traktuje si¢ jako odestania
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 34

Przepisy przejSciowe

Do dnia zakoriczenia transferu — na mocy art. 30 ust. 1, 21 3 ni-
niejszego rozporzadzenia — dodatkéw do zywnosci uprzednio
dopuszczonych w dyrektywach 94/35/WE, 94/36/WEi95/2/WE,
w drodze odstgpstwa od art. 33 maja nadal zastosowanie naste-

pujace przepisy:
a) artykul 2 ust. 1, 2 i 4 dyrektywy 94/35/WE i jej zalacznik;

b) artykut 2 ust. 1-6, 8, 9 i 10 dyrektywy 94/36/WE i jej
zalaczniki I-V;

o) artykul 2 i 4 dyrektywy 95/2/WE i jej zalaczniki I-VL.

Niezaleznie od lit. ¢), okreslone w dyrektywie 95/2/WE zezwole-
nia na stosowanie E 1103 inwertazy i E 1105 lizozymu zostaja
uchylone ze skutkiem od dnia rozpoczgcia stosowania wspélno-
towego wykazu enzyméw spozywczych zgodnie z art. 17 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1332/2008 [w sprawie enzyméw

spozywczych].
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Artykut 35 Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 20 stycznia 2010 r.

Wejscie w zycie Artykut 4 ust. 2 stosuje si¢ do zatacznika III, czgsci 2, 31 5 od
dnia 1 stycznia 2011 r., a art. 23 ust. 4 stosuje si¢ od dnia
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po 20 stycznia 2011 r. Artykut 24 stosuje si¢ od dnia 20 lipca 2010 r.

jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich. Artykut 31 stosuje si¢ od dnia 20 stycznia 2009 r.

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

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 grudnia 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Rodzaje funkgji pelnionej przez dodatki do Zywnosci w $rodkach spozywczych oraz dodatki do zywnosci w dodatkach do
zywnosci i w enzymach spozywczych:

1)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

Lsubstancje stodzace” to substancje stosowane do nadania srodkom spozywczym stodkiego smaku lub stosowane w sto-

dzikach stotowych;

Jbarwniki” to substancje nadajace lub przywracajace Zywnosci barwe, obejmujace naturalne sktadniki Zywnosci i na-
turalne Zrodla, ktére w normalnych warunkach ani nie sa same spozywane jako zywno$¢ ani nie sg stosowane jako
typowe skladniki zywnos$ci. W rozumieniu niniejszego rozporzadzenia barwnikami sa preparaty uzyskane ze Srodkéw
spozywezych i innych jadalnych surowcéw naturalnych uzyskanych poprzez fizyczng lub chemiczng ekstrakcje, kt6-
rej efektem jest selektywna ekstrakcja pigmentow wzgledem skladnikéw odzywezych lub aromatycznych;

Lsubstancje konserwujace” to substancje przedtuzajace okres przydatnosci srodkéw spozywezych do spozycia poprzez
ochrong przed zepsuciem spowodowanym obecnoscig mikroorganizméw lub chronigce przed wzrostem mikroorga-
nizméw patogennych;

Lprzeciwutleniacze” to substancje przedtuzajace okres przydatnosci Srodkéw spozywezych do spozycia poprzez ochro-
n¢ przed zepsuciem na skutek utleniania, takim jak jelczenie thuszczu czy zmiana barwy;

»nosniki” to substancje stosowane do rozpuszczania, rozcieficzania, dyspersji lub innej fizycznej modyfikacji dodatku
do zywnosci, Srodka aromatyzujacego, enzymu spozywczego, sktadnika odzywczego lub innej substancji dodanej do
srodka spozywczego w celach odzywcezych lub majacych zwiazek z fizjologia, ktore nie zmieniaja ich funkgji techno-
logicznej (i same nie wywolujg zadnych skutkéw technologicznych), w celu ulatwienia postugiwania si¢ nimi lub wy-
korzystania czy zastosowania ich;

Jkwasy” to substancje, ktore zwigkszaja kwasowos¢ srodka spozywczego lub nadaja mu kwasny smak;
Lregulatory kwasowosci” to substancje zmieniajace lub kontrolujace kwasowo$¢ lub zasadowos¢ srodka spozywezego;

,substancje przeciwzbrylajace” to substancje ograniczajace tendencje pojedynczych czgstek srodka spozywezego do zle-
piania si¢;

Lsubstancje przeciwpienigce” to substancje zapobiegajace lub ograniczajace powstawanie piany;

Lsubstancje wypelniajgce” to substancje zwigkszajace objetos¢ srodka spozywezego nie zwigkszajac znaczaco jego war-
tosci energetycznej;

Lemulgatory” to substancje umozliwiajace utworzenie lub utrzymanie jednorodnej mieszaniny dwéch lub wigkszej licz-
by niemieszajacych si¢ faz, takich jak olej i woda w $rodkach spozywczych;

,sole emulgujace” to substancje ktore zmieniajg biatka zawarte w serze w forme zdyspergowana wprowadzajac w ten
spos6b jednorodne roztozenie tluszczéw i innych sktadnikow;

Lsubstancje wigzace” to substancje powodujace lub utrzymujace jedrno$¢ lub kruchosé tkanek owocéw i warzyw lub
wspoldzialajgce z substancjami zelujgcymi w tworzeniu lub wzmacnianiu zelu;

,wzmacniacze smaku” to substancje wzmacniajace istniejacy smak lub zapach srodkéw spozywezych;

Lsubstancje pianotworcze” to substancje umozliwiajagce powstanie jednorodnej dyspersji fazy gazowej w $rodkach spo-
zywezych w plynie lub w postaci stalej;

Lsubstangje zelujace” to substancje nadajace sSrodkom spozywczym konsystencje poprzez tworzenie Zelu;

Lsubstancje glazurujace” (w tym $rodki do smarowania) to substancje, ktére po natozeniu na zewnetrzna powierzchnie
srodka spozywczego tworza warstwe ochrong lub nadaja jej blyszczacy wyglad;

,substancje utrzymujace wilgo¢” to substancje zapobiegajace wysychaniu zywnosci poprzez przeciwdzialanie wply-
wom atmosferycznym, posiadajace niski stopient wilgotnosci, lub ulatwiajace rozpuszczanie si¢ proszku w §rodowisku
wodnym;
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19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

Lskrobie modyfikowane” to substancje otrzymane w wyniku jednego lub wigkszej iloci zabiegdéw chemicznych na skro-
biach spozywczych, ktére mogly by¢ wezesniej podane zabiegom fizycznym lub dziataniu enzyméw, i moga by¢ roz-
cienczone lub odbarwione kwasem lub tugiem;

,gazy do pakowania” oznacza gazy inne niz powietrze, wprowadzane do pojemnika przed, w trakcie lub po umiesze-
niu $rodka spozywczego w tym pojemniku;

,gazy nosne” oznacza gazy inne niz powietrze, ktére wypychaja srodek spozywczy z pojemnika;

Lsubstancje spulchniajace” to substancje lub mieszaniny substancji uwalniajace gaz, a tym samym zwiekszajace obje-
to$¢ ciasta;

,sekwestranty” to substancje tworzace zwigzki chemiczne z jonami metali;

Lstabilizatory” to substancje umozliwiajace utrzymanie wlasciwosci fizyczno-chemicznych $rodkéw spozywczych; sta-
bilizatory obejmuja substancje umozliwiajace utrzymanie w Srodkach spozywczych jednorodnej dyspersji dwoch lub
wigkszej liczby wzajemnie nierozpuszczalnych substancji, substancje stabilizujace, zachowujace lub wzmacniajace ist-
niejacg barwe Srodkéw spozywezych i substancje zwigkszajace zdolno$¢ srodkéw spozywezych do wigzania, w tym
do tworzenia wiazan poprzecznych pomigdzy biatkami, umozliwiajacych wigzanie si¢ elementéw $rodkéw spozy-
wezych, a tym samym uzyskiwanie produktéw zrekonstytuowanych;

Lsubstancje zageszczajace” to substancje zwigkszajace lepkos¢ srodkow spozywezych;

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

Wspodlnotowy wykaz dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do stosowania w Zywnosci oraz warunki ich stosowania

ZALACZNIK 1II

Wspodlnotowy wykaz dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do stosowania w dodatkach do zZywnosci, w enzymach spo-
zywezych i §rodkach aromatyzujacych oraz warunki ich stosowania.

Wspolnotowy wykaz nosnikow w skladnikach odzywczych oraz warunki ich stosowania.

Czgsé 1 Nosniki w dodatkach do zywnosci

Czg$é 2 Dodatki do zywnosci inne niz noéniki w dodatkach do zZywnosci
Czgs¢ 3 Dodatki do zywnosci, w tym no$niki, w enzymach spozywczych
Czg§¢ 4 Dodatki do zywnosci, w tym nos$niki, w §rodkach aromatyzujacych

Czgs¢ 5 Noséniki w sktadnikach odzywczych lub innych substancjach dodanych do $rodka spozywczego w celach
odzywczych lub majacych zwiazek z fizjologia
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ZALACZNIK IV

Tradycyjne $rodki spozywcze, w przypadku ktérych okreslone pafistwa czlonkowskie moga nadal zakazywa¢
stosowania okreSlonych rodzajéw dodatkéw do Zywnosci

Rodzaje dodatkow, ktére nadal moga

Panstwo czfonkowskie Wyszczegdlnienie byé zakazywane
Niemcy Tradycyjne piwo niemieckie (,Bier nach deut- | Wszystkie, z wyjatkiem gazéw no$nych
schem Reinheitsgebot gebraut”)

Francja Tradycyjny chleb francuski Wszystkie

Francja Tradycyjne francuskie trufle konserwowane Wszystkie

Francja Tradycyjne francuskie $limaki konserwowane | Wszystkie

Francja Tradycyjne francuskie ,confit” z gesi lub | Wszystkie

z kaczki

Austria Tradycyjny austriacki ,Bergkése” Wszystkie, z wyjatkiem substancji konserwuja-
cych

Finlandia Tradycyjna fifiska ,Mdmmi” Wszystkie, z wyjatkiem substancji konserwujg-
cych

Szwecja Tradycyjne szwedzkie i fifiskie syropy owoco- | Barwniki

Finlandia we

Dania Tradycyjne dunskie ,Kedboller” Substancje konserwujace i barwniki

Dania Tradycyjny duniski ,Leverposte;” Substancje konserwujace (inne niz kwas sorbo-
wy) i barwniki

Hiszpania Tradycyjne hiszpanskie ,Lomo embuchado” | Wszystkie, z wyjatkiem substancji konserwuja-
cych i przeciwutleniaczy

Wihochy Tradycyjna wloska ,Mortadella” Wszystkie, z wyjatkiem substancji konserwuja-
cych, przeciwutleniaczy, regulatoré6w kwasowo-
$ci, wzmacniaczy smaku, stabilizatoréw i gazéw
do pakowania

Wihochy Tradycyjny wloski ,Cotechino e zampone” Wszystkie, z wyjatkiem substancji konserwuja-

cych, przeciwutleniaczy, regulatoré6w kwasowo-
$ci, wzmacniaczy smaku, stabilizatoréw i gazéw
do pakowania
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ZALACZNIK V

Wykaz barwnikéw spozywczych, o ktérych mowa w art. 24, w razie uzycia ktérych etykiety srodkéw
spozywczych powinny zawiera¢ dodatkowe informacje

Srodki spozywcze zawierajace jeden lub wigcej nastepujacych
barwnikéw spozywczych:

Informacja

Zélkciefi pomaraficzowa (E 110) ()

Zékcieri chinolinowa (E 104) ()

Azorubina/karmoizyna (E 122) ()

Czerwien allura (E 129) ()

Tartrazyna (E 102) ()

Pas 4R (E 124) ()

ynazwa lub numer E barwnika(-6w)”: moze miel
szkodliwy wplyw na aktywnos¢ i skupienie uwagi u dzieci

() Z wyjatkiem Srodkow spozywczych, w przypadku ktérych barwnik(-i) zostal(-y) uzyty(-e) do celéw oznakowania sanitarnego lub do ce-
16w innych oznakowan na produktach miesnych lub do celéw dekoracyjnego barwienia lub stemplowania skorup jaj.
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1334/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r.

w sprawie $rodkéw aromatyzujacych i niektérych skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach

aromatyzujacych do uzycia w oraz na Srodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie

Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz
dyrektywe 2000/13/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI T RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajagc Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac

opinie Europejskiego Komitetu

Ekonomiczno-Spotecznego (%),

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (3),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

W zwiazku z postepem technicznym i naukowym nalezy
uaktualni¢ dyrektywe Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerw-
ca 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do srodkéw aromatyzuja-
cych przeznaczonych do uzytku w $rodkach spozy-
wezych i materialéw  Zrédlowych stuzacych do ich
produkgji (3). W celu zapewnienia jasnosci i skutecznosci
dyrektywe 88/388/EWG nalezy zastapi¢ niniejszym
rozporzadzeniem.

Decyzja Rady 88/389/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r.
w sprawie ustanowienia przez Komisje wykazu materialow
zrédtowych i substancji stosowanych w produkgji $rod-
kéw aromatyzujacych (4) przewiduje ustanowienie tego
wykazu w terminie 24 miesigcy od jej przyjecia. Decyzja ta
jest juz nieaktualna i powinna zosta¢ uchylona.

Dyrektywa Komisji 91/71/EWG z dnia 16 stycznia 1991 .
uzupelniajaca dyrektywe Rady 88/388/EWG w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnosza-
cych si¢ do $rodkéw aromatyzujgcych przeznaczonych do
uzytku w Srodkach spozywczych i materialéw Zrédtowych
stuzacych do ich produkeji (°) ustanawia zasady etykieto-
wania $rodkoéw aromatyzujacych. Niniejsze rozporzadze-
nie zastepuje te zasady, a zatem wymieniong dyrektywe
nalezy uchylic.

(1) Dz.U. C 168z 20.7.2007, s. 34.
(?) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2007 r.

(Dz.U.C175E210.7.2008, s. 176), wspdlne stanowisko Rady z dnia
10 marca 2008 r. (Dz.U. C 111 E z 6.5.2008, s. 46), stanowisko Par-
lamentu Europejskiego z dnia 8 lipca 2008 r. (dotychczas nieopubli-
kowane w Dzienniku Urz¢dowym) oraz decyzja Rady z dnia
18 listopada 2008 r.

() Dz.U.L 184z 15.7.1988, 5. 61.
() Dz.U.L 184 2 15.7.1988, 5. 67.
() Dz.U.L 42 215.2.1991, 5. 25.

4

Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci to
zasadniczy aspekt rynku wewnetrznego, w istotny sposéb
przyczyniajacy sie do zdrowia i pomyslnosci obywateli
oraz majacy znaczny wplyw na ich interesy
spoleczne i gospodarcze.

Aby zapewni¢ ochrong zdrowia ludzi, nalezy objaé niniej-
szym rozporzadzeniem $rodki aromatyzujace, materialy
zrédlowe do ich produkeji oraz $rodki spozywcze zawie-
rajace Srodki aromatyzujace. Nalezy nim réwniez objaé
niektore sktadniki zywnosci o wlasciwosciach aromatyzu-
jacych dodawane do zywnosci przede wszystkim w celu
nadania jej aromatu i przyczyniajace si¢ w znacznym stop-
niu do obecnosci w $rodkach spozywczych niektorych na-
turalnie wystepujacych substancji niepozadanych (zwane
dalej ,sktadnikami Zywnosci o wlasciwosciach aromatyzu-
jacych”), a takze ich materialy Zrédlowe i Srodki spozyw-
cze je zawierajace.

Niniejszym rozporzadzeniem nie sg objete surowe $rodki
spozywcze, ktére nie zostaly poddane przetworzeniu, jed-
noskladnikowe $rodki spozywcze, takie jak przyprawy,
ziofa, herbaty, napary (np. herbaty owocowe lub ziotowe)
ani mieszanki przypraw lub zidl, mieszanki herbat ani
mieszanki napar6éw, o ile s3 spozywane jako takie i nie s3
dodawane do $rodkéw spozywczych.

Srodki aromatyzujace stosuje si¢ do poprawy lub zmiany
zapachu lub smaku $rodkéw spozywezych z korzyscig dla
konsumenta. Srodki aromatyzujace i sktadniki zywnosci
o wlasciwosciach aromatyzujacych powinny by¢ stosowa-
ne wylacznie, gdy spelniajg kryteria ustanowione w niniej-
szym rozporzadzeniu. Musza one by¢ bezpieczne
w zastosowaniu, dlatego niektére Srodki aromatyzujace
powinny zosta¢ poddane ocenie ryzyka, zanim zostang
dopuszczone do uzycia w Srodkach spozywczych. O ile to
mozliwe, nalezy zwrdci¢ uwage na ewentualno$¢ wysta-
pienia w zwiazku z uzyciem $rodkéw aromatyzujacych ne-
gatywnych skutkéw dla grup podatnych na zagrozenia.
Aby nie wprowadza¢ konsumenta w blad, obecnos¢ $rod-
kéw aromatyzujacych nalezy zawsze odpowiednio zazna-
czy¢ na etykiecie. W szczegdlnosci Srodki aromatyzujgce
nie powinny by¢ stosowane w sposdéb mogacy wprowa-
dza¢ konsumenta w blad co do kwestii zwiazanych mi¢-
dzy innymi z wlasciwosciami, $wiezoscig i jakoScia
uzytych skfadnikéw, z naturalnym charakterem produktu
lub procesu produkeyjnego lub z wartoscig odzywcza pro-
duktu. Podczas zatwierdzania Srodkéw aromatyzujacych
nalezy wzig¢ pod uwage takze inne czynniki istotne dla
rozwazanej sprawy, m.in. czynniki spoleczne, gospodar-
cze, etyczne, $Srodowiskowe oraz czynniki zwigzane
z tradycja, zasadg ostroznosci, a takze mozliwo$¢ przepro-
wadzania kontroli.
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8 0d 1999 r. Komitet Naukowy ds. Zywnosci, a nastgpnie do produkdji Srodkéw aromatyzujacych i skladnikéw zyw-

(10)

(11)

Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (zwany da-
lej ,urzedem”) ustanowiony rozporzadzeniem (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajacym ogoélne zasady i wy-
magania prawa zywnoSciowego, powotujacym Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci oraz ustanawiajacym
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (1) wydaly
opinie na temat szeregu substancji, ktére naturalnie wyste-
puja w materiatach Zrédtowych $rodkéw aromatyzuja-
cych i skladnikow zywnoici o wlasciwosciach
aromatyzujacych i ktére zdaniem Komitetu Ekspertéw ds.
Substancji Aromatycznych, dzialajacego przy Radzie Eu-
ropy, stanowig zagrozenie toksykologiczne. Substancje, co
do ktérych Komitet Naukowy ds. Zywnosci potwierdzit
zagrozenie toksykologiczne, nalezy uznaé za substancje
niepozadane, ktérych nie nalezy dodawa¢ do Srodkow

spozywczych.

Z uwagi na swojg naturalng obecno$¢ w roélinach, sub-
stancje niepozadane moga wystepowa w preparatach aro-
matycznych i w skladnikach zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujacych. Rosliny sg tradycyjnie wykorzystywane
jako zywnos¢ lub skladniki zywnos$ci. Majac na uwadze
konieczno$¢ ochrony zdrowia ludzi i nieunikniong obec-
no$¢ niepozadanych substancji w tradycyjnych srodkach
spozywczych, nalezy ustali¢ odpowiednie najwyzsze do-
puszczalne poziomy zawartosci takich substancji w tych
srodkach spozywczych, ktére najbardziej przyczyniajg sie
do spozycia tych substancji przez czlowieka.

Najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych naturalnie
wystepujacych substancji niepozadanych nalezy ustali¢ dla
tych $rodkow spozywezych lub ich kategorii, ktére sa
gléwnymi Zrédlami pobrania. Jezeli dodatkowe naturalnie
wystepujace substancje niepozadane stanowia zagrozenie
dla zdrowia konsumentéw, po uzyskaniu opinii urzedu
nalezy ustanowi¢ ich najwyzsze dopuszczalne poziomy.
Pafistwa czlonkowskie powinny przeprowadzaé kontrole
pod katem ryzyka zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych prze-
prowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem
paszowym i zywno$ciowym oraz regulami dotyczacymi
zdrowia zwierzgt i dobrostanu zwierzgt (2). Producenci
zywnosci majg obowigzek uwzgledniaé obecnos$é¢ takich
substancji w trakcie przygotowania wszelkiej zywnosci
z uzyciem skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach aroma-
tyzujacych lub $rodkéw aromatyzujacych, tak by $rodki
spozywcze, ktére nie sg bezpieczne, nie byly wprowadza-
ne do obrotu.

Nalezy ustanowi¢ na szczeblu Wspdlnoty przepisy o zaka-
zie lub ograniczeniu stosowania niektérych materiatléw po-
chodzenia roslinnego, zwierzgcego, mikrobiologicznego lub
mineralnego, kt6re zwickszajg zagrozenie dla zdrowia ludzi,

() Dz.U.L 312 1.2.2002, s. 1.
() Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.

12)

(13)

(14)

(15)

nosci o wlasciwosciach aromatyzujacych oraz przepisy o za-
kazie lub ograniczeniu stosowania takich materialéw do
produkgji zywnosci.

Przeprowadzanie
urzedowi.

oceny ryzyka nalezy powierzyé

W celu zapewnienia harmonizacji, ocen¢ ryzyka oraz
zatwierdzanie $rodkow aromatyzujacych i materialow
zrodlowych, ktére musza zostaé poddane ocenie, nalezy
przeprowadzaé zgodnie z procedura ustanowiona
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajagcym
jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie
dodatkéw do zywnosci, enzymow spozywczych i Srodkow
aromatyzujacych do zZywnosci (3).

Substancje aromatyczne to okreslone substancje chemicz-
ne, w tym substancje aromatyczne uzyskiwane w wyniku
syntezy chemicznej lub wyizolowywane w wyniku proce-
sow chemicznych, oraz naturalne substancje aromatyczne.
Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 2232/96 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 paZdziernika 1996 r. usta-
nawiajacym wspolnotowg procedure dla substancji aroma-
tycznych uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w lub
na $rodkach spozywczych (4) obecnie realizowany jest pro-
gram oceny substancji aromatycznych. Na mocy tego roz-
porzadzenia wykaz substancji aromatycznych ma zostaé
przyjety w ciggu pieciu lat od zatwierdzenia programu. Na-
lezy uokresli¢ nowy termin przyjecia tego wykazu. Zapro-
ponowane zostanie, by wykaz ten zostal wlaczony do
wykazu, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 rozporzadze-
nia (WE) nr 1331/2008.

Preparaty aromatyczne to Srodki aromatyzujgce inne niz
okreslone substancje chemiczne, otrzymywane z materia-
16w pochodzenia roslinnego, zwierzgcego lub mikrobiolo-
gicznego w drodze odpowiednich proceséw fizycznych,
enzymatycznych lub mikrobiologicznych, zaréwno w sta-
nie niezmienionym, jak i przetworzone do spozycia przez
ludzi. Preparatéw aromatycznych wytwarzanych ze $rod-
kéw spozywezych nie trzeba poddawaé ocenie ani obej-
mowac procedurg zatwierdzenia do uzycia w i na srodkach
spozywczych, chyba Ze istnieja watpliwosci co do ich bez-
pieczenstwa. Nalezy jednak poddaé ocenie i zatwierdzié
bezpieczeristwo preparatéw aromatycznych wytwarza-
nych z materialéw innych niz zywnos¢.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 definiuje zywnos¢ jako
substancje lub produkty przetworzone, czgiciowo prze-
tworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do spozy-
cia przez ludzi lub ktérych spozycia przez ludzi mozna si¢
spodziewal. Materialy pochodzenia roslinnego, zwierzece-
go lub mikrobiologicznego, ktérych dotychczasowe stoso-
wanie do wytwarzania §rodkéw aromatyzujacych mozna
w wystarczajacy sposob dowie$¢, uwaza si¢ w tym przy-
padku za materialy zywno$ciowe, nawet jezeli niekt6rych
z tych materiatéw Zrédtowych, takich jak palisander i lis-
cie truskawki, nie mozna stosowaé w formie pozywienia.
Nie trzeba ich poddawaé ocenie.

(%) Zob. s. 1 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
(% DzU.L 299 z 23.11.1996, s. 1.
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(19)

(20)

(22)

cedurg zatwierdzenia do uzycia w Srodkach spozy-
wezych i na ich powierzchni $rodkéw aromatyzujacych
z przetworzenia termicznego wytwarzanych z zywnosci
w okrelonych warunkach, chyba ze istnieja watpliwosci
co do ich bezpieczenstwa. Nalezy jednak poddaé oce-
nie i zatwierdzi¢ bezpieczefistwo $rodkéw aromatyzuja-
cych z przetworzenia termicznego wytwarzanych
z materiatéw innych niz zywno$¢ lub niezgodnie z pew-
nymi okre§lonymi warunkami.

Rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie $rod-
kéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych
lub przeznaczonych do uzycia w Srodkach spozywczych
lub na ich powierzchni (*) ustanawia procedure oceny bez-
pieczenistwa i wydawania zezwolen na $rodki aromatyzu-
jace dymu wedzarniczego, oraz ma na celu ustanowienie
wykazu poczatkowych koncentratow dymnych i poczat-
kowych frakcji smotowych, ktére jako jedyne sg dopusz-
czone do stosowania.

Prekursory $rodkow aromatyzujacych, takie jak weglowo-
dany, oligopeptydy i aminokwasy, nadaja $rodkom spo-
zywezym aromat w drodze reakcji chemicznych, ktore
zachodzg podczas przetwarzania zywnosci. Prekursory
srodkéw aromatyzujgcych wytwarzane z zZywnosci nie
muszg by¢ poddawane ocenie ani nie musza by¢ objete
procedura zatwierdzenia do uzycia w i na $rodkach spo-
zywczych, chyba ze istnieja watpliwosci co do ich bezpie-
czefistwa. Nalezy jednak poddaé ocenie i zatwierdzié
bezpieczenistwo tych prekursoréw srodkéw aromatyzujg-
cych, ktére sa wytwarzane z materialéw innych niz
Zywno$¢.

Inne $rodki aromatyzujace, ktorych nie obejmuja definicje
wymienionych poprzednio $rodkéw aromatyzujacych,
mozna stosowaé w i na $rodkach spozywczych pod wa-
runkiem poddania ich uprzedniej ocenie i objecia proce-
dura zatwierdzenia. Przykladem takich srodkéw moga by¢
srodki aromatyzujace otrzymywane w drodze podgrzewa-
nia przez bardzo krétki czas do niezwykle wysokiej tem-
peratury oleju lub tluszczu, co prowadzi do uzyskania
aromatu przypominajgcego aromat towarzyszacy piecze-
niu na ruszcie.

Zezwolenie na stosowanie do produkcji srodkéw aromaty-
zujgcych materialéw pochodzenia roslinnego, zwierzecego,
mikrobiologicznego lub mineralnego, innych niz zywnos¢,
nalezy uzalezni¢ od uprzedniej oceny naukowej ich bezpie-
czefistwa. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ wydania zezwolenia
na stosowanie tylko niektorych elementéw danego materia-
tu lub okreslenia warunkéw jego zastosowania.

W sklad srodkéw aromatyzujacych moga wchodzi¢ dodat-
ki do zywnosci dozwolone rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grud-
nia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci (?) lub inne
skladniki zywnosci dodane w celach technologicznych, ta-
kich jak przechowywanie, normalizacja, rozcieficzanie lub
rozpuszczanie i stabilizacja.

Srodek aromatyzujacy lub materiat zrodtowy objete roz-
porzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie

(') Dz.U.L 309 z 26.11.2003, s. 1.
(?) Zob. s. 16 niniejszego Dziennika Urzgdowego.

ny by¢ uzyskaé dopuszczenie zgodnie z tym rozporzadze-
niem oraz na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Srodki aromatyzujace nadal s objete ogdlnymi wymogami
dotyczacymi etykietowania zawartymi w  dyrektywie
2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pan-
stw czlonkowskich w zakresie etykietowania, prezenta-
Gji i reklamy $rodkéw spozywczych (4), a w stosownym
przypadku takze w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003
i w rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczacym
mozliwosci $ledzenia i etykietowania organizméw zmody-
fikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia
zywnosci i produktéw paszowych wyprodukowanych z or-
ganizméw zmodyfikowanych genetycznie (°). Ponadto
w niniejszym rozporzadzeniu powinny si¢ znalezé szcze-
golowe przepisy dotyczace etykietowania $rodkéw aroma-
tyzujacych sprzedawanych bezposrednio wytwérey lub
konsumentowi koncowemu.

Na etykietach substancji lub preparatéw aromatycznych
mozna umieszczaé okreslenie ,naturalny” tylko, gdy spel-
niajg one okreslone kryteria gwarantujace, ze konsument
nie zostanie wprowadzony w blad.

Okreslone wymogi dotyczace informacji o materiale Zr6d-
lowym stosowanym do wytwarzania naturalnych $rodkéw
aromatyzujacych powinny zagwarantowad, ze konsument
nie zostanie wprowadzony w blad. W szczegdlnosci, jezeli
stosuje si¢ okreslenie ,naturalny”, uzyte skladniki aroma-
tyzujace powinny by¢ wylacznie pochodzenia naturalne-
go. Ponadto na etykiecie nalezy wskaza¢ Zrédlo $rodka
aromatyzujacego, chyba ze Zrédlo to nie jest rozpoznawal-
ne w aromacie lub smaku $rodka spozywczego. Jezeli
wskazuje si¢ zrodlo, powinno z niego pochodzié¢ co naj-
mniej 95 % skladnika aromatyzujacego. Poniewaz stoso-
wanie  Srodkéw  aromatyzujacych  nie  powinno
wprowadza¢ konsumentéw w blad, pozostata czgs¢ w ilos-
ci 5% moze by¢ uzyta jedynie w celu normalizacji lub
w celu dodania $rodkowi aromatyzujacemu odcienia np.
bardziej $wiezego, pikantnego, dojrzalego lub zielonego.
Jezeli uzyto mniej niz 95 % skladnika aromatyzujacego po-
chodzacego ze wskazanego 7rddla, ale aromat Zrédla
wciaz jest wyczuwalny, nalezy ujawnic¢ Zrédlo i wskazad,
ze dodano takze innych naturalnych srodkéw aromatyzu-
jacych, np. do ekstraktu kakao dodano innych naturalnych
srodkéw aromatyzujacych, aby nada¢ mu nute bananowa.

Jezeli wedzony smak danego $rodka spozywczego wynika
z dodania do niego $rodkéw aromatyzujacych dymu we-
dzarniczego, konsumenci powinni zosta¢ o tym poinfor-
mowani. Zgodnie z dyrektywa 2000/13/WE etykieta nie
powinna wprowadza¢ konsumenta w blad w kwestii tego,
czy produkt jest zwyczajnie wedzony $wiezym dymem,
czy tez doprawiony Srodkami aromatyzujacymi dymu we-
dzarniczego. Dyrektywe 2000/13/WE nalezy dostosowac
do ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu definicji
srodkéw aromatyzujacych, Srodkéw aromatyzujacych
dymu wedzarniczego i okreSlenia ,naturalny” na uzytek
oznaczania Srodkéw aromatyzujacych.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.

(*) Dz.U.L 109 z 6.5.2000, s. 29.
(°) Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 24.
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(30)

(31)
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aromatycznych na zdrowie ludzi majg informacje na temat
spozycia i stosowania substancji aromatycznych. W zwiaz-
ku z tym nalezy regularnie sprawdza¢ ilo$ci substancji aro-
matycznych dodawanych do zywnosci.

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

W szczegblnosci Komisja powinna by¢ uprawniona do
wprowadzania zmian do zalgcznikéw do niniejszego roz-
porzadzenia i do przyjecia odpowiednich $rodkéw przej-
Sciowych  zwigzanych z opracowaniem wykazu
wspolnotowego. Jako ze Srodki te maja zakres og6lny i ma-
ja na celu zmiang innych niz istotne elementéw niniejsze-
go rozporzgdzenia, miedzy innymi poprzez uzupelnienie
go w drodze dodania nowych innych niz istotne
element6w, nalezy je przyjac zgodnie z procedura regula-
cyjna polaczona z kontrolg, okreSlona w art. 5a
decyzji 1999/468/WE.

Jezeli ze wzgledu na pilny charakter sprawy nie mozna za-
chowaé terminéw procedury regulacyjnej polaczonej
z kontrolg, w przypadku przyjmowania $rodkéw okreslo-
nych w art. 8 ust. 2 oraz zmian do zalgcznikéw II-V ni-
niejszego rozporzadzenia Komisja powinna mieé
mozliwos¢ zastosowania procedury nadzwyczajnej, o kto-
rej mowa w art. 5a ust. 6 decyzji 1999/468/WE.

Zalaczniki 1I-V do niniejszego rozporzadzenia powinny
w razie koniecznosci by¢ dostosowywane do postepu na-
ukowego i technicznego z uwzglednieniem informacji do-
starczonych przez wytworcow i uzytkownikéw srodkow
aromatyzujacych lub informacji bedacych wynikiem mo-
nitorowania i kontroli wykonywanych przez panstwa
czlonkowskie.

Aby przepisy wspélnotowe dotyczace Srodkéw aromaty-
zujacych byly opracowane i uaktualniane w sposob
proporcjonalny i skuteczny, nalezy gromadzi¢ dane, wy-
mienia¢ si¢ informacjami i koordynowad prace panstw
cztonkowskich. W tym celu uzyteczne moze by¢ przepro-
wadzenie badan nad konkretnymi kwestiami, by uspraw-
ni¢ proces podejmowania decyzji. Wskazane jest, aby
Wspélnota mogla finansowa¢ takie badania w ramach
wspdlnotowej procedury budzetowej. Finansowanie takich
srodkéw objete jest rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004.

Do czasu opracowania wykazu wspdlnotowego nalezy
przyjaé przepis dotyczacy oceny i zatwierdzania substan-
¢ji aromatycznych, ktdre nie sg 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 na-
lezy poddawac ocenie i zatwierdza zgodnie z procedura
ustanowiong w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008. Nie
nalezy jednak stosowac przewidzianych w tym rozporza-
dzeniu terminéw przyjecia przez urzad opinii ani termi-
néw przedlozenia przez Komisje Statlemu Komitetowi ds.

() Dz.U. L 184 2 17.7.1999, s. 23.

(35)

(36)

(37)

rozporzadzenia uaktualniajgcego wykaz wspdlnotowy, po-
niewaz priorytetowe znaczenie nalezy nada¢ realizowane-
mu obecnie programowi oceny.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, czyli ustanowie-
nie wspélnotowych zasad w zakresie stosowania w i na
srodkach spozywczych $rodkéw aromatyzujacych i nie-
ktérych skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromaty-
zujacych, nie moze zostaé w wystarczajacym stopniu
osiagniety przez panstwa czlonkowskie, ale w celu zapew-
nienia jednolitosci rynku i wysokiego poziomu ochrony
konsumentéw moze zostaé lepiej osiggniety na poziomie
Wspélnoty, Wspdlnota moze podjaé dzialania zgodnie
z zasadg pomocniczosci okreslona w art. 5 Traktatu. Zgod-
nie z okre$long w tym artykule zasadg proporcjonalnosci
niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest nie-
zbedne do osiagniecia tego celu.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91 z dnia 10 czerw-
ca 1991 r. ustanawiajace ogdlne zasady definicji, opi-
su i prezentacji win aromatyzowanych, aromatyzowanych
napojéw winopochodnych i aromatyzowanych koktajli
winopodobnych (2) oraz rozporzadzenie Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 110/2008 z dnia 15 stycz-
nia 2008 r. w sprawie definicji, opisu, prezentacji,
etykietowania i ochrony oznaczen geograficznych napo-
jow spirytusowych (%) nalezy dostosowaé do niektorych
nowych  definicji ~ustanowionych ~w  niniejszym
rozporzadzeniu.

Rozporzgdzenia (EWG) nr 1601/91, (WE) nr 2232/96 i
(WE) nr 110/2008, a takze dyrektywe 2000/13/WE nale-
zy odpowiednio zmieni¢,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okrela przepisy dotyczace Srodkéw
aromatyzujgcych i skladnikéw zywnosci o wilasciwosciach
aromatyzujacych do uzycia w i na §rodkach spozywczych w celu
zapewnienia skutecznego funkcjonowania rynku wewnetrznego
poprzez zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia lu-
dzi i wysokiego poziomu ochrony konsumentéw, w tym ochro-
ny interesow konsumentoéw oraz uczciwych praktyk w handlu
srodkami spozywczymi z uwzglednieniem — w stosownych
przypadkach — kwestii ochrony $rodowiska.

(3 Dz.U.L 149 z 14.6.1991, s. 1.

(}) Dz.U.L 39z 13.2.2008, s. 16.
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Do tych celéw niniejsze rozporzadzenie ustanawia:

a)

1.

wspolnotowy wykaz srodkow aromatyzujacych i materiatéw
zrodlowych zatwierdzonych do uzycia w i na $rodkach spo-
zywczych, zamieszczony w zalaczniku [ (zwany dalej ,wyka-
zem wspolnotowym”);

warunki stosowania §rodkow aromatyzujacych i skladnikoéw
zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych w i na srodkach

spozyweczych;

przepisy ~ w  zakresie  etykictowania  Srodkéw

aromatyzujacych.
Artykut 2
Zakres stosowania
Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do:

Srodkéw aromatyzujacych stosowanych lub przeznaczonych
do stosowania w i na $rodkach spozywczych, bez uszczerb-
ku dla bardziej szczegélowych przepiséw zawartych
w rozporzadzeniu (WE) nr 2065/2003;

skfadnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych;

Srodkéw spozywcezych zawierajacych $rodki aromatyzujace
lub skladniki Zywnosci o whasciwosciach aromatyzujgcych;

materiatéw Zrédtowych $rodkéw aromatyzujgcych lub ma-
terialéw zrodtowych skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujacych.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:
substancji o smaku wylacznie stodkim, kwasnym lub stonym;
surowych Srodkéw spozywczych;

jednosktadnikowych $rodkéw spozywczych ani mieszanek,
takich jak m.in. $wieze, suszone lub mrozone przyprawy lub
ziota, mieszanek herbat ani mieszanek naparéw jako takich,
pod warunkiem ze nie zostaly one uzyte jako skladniki
Zywnosci.

Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje

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

2.

Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ réwniez

nastepujace definicje:

a)

,Srodki aromatyzujgce (aromaty)” to produkty:

(i) nieprzeznaczone do bezposredniego spozycia, dodawa-
ne do Srodkéw spozywczych w celu nadania im aroma-
tu lub smaku lub zmiany ich aromatu lub smaku;

b)

(i) wytworzone z produktéw lub zawierajace produkty
z nastepujacych kategorii: substancje aromatyczne, pre-
paraty aromatyczne, $rodki aromatyzujace z przetwo-
rzenia termicznego, Srodki aromatyzujace dymu
wedzarniczego, prekursory Srodkéw aromatyzujacych
lub inne $rodki aromatyzujace albo ich mieszanki;

,substancja aromatyczna” oznacza okreslong substancje che-
miczng o wlasciwosciach aromatyzujacych;

»naturalna substancja aromatyczna” oznacza substancj¢ aro-
matyczng otrzymang w wyniku odpowiednich proceséw fi-
zycznych, enzymatycznych lub  mikrobiologicznych
z materialéw pochodzenia roslinnego, zwierzecego lub
mikrobiologicznego, w stanie niezmienionym lub przetwo-
rzong — do spozycia przez ludzi — z zastosowaniem co naj-
mniej jednego tradycyjnego procesu przetwarzania zywnosci
wymienionego w zalaczniku II. Naturalne substancje aroma-
tyczne odpowiadajg substancjom naturalnie obec-
nym i zidentyfikowanym w przyrodzie;

L,preparat aromatyczny” oznacza produkt inny niz substan-
Cja aromatyczna otrzymany z:

(i) zywno$ci w wyniku odpowiednich proceséw fizycz-
nych, enzymatycznych lub mikrobiologicznych, w sta-
nie niezmienionym lub przetworzony — do spozycia
przez ludzi — z zastosowaniem co najmniej jednego tra-
dycyjnego procesu przetwarzania zywno$ci wymienio-
nego w zalgczniku II;

lub

(i) materiatu pochodzenia roslinnego, zwierzecego lub
mikrobiologicznego innego niz zywno$¢, w wyniku od-
powiednich proceséw fizycznych, enzymatycznych lub
mikrobiologicznych, przy czym material jest stosowany
bezposrednio lub jest przygotowany z zastosowaniem
co najmniej jednego tradycyjnego procesu przetwarza-
nia zywnos$ci wymienionego w zalaczniku II;

,Srodek aromatyzujacy z przetworzenia termicznego” ozna-
cza produkt otrzymany w wyniku obrobki cieplnej z mie-
szanki skladnikéw, ktore niekoniecznie odznaczajg si¢
wla$ciwosciami aromatyzujacymi i z ktérych co najmniej je-
den zawiera azot aminowy, a inny jest cukrem redukujacym;
skfadnikami do wytwarzania $rodkéw aromatyzujacych
z przetworzenia termicznego moga by¢:

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

,Srodek aromatyzujacy dymu wedzarniczego” oznacza pro-
dukt otrzymany w wyniku frakcjonowania i oczyszczania
skondensowanego dymu, co prowadzi do powstania poczat-
kowych kondensatéw dymu wedzarniczego, poczatkowych
frakcji smotowych lub pochodnych $rodkéw aromatyzujg-
cych dymu wedzarniczego zdefiniowanych w art. 3 pkt 1,
2 i 4 rozporzgdzenia (WE) nr 2065/2003;
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g) ,prekursor $rodka aromatyzujacego” oznacza produkt nieko-
niecznie odznaczajgcy si¢ wlaciwosciami aromatyzujgcymi,
celowo dodawany do $rodkéw spozywczych wylacznie dla
wytworzenia aromatu przez ztamanie innych skladnikéw
zywnoSci lub reakcje z tymi skladnikami w trakcie przetwa-
rzania zywnosci; mozna go otrzymywac z:

(i) zywnosci;

lub

(i) materiatu Zrédlowego innego niz zywnos¢;

h) ,inny $rodek aromatyzujacy” oznacza $rodek aromatyzujacy
dodany lub przeznaczony do dodania do $rodkéw spozy-
wezych w celu nadania im aromatu lub smaku, ktory to ro-
dek nie jest objety definicjami zawartymi w lit. b)-g);

i) ,skladnik zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych”
oznacza skladnik zywnosci inny niz $rodki aromatyzujace,
ktéry mozna doda¢ do $rodkéw spozywcezych przede wszyst-
kim w celu nadania im aromatu lub zmiany ich aroma-
tu i ktdry znacznie przyczynia si¢ do obecnosci w Srodkach
spozywczych niektérych naturalnie wystepujacych substan-
¢ji niepozadanych;

j)  ,material Zrédtowy” oznacza material pochodzenia roslinne-
g0, zwierzecego, mikrobiologicznego lub mineralnego, z kté-
rego wytwarza si¢ Srodki aromatyzujgce lub skladniki
zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych; moze to by¢:

(i) zywnos¢;

lub

(i) materiat Zrédlowy inny niz zywnos¢;

k) ,odpowiedni proces fizyczny” oznacza proces fizyczny, ktéry
nie zmienia celowo charakteru chemicznego skladnikow
srodka aromatyzujgcego, bez uszczerbku dla wykazu trady-
cyjnych proceséw przygotowywania Zywnosci zawartego
w zalgczniku IT, i w ktérym migdzy innymi nie stosuje sig tle-
nu singletowego, ozonu, katalizatoréw nieorganicznych,
katalizatoréw metalicznych, odczynnikéw metaloorganicz-
nych ani promieniowania ultrafioletowego.

3. Na uzytek definicji zawartych w ust. 2 lit. d), €), g) i j) ma-
terialy Zrédtowe, ktorych stosowanie do wytwarzania Srodkéw
aromatyzujacych jest potwierdzone znaczgcymi dowodami, na
uzytek niniejszego rozporzadzenia uwaza si¢ za zywnos¢.

4. W sklad $rodkéw aromatyzujacych moga wchodzié
dodatki do zywnosci dozwolone rozporzadzeniem (WE)
nr 1333/2008.

ROZDZIAL 11

WARUNKI STOSOWANIA SRODKOW AROMATYZUJACYCH,
SKLADNIKOW ZYWNOSCI O WEASCIWOSCIACH
AROMATYZUJACYCH I MATERIALOW ZRODLOWYCH

Artykut 4

Ogoélne warunki stosowania Srodkéw aromatyzujacych
lub skladnikéw zZywnosci o wlasnoSciach
aromatyzujacych

W i na $rodkach spozywczych mozna stosowa wylacznie takie
$rodki aromatyzujgce lub sktadniki zywnosci o whasciwosciach
aromatyzujacych, ktdre spelniajg nastepujace warunki:

a) zgodnie z dostepnymi informacjami naukowymi nie zagra-
zaja zdrowiu konsumentéw; oraz

b) ich stosowanie nie skutkuje wprowadzeniem konsumenta
w blad.

Artykut 5

Zakaz stosowania Srodkéw aromatyzujacych lub $rodkow
spozywczych niespelniajagcych wymogow

Nie mozna wprowadza¢ do obrotu Srodkéw aromatyzujacych ani
Srodkow spozywezych, w ktérych znajdujg si¢ Srodki aromatyzu-
jace lub skladniki zywnosci o wilasciwosciach aromatyzujacych,
jezeli ich stosowanie nie jest niezgodne z niniejszym
rozporzadzeniem.

Artykut 6

Obecnos¢ niektorych substancji

1. Do $rodkéw spozywezych nie dodaje si¢ substancji wymie-
nionych w zalgczniku III czgs¢ A.

2. Bez uszczerbku dla rozporzadzenia (WE) nr 110/2008 naj-
wyzszy dopuszczalny poziom zawarto$ci niektorych substancji
naturalnie wystepujacych w $rodkach aromatyzujacych lub
w skladnikach zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych nie
moze zostaé przekroczony w wielosktadnikowych $rodkach spo-
zywczych wymienionych w zalaczniku III cz¢$¢ B w wyniku uzy-
cia w i na Srodkach spozywczych $rodkéw aromatyzujgcych lub
skfadnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych. Naj-
wyzszy dopuszczalny poziom substancji wymienionych w za-
taczniku I ma zastosowanie do Srodkéw spozywczych w formie,
w ktorej sa wprowadzane do obrotu, chyba ze okreslono inaczej.
W drodze odstepstwa od tej zasady w przypadku $rodkéw spo-
zywezych suszonych lub zageszczonych, ktérych konsystencje
nalezy zmieni¢ przez dodanie do nich wody, najwyzszy dopusz-
czalny poziom ma zastosowanie do srodkéw spozywczych o kon-
systencji zmienionej zgodnie ze wskazéwkami na opakowaniu,
przy czym uwzglednia si¢  minimalny  wspolczynnik
rozcienczenia.

3. Szczegblowe przepisy wykonawcze do ust. 2 mozna przyj-
mowa¢ zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktorej mowa w art. 21
ust. 2, w stosownych przypadkach kierujac si¢ opinig Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (zwanego dalej
Jurzedem”).
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Artykut 7

Stosowanie niektérych materialéw Zrédtowych

1. Do wytwarzania Srodkéw aromatyzujgcych ani sktadnikow
zywnosci o wlasnoSciach aromatyzujgcych nie uzywa si¢ mate-
riatéw Zrédlowych wymienionych w zalaczniku IV czesé A.

2. Srodki aromatyzujace lub sktadniki zywnosci o whasciwo-
$ciach aromatyzujacych wytworzone z materialow Zrédtowych
wymienionych w zalaczniku IV czg$¢ B moga by¢ stosowane wy-
facznie na warunkach okreslonych w tym zalaczniku.

Artykut 8

Srodki aromatyzujace i sktadniki zywnosci o wlasnosciach
aromatyzujacych nieobjete wymogiem
oceny i zatwierdzenia

1. Nastepujace Srodki aromatyzujace i skladniki zywnosci
o wlaciwosciach aromatyzujacych mozna stosowaé w lub na
srodkach spozywczych bez koniecznosci oceny i zatwierdzenia
na mocy niniejszego rozporzadzenia, pod warunkiem ze spelnia-
ja one wymogi art. 4:

a) preparaty aromatyczne, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 lit. d)
ppke (i)

b) s$rodki aromatyzujgce z przetworzenia termicznego, o ktd-
rych mowa w art. 3 ust. 2 lit. e) ppkt (i) i ktore spelniajg wa-
runki dotyczace wytwarzania Srodkéw aromatyzujacych
z przetworzenia termicznego oraz warunki dotyczace naj-
wyzszych dopuszczalnych pozioméw niektérych substancji
w $rodkach aromatyzujgcych z przetworzenia termicznego,
okreslone w zalgczniku V;

¢) prekursory $rodka aromatyzujacego, o ktérych mowa
wart. 3 ust. 2 lit. g) ppkt (i);

d) skladniki zywnosci o wlasciwo$ciach aromatyzujgcych.

2. Niezaleznie od ust. 1, jezeli Komisja, pafistwo czlonkowskie
lub urzad poddajg w watpliwos¢ bezpieczenistwo $rodka aroma-
tyzujacego lub skladnika zywnosci o wlasciwosciach aromatyzu-
jacych, o ktérym mowa w ust. 1, urzad dokonuje oceny ryzyka
w stosunku do tego $rodka aromatyzujacego lub skladnika zyw-
nosci o wlasciwosciach aromatyzujacych. Nastepnie stosuje sie
odpowiednio art. 4, 5 i 6 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.
W razie koniecznosci Komisja na podstawie opinii urzedu, zgod-
nie z procedurg regulacyjng polaczona z kontrolg, o ktérej mowa
w art. 21 ust. 3, przyjmuje Srodki majace na celu zmiang innych
niz istotne elementoéw niniejszego rozporzadzenia, m.in. przez
jego uzupetnienie. Srodki takie okresla si¢ odpowiednio w zatacz-
nikach II, IV lub V. W przypadku pilnego charakteru sprawy Ko-
misja moze zastosowaé procedure nadzwyczajng, o ktérej mowa
w art. 21 ust. 4.

ROZDZIAL 1l

WSPOLNOTOWY WYKAZ SRODKOW
AROMATYZUJACYCH I MATERIALOW ZRODLOWYCH
ZATWIERDZONYCH DO UZYCIA W LUB NA SRODKACH
SPOZYWCZYCH

Artykut 9

Srodki aromatyzujace i materialy Zrédlowe objete
wymogiem oceny i zatwierdzenia

Przepisy niniejszego rozdzialu maja zastosowanie do:

o

) substancji aromatycznych;

b) preparatéw aromatycznych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2

lit. d) ppke (ii);

¢) $rodkéw aromatyzujgcych z przetworzenia termicznego,
ktére otrzymano w wyniku ogrzewania skladnikéw podle-
gajacych czeSciowo lub catkowicie przepisom art. 3
ust. 2 lit. ¢) ppkt (i) lub ktére nie spelniaja zawartych w za-
faczniku V warunkéw dotyczacych wytwarzania $rodkow
aromatyzujacych z przetworzenia termicznego lub warun-
kéw dotyczacych najwyzszych dopuszezalnych poziomow
niektdrych substancji niepozadanych;

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

e) innych srodkéw aromatyzujacych, o ktoérych mowa w art. 3
ust. 2 lit. h);

f) materialéw zrédlowych innych niz zywnos$¢, o ktorych
mowa w art. 3 ust. 2 lit. j) ppkt (ii).

Artykut 10

Wspélnotowy wykaz Srodkow
aromatyzujacych i materialéw Zrédlowych

Sposréd Srodkéw aromatyzujacych i materialow Zrédlowych,
o ktérych mowa w art. 9, mozna wprowadza¢ do obrotu i stoso-
wac w lub na $rodkach spozywczych wylacznie te, ktére zostaly
wymienione w wykazie wspolnotowym, w stosownych przypad-
kach na warunkach okreslonych w tym wykazie.

Artykut 11

Umieszczenie $rodkéw aromatyzujacych i materialow
zrédtowych w wykazie wspélnotowym

1. Srodek aromatyzujacy lub materiat Zrédtowy mozna umie-
$ci¢ w wykazie wspdlnotowym zgodnie z procedurg ustanowio-
ng w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008 tylko wtedy,
gdy spelnia on warunki okreSlone w art. 4 niniejszego
rozporzadzenia.

2. Wpis $rodka aromatyzujgcego lub materiatu Zrédtowego do
wykazu wspdlnotowego okresla:

a) oznaczenie zatwierdzonego Srodka aromatyzujacego lub ma-
teriatu zrodlowego;

b) w razie koniecznosci dopuszczalne warunki uzycia danego
Srodka aromatyzujacego.
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3. Zmiany we wspolnotowym wykazie wprowadza si¢ zgod-
nie z procedura, o ktérej mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 1331/2008.

Artykut 12

Srodki aromatyzujgce lub materialy Zrédlowe objete
zakresem stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

1. Srodek aromatyzujacy lub materiat Zrédtowy objety zakre-
sem stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 mozna
umie$ci¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem w wykazie
wspolnotowym zawartym w zalaczniku [ wylacznie, gdy jest ob-
jety  zezwoleniem zgodnie z rozporzadzeniem (WE)

nr 1829/2003.

2. Jezeli juz umieszczony w wykazie wspdlnotowym Srodek
aromatyzujacy jest produkowany z innego materiatu Zrédtowego
objetego  zakresem  stosowania  rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, nie podlega on wymogowi uzyskania nowego
zezwolenia na mocy niniejszego rozporzadzenia, pod warunkiem
ze nowy material zrédlowy jest objety zezwoleniem zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003, a $rodek aromatyzujacy
spelnia  specyfikacje ustanowione na mocy niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 13
Decyzje w sprawie wykladni

W razie koniecznosci podejmuje si¢ — zgodnie z procedura regu-
lacyjng, o ktérej mowa w art. 21 ust. 2 — decyzje o tym:

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

b) do ktdrej z konkretnych kategorii okre$lonych w art. 3 ust. 2
lit. b)—j) nalezy dana substancja;

¢) czy okreslony produkt nalezy do kategorii Srodkéw spozy-
wezych lub jest $rodkiem spozywczym, o ktérych mowa
w zalgczniku I lub zalgczniku 11T cze$é B.

ROZDZIAL IV
ETYKIETOWANIE

Artykut 14

Etykietowanie §rodkéw aromatyzujacych
nieprzeznaczonych do sprzedazy konsumentowi
koficowemu

1. Srodki aromatyzujace nieprzeznaczone do sprzedazy kon-
sumentowi koncowemu mozna wprowadzaé do obrotu wylacz-
nie z etykieta, o ktérej mowa w art. 15 i 16, a ich oznakowanie
musi by¢ wyraznie widoczne, czytelne i nieusuwalne. Informacje,
o ktérych mowa w art. 15, muszg by¢ sformutowane w sposéb
tatwo zrozumialy dla nabywcow.

2. Panstwo czlonkowskie, w ktérym produkt jest wprowadza-
ny do obrotu, moze zgodnie z Traktatem zastrzec, ze na jego te-
rytorium informacje, o ktérych mowa w art. 15, sg podawane
w jednym z jezykéw oficjalnych Wspdlnoty lub w wigkszej ich
liczbie, zaleznie od decyzji tego panstwa. Nie wyklucza to moz-
liwosci podawania takich informacji w kilku jezykach.

Artykut 15

Ogolne wymogi w zakresie etykietowania §rodkow
aromatyzujacych nieprzeznaczonych do sprzedazy
konsumentowi koficowemu

1. Jezeli Srodki aromatyzujace nieprzeznaczone do sprzedazy
konsumentowi koficowemu sprzedaje si¢ osobno lub zmieszane
ze sobg lub z innymi sktadnikami zZywnosci lub z innymi substan-
cjami dodanymi zgodnie z art. 3 ust. 4, na ich opakowaniach lub
pojemnikach zamieszcza si¢ nast¢pujace informacje:

a) opis handlowy: okreslenie ,$rodek aromatyzujgcy” lub bar-
dziej szczegdtowa nazwe lub opis Srodka aromatyzujacego;

b) adnotacje ,do zywnosci” lub ,ograniczone stosowanie
w zywno$ci” lub bardziej szczegdlowy opis przewidywane-
g0 zastosowania w Zywnosci;

¢) wrazie koniecznosci specjalne warunki przechowywania lub
stosowania;

d) numer partii lub serii;
e) wykaz wedlug wagi w porzadku malejacym:
(i) rodzajéw zawartych srodkoéw aromatyzujgcych oraz

(i) nazw wszystkich innych substancji lub surowcéw za-
wartych w danym produkcie lub w stosownych przy-
padkach ich numer E;

f) nazwe lub firme i adres producenta, podmiotu pakujacego
lub sprzedawcy;

g) maksymalng ilo§¢ kazdego skfadnika lub grupy sktadnikow
podlegajacych ograniczeniom ilosciowym w $rodkach spo-
zywczych lub odpowiednie informacje, sformutowane w ja-
sny i zrozumialy sposéb, umozliwiajagce nabywcy
przestrzeganie przepis6w niniejszego rozporzadzenia lub in-
nych odpowiednich przepiséw wspdlnotowych;

h) mase netto;

i) datg minimalnej trwalosci lub termin przydatnosci do
spozycia;

j)  wstosownych przypadkach, przy wskazywaniu skladnikéw
zawartych w Srodkach spozywczych, informacje o $rodku
aromatyzujacym lub innych substancjach, o ktérych mowa
w niniejszym artykule i ktére zostaly wymienione w zalacz-
niku Illa do dyrektywy 2000/13/WE.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 informacje wymagane na
mocy lit. €) i g) tego ustepu wystarczy podaé tylko w dokumen-
tach odnoszacych si¢ do danej przesylki i dostarczanych przed
dostawg lub wraz z nia, pod warunkiem ze okreSlenie ,nieprze-
znaczone do sprzedazy detalicznej” umiesci si¢ w fatwo widocz-
nym miejscu na opakowaniu lub pojemniku danego produktu.

3. W drodze odstepstwa od ust. 1, jezeli $rodki aromatyzujace
dostarcza si¢ w duzych zbiornikach, wszystkie informacje wystar-
czy podac tylko w dokumentach odnoszacych si¢ do danej prze-
sylki i dostarczanych wraz z dostawa.
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Artykut 16

Szczegbélne wymogi dotyczace postugiwania sie
okre$leniem ,,naturalny”

1. Jezeli okrelenia ,naturalny” uzywa si¢ do opisu $rodka
aromatyzujacego w opisie handlowym, o ktérym mowa w art. 15
ust. 1 lit. a), zastosowanie maja ust. 2—6 niniejszego artykutu.

2. Okreslenia ,naturalny” mozna uzywaé do opisu $rodka
aromatyzujacego wylacznie, gdy sktadnik aromatyzujacy zawiera
tylko preparaty aromatyczne lub naturalne substancje
aromatyczne.

3. Okreslenia ,naturalna substancja aromatyczna” lub ,natu-
ralne substancje aromatyczne” mozna uzywac wylacznie w od-
niesieniu do $rodkéw aromatyzujacych, w ktérych skladnik
aromatyzujacy zawiera tylko naturalne substancje aromatyczne.

4. Okreslenia ,naturalny” mozna uzywa¢ wraz z odniesieniem
do $rodka spozywczego, kategorii Srodka spozywczego lub ros-
linnego lub zwierzgcego zrédta srodka aromatyzujacego wylacz-
nie, gdy skladnik aromatyzujacy otrzymano w calosci lub w co
najmniej 95 % w|w ze wskazanego materiatu Zrédtowego.

Opis ma brzmienie: ,naturalny aromat »Srodek(-ki) spozywczy(-e)
lub kategoria zywnosci, lub Zrédlo(-a)«”.

5. Okreslenia ,naturalny aromat »Srodek(-ki) spozywczy(-e) lub
kategoria zywnosci, lub Zrédto(-a)« z innymi naturalnymi aroma-
tami” mozna uzywac wylacznie, gdy skladnik aromatyzujacy po-
chodzi czesciowo ze wskazanego materialu Zrédtowego i gdy
aromat tego materiatu jest fatwo rozpoznawalny.

6.  Okreslenia ,naturalny aromat” mozna uzywaé wylacznie,
gdy skfadnik aromatyzujacy pochodzi z réznych materialow
zrodlowych i gdy odniesienie do materialéw Zrédtowych nie
odzwierciedlaloby ich aromatu ani smaku.

Artykut 17

Etykietowanie $Srodkéw aromatyzujacych przeznaczonych
do sprzedazy konsumentowi koficowemu

1. Bezuszczerbku dla przepiséw dyrektywy 2000/13/WE, dy-
rektywy Rady 89/396/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w spra-
wie wskazowek lub oznakowan identyfikacyjnych partii towaru,
do ktérej nalezy dany $rodek spozywczy (') i rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003 $rodki aromatyzujace sprzedawane osob-
no lub zmieszane ze sobg lub z innymi skladnikami Zywnosci lub
z innymi dodanymi substancjami przeznaczone do sprzedazy
konsumentowi koficowemu mozna wprowadzac do obrotu wy-
facznie, gdy na ich opakowaniu znajduje si¢ oznaczenie ,do Zyw-
nodci” lub ,ograniczone stosowanie w zywnosci” lub bardziej
szczegblowy opis przewidywanego zastosowania w zywnosci;
oznaczenia musza by¢ latwo dostrzegalne, wyraznie
czytelne i nieusuwalne.

2. Jezeli okreslenia ,naturalny” uzywa si¢ do opisu Srodka
aromatyzujgcego w opisie handlowym, o ktérym mowa w art. 15
ust. 1 lit. a), zastosowanie ma art. 16.

(') Dz.U.L 186 z 30.6.1989, s. 21.

Artykut 18

Inne wymogi dotyczace etykietowania

Artykuly 14-17 stosuje si¢ bez uszczerbku dla bardziej szcze-
g6towych lub posiadajacych szerszy zakres przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych lub administracyjnych dotyczacych
miar i wag lub majacych zastosowanie do prezentacji, klasyfika-
¢ji, pakowania i etykietowania substancji i preparatéw niebez-
piecznych lub majacych zastosowanie do transportu takich
substancji i preparatow.

ROZDZIAL V

PRZEPISY PROCEDURALNE I WDRAZANIE

Artykut 19

Przedkladanie sprawozdan przez podmioty gospodarcze
z sektora spozywczego

1. Producent lub uzytkownik substancji aromatycznej lub
przedstawiciel takiego producenta lub uzytkownika na wniosek
Komisji informuje jg o ilo$ci substancji aromatycznych dodanych
do $rodkéw spozywezych we Wspdlnocie w okresie 12 miesigcy.
Przekazane w tym kontekscie informacje sg traktowane jako po-
ufne, o ile nie s3 wymagane do oceny bezpieczenstwa.

Komisja udostepnia panstwom cztonkowskim informacje o po-
ziomach stosowania tych substancji w poszczegdlnych katego-
riach Srodkéw spozywczych we Wspdlnocie.

2. W odpowiednich przypadkach, jezeli Srodek aromatyzuja-
cy zostal juz zatwierdzony na mocy niniejszego rozporzadzenia,
ale jest przygotowywany przy uzyciu metod produkgji lub mate-
rialéw wyjsciowych réznigcych si¢ znacznie od tych, ktére byly
przedmiotem analizy ryzyka przeprowadzonej przez urzad, przed
wprowadzeniem do obrotu tego Srodka aromatyzujacego produ-
cent lub uzytkownik dostarcza Komisji niezbednych danych, kt6-
re umozliwig urzedowi dokonanie oceny Srodka aromatyzujacego
w zwigzku ze zmodyfikowang metodg produkgji lub zmieniony-
mi wla$ciwosciami.

3. Producent lub uzytkownik Srodkéw aromatyzujacych lub
materialow Zrédlowych niezwlocznie przekazuje Komisji wszel-
kie nowe informacje naukowe lub techniczne, ktdore sa mu zna-
ne i dostgpne i ktére moglyby wplynaé na oceng bezpieczenstwa
substancji aromatyczne;j.

4. Szczegblowe przepisy wykonawcze do ust. 1 przyjmuje sig
zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 21 ust. 2.

Artykut 20

Monitorowanie i przedkladanie sprawozdan przez
panstwa czlonkowskie

1. Panstwa czlonkowskie ustanawiajg systemy monitorowania
spozycia i stosowania $rodkéw aromatyzujacych przedstawio-
nych w wykazie wspdélnotowym oraz spozycia substancji wymie-
nionych w zalgczniku III, stosujac podejscie oparte na ocenie
ryzyka, a uzyskane wyniki przekazujg z odpowiednig czestotli-
woscia Komisji i urzedowi.
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2. Do dnia 20 stycznia 2011 r. przyjmuje si¢ po konsultacji
z urzedem i zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa
w art. 21 ust. 2, wspdlng metode gromadzenia przez panstwa
czlonkowskie informacji o spozyciu i stosowaniu Srodkéw
aromatyzujacych przedstawionych w wykazie wspdlnotowym
oraz substancji zawartych w zalgczniku III.

Artykut 21
Komitet

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Laficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat.

2. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu zastosowa-
nie majg art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem prze-
pisOw jej art. 8.

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

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu zastosowa-
nie 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, zastosowa-
nie majg art. 5a ust. 1, 2, 41 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

Artykut 22
Zmiany w zalacznikach II-V
Zmiany w zalgcznikach II-V do niniejszego rozporzadzenia stu-
zace uwzglednieniu postgpu naukowego i technicznego i majace
na celu zmiang innych niz istotne elementéw niniejszego rozpo-
rzadzenia przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng potaczo-
na z kontrolg, o ktérej mowa w art. 21 ust. 3, w stosownych
przypadkach po zasiggnieciu opinii urzedu.

W przypadku pilnego charakteru sprawy Komisja moze zastoso-
wacé procedure nadzwyczajng, o ktorej mowa w art. 21 ust. 4.

Artykut 23
Wspdlnotowe finansowanie zharmonizowanych strategii
Podstawa prawng finansowania srodkéw wynikajacych z niniej-

szego rozporzadzenia jest art. 66 ust. 1 lit. ¢) rozporzadze-
nia (WE) nr 882/2004.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY PRZE]§CIOWE 1 KONCOWE

Artykut 24
Uchylenia
1. Z dniem 20 stycznia 2011 r. wuchyla sie

dilrektng 88/388/EWG, decyzje 88[389[EWG  oraz
dyrektywe 91/71/EWG.

2. Rozporzadzenie (WE) nr 2232/96 uchyla si¢ z dniem roz-
poczecia stosowania wykazu, o ktérym mowa w art. 2 ust. 2 tego
rozporzadzenia.

3. Odestania do uchylonych aktéw uznaje si¢ za odestania do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 25

Wprowadzenie wspdlnotowego wykazu substangji
aromatycznych do wspdlnotowego wykazu $rodkow
aromatyzujacych i materialow Zrédlowych oraz system

przejSciowy

1. Wspdlnotowy wykaz tworzy si¢ przez zamieszczenie wy-
kazu 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 utworzenia wspdlnotowego wykazu do oce-
ny i zatwierdzania substancji aromatycznych, ktére nie sg objete
programem oceny przewidzianym w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 2232/96, zastosowanie majg przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 1331/2008.

W drodze odstepstwa od tej procedury, do takiej oceny i takiego
zatwierdzenia nie ma zastosowania okres dziewigciomiesigczny,
o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 i art. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 1331/2008.

3. Wszelkie stosowne $rodki przejsciowe stuzace wprowadze-
niu zmian do innych niz istotne elementéw niniejszego rozpo-
rzadzenia, miedzy innymi przez jego uzupelnienie, sg
przyjmowane zgodnie z procedurg regulacyjna polaczona z kon-
trola, o ktérej mowa w art. 21 ust. 3.

Artykut 26
Zmiana rozporzadzenia (EWG) nr 1601/91

W art. 2 ust. 1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

—_

) litera a) tiret trzecie, subtiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— substancje aromatyczne lub preparaty aromatyczne
okreslone w art. 3 ust. 2 lit. b) i d) rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie $rodkéw aromatyzuja-
cych i niektérych skladnikéw zywnosci o wilasciwo-
Sciach aromatyzujacych stosowanych w  $rodkach
spozywczych (), lub

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34.”;
2) litera 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 1334/2008, lub”;
3) litera c) tiret drugie, subtiret pierwsze otrzymuje brzmienie:
,— substancje aromatyczne lub preparaty aromatyczne

okreslone w art. 3 ust. 2 lit. b) i d) rozporzadzenia (WE)
nr 1334/2008, lub”.
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Artykut 27
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 2232/96

Artykut 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 otrzymuje
brzmienie:

ne

Wykaz substancji aromatycznych, o ktérym mowa w art. 2
ust. 2, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurs, o ktérej mowa
w art. 7, w terminie do dnia 31 grudnia 2010 r.”.

Artykut 28
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 110/2008

W rozporzadzeniu (WE) nr 110/2008 wprowadza si¢ nastepuja-
ce zmiany:

1)

artykul 5 ust. 2 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,C) zawiera¢ substancje aromatyczne w rozumieniu art. 3
ust. 2 lit. b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskie-
go i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie srodkéw aromatyzujacych i niektorych sktad-
nikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych do
uzycia w oraz na Srodkach spozywczych () i preparaty
aromatyczne w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. d) tego
rozporzadzenia;

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34.”;
artykul 5 ust. 3 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,€) zawiera¢ co najmniej jeden $rodek aromatyzujacy w ro-
zumieniu art. 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 1334/2008;”

w zalaczniku I pkt 9 otrzymuje brzmienie:
»9. Aromatyzowanie

Aromatyzowanie oznacza uzywanie do przyrzadzania
napoju spirytusowego co najmniej jednego ze Srodkéw
aromatyzujacych w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a) roz-
porzadzenia (WE) nr 1334/2008.”;

w zalaczniku Il wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) punkt 19 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,€) Mozna zastosowa¢ dodatkowo inne substancje aro-
matyczne w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b) rozpo-
rzagdzenia (WE) nr 1334/2008, preparaty
aromatyczne w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. d) tego
rozporzadzenia lub rosliny aromatyczne lub czgsci
roélin aromatycznych, lecz charakterystyczne cechy
organoleptyczne jalowca musza by¢ wyczuwalne,
nawet jezeli zdarza sig, ze s3 oslabione.”;

b) punkt 20 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,¢) Do przyrzadzania ginu mozna uzywaé wylacznie
substancji aromatycznych w rozumieniu art. 3
ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (WE) 1334/2008 lub
preparatéw aromatycznych w rozumieniu art. 3

ust. 2 lit. d) tego rozporzadzenia, w sposob zapew-
niajacy dominacj¢ smaku jalowca.”;

¢) punkt 21 lit. a) ppkt (i) otrzymuje brzmienie:

,(i) mieszanina produktu takiej destylacji i alkoholu ety-
lowego pochodzenia rolniczego o tym samym
skladzie, czystosci i zawartosci alkoholu; do aroma-
tyzowania ginu destylowanego mozna uzywac row-
niez substancji aromatycznych lub preparatow
aromatycznych okre$lonych w kategorii 20 lit. ¢).”;

d) punkt 23 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,€) Mozna zastosowa¢ dodatkowo inne substancje aro-
matyczne w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b) rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1334/2008 lub preparaty
aromatyczne w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. d) tego
rozporzadzenia, z zastrzezeniem, ze smak kminku
jest dominujacy.”;

e) punkt 24 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,€) Mozna zastosowaé dodatkowo inne naturalne sub-
stancje aromatyczne w rozumieniu art. 3 ust. 2
lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 lub pre-
paraty aromatyczne w rozumieniu art. 3 ust. 2
lit. d) tego rozporzadzenia, z zastrzezeniem, ze
smak tych napojéw wywodzi si¢ gtéwnie z destyla-
téw nasion kminku zwyczajnego (Carum carvi L.)
lub kopru ogrodowego (Anethum graveolens L.),
a stosowanie olejkow aromatycznych jest
niedozwolone.”;

f)  punkt 30 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) Gorzkie napoje spirytusowe lub »bitter« to napoje
spirytusowe o dominujgcym gorzkim smaku, wy-
twarzane w drodze aromatyzowania alkoholu ety-
lowego pochodzenia rolniczego substancjami
aromatycznymi w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 lub preparata-
mi aromatycznymi w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. d)
tego rozporzadzenia.”;

g) punkt 32 lit. ¢) akapit pierwszy i czg$¢ wprowadzajgca
akapitu drugiego zastepuje si¢ nastgpujacym tekstem:

,¢) Do przyrzadzania likieru mozna uzywac substancji
aromatycznych w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 i preparatow
aromatycznych w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. d)
tego rozporzadzenia. Niemniej jednak do przyrza-
dzania nastgpujacych likieréw uzywa si¢ jedynie na-
turalnych substancji aromatycznych w rozumieniu
art. 3 wust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 1334/2008 i preparatéw aromatycznych w ro-
zumieniu art. 3 ust. 2 lit. d) tego rozporzadzenia:”;
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h) pkt 41 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,¢) Do przyrzadzania likieru jajecznego lub advocaat, lub
avocat, lub advokat mozna uzywac¢ wylacznie substan-
¢ji aromatycznych w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 i preparatéw
aromatycznych w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. d) tego
rozporzadzenia.”;

i) punkt 44 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a)  Vikevi glogi lub spritglogg to napdj spirytusowy wy-
twarzany w drodze aromatyzowania alkoholu ety-
lowego pochodzenia rolniczego naturalnym
aromatem gozdzikéw korzennych lub cynamonem,
z zastosowaniem jednego z nastgpujacych proce-
sow: maceracji lub destylacji, redestylacji alkoholu
z dodatkiem czgsci wymienionych wyzej roslin, do-
danie naturalnych substancji aromatycznych w ro-
zumieniu art. 3 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 1334/2008 o cechach gozdzikéw lub cynamo-
nu, lub z zastosowaniem potaczenia tych metod.”;

j)  punkt 44 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,€) Mozna zastosowal rowniez inne $rodki aromatyzu-
jace, substancje aromatyczne lub preparaty aroma-
tyczne w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b), d) i h)
rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008, jednak smak
wymienionych przypraw musi by¢ dominujacy.”;

k) zmiana nie dotyczy wersji polskiej.

Artykut 29
Zmiana dyrektywy 2000/13/WE

Zalacznik 11T do dyrektywy 2000/13/WE otrzymuje brzmienie:

SLZALACZNIK IIT

NAZWY éBODKéW AROMATYZUJACYCH W WYKAZIE
SKEADNIKOW

1. Bez uszczerbku dla pkt 2 $rodki aromatyzujace oznacza sig
okresleniami

— aromaty« lub bardziej szczegdtowa nazwag badz opisem
danego $rodka aromatyzujacego, jezeli skfadnik aroma-
tyzujacy zawiera Srodki aromatyzujace zdefiniowane
w art. 3 ust. 2 lit. b), ¢), d), e), ), g) i h) rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Srodkéw aromaty-
zujacych i niektérych sktadnikéw zywnosci o whasciwo-
Sciach aromatyzujacych do uzycia w i na $rodkach
spozywczych (),

— varomaty dymu wedzarniczego« lub »aromaty dymu
wedzarniczego  produkowane  ze  ‘Srodka(-6w)
spozywczego(-ych) lub kategorii lub Zrédel(-fa) Zywno-
$ci’« (np. aromaty dymu wedzarniczego uzyskiwane
z buku), jezeli skladnik aromatyzujacy zawiera $rodki
aromatyzujace zdefiniowane w art. 3 ust. 2 lit. f) rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1334/2008 i nadaje Zywnosci aroma-
tu dymu.

2. Okreslenie »naturalny« w opisie Srodkéw aromatyzujacych
stosuje si¢ zgodnie z art. 16 rozporzadzenia (WE)
nr 1334/ 2008.

() Dz.U. L 354 z 31.12. 2008, 5. 34”.

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 20 stycznia 2011 r.

Artykut 10 stosuje si¢ od dnia nastepujacego 18 miesiecy po dniu
rozpoczecia stosowania wykazu wspélnotowego.

Artykul 26 i 28 stosuje si¢ od dnia rozpoczgcia stosowania wy-
kazu wspdlnotowego.

Artykut 22 stosuje si¢ od dnia 20 stycznia 2009 r. Srodki spo-
zywcze, ktore zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obro-
tu lub byly etykietowane przed dniem 20 stycznia 2011 r., ale
ktore nie spetniajg wymogdw niniejszego rozporzadzenia, moga
by¢ przedmiotem obrotu do uptywu ich daty minimalnej trwato-
Sci lub przydatnosci do uzycia.

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

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 grudnia 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
B. LE MAIRE
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1
Wspdlnotowy wykaz §rodkéw aromatyzujacych i materiatéw zrédtowych zatwierdzonych do stosowania w i na $rodkach
spozywczych
ZALACZNIK 11
Wykaz tradycyjnych proceséw przygotowywania zywnosci
Siekanie Powlekanie

Podgrzewanie, gotowanie, pieczenie, smazenie (w tempera- | Schladzanie

turze do 240 °C przy ci$nieniu atmosferycznym) i gotowa-
nie pod ci$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 Chlodzenie/zamrazanie

Prazenie[pieczenie na ruszcie

Wyciskanie

Moczenie
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ZALACZNIK I

Obecnos¢ niektérych substancji

Cze$¢ A: Substancje, ktdrych nie dodaje si¢ do srodkéw spozywezych

Kwas agarycynowy

Aloina

Kapsaicyna

1,2 benzopiron, kumaryna
Hyperycyna

p-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)

Cze§¢ B: Najwyzsze dopuszczalne poziomy niektdrych substancji — naturalnie wystepujgcych w $rodkach aromatyzujgcych i sktad-
nikach zywnosci o whasciwosciach aromatyzujgcych —w niektérych wielosktadnikowych srodkach spozywezych gotowych do
spozycia, do ktdrych dodano Srodki aromatyzujgce lub sktadniki Zywnosci o whasciwosciach aromatyzujgcych

Nazwa substancji

Wieloskladnikowy Srodek spozywczy, w ktérym limituje si¢ poziom
danej substangji

Najwyzszy dopuszczalny

poziom mg/kg

B-Azaron Napoje alkoholowe 1,0
1-allilo-4-metoksybenzen, Przetwory mleczne 50
Przetwory owocowe, warzywne (w tym z grzybéw, korzeni,
estragol () bulw, jadalnych nasion roslin straczkowych i roslin straczko-
wych), z jadalnych orzechéw i nasion 50
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 cukierkéw
od$wiezajacych oddech 500
Bardzo mate cukierki od$wiezajace oddech 3000
Guma do Zucia 1000
Mietowe napoje alkoholowe 200
4-allilo-1,2-dimetoksybenzen, Przetwory mleczne 20
metyloeugenol (9 Produkty i wyroby miesne, w tym z drobiu i dziczyzny 15
Produkty i wyroby rybne 10
Zupy i sosy 60
Przekaski gotowe do spozycia 20
Napoje bezalkoholowe 1
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Nazwa substancji

Wieloskladnikowy Srodek spozywezy, w ktérym limituje si¢ poziom
danej substancji

Najwyzszy dopuszczalny
poziom mg/kg

Pulegon Stodycze migtowe z wykluczeniem bardzo matych cukierkow
od$wiezajacych oddech 250
Bardzo male cukierki od$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- Produkty i wyroby migsne, w tym z drobiu i dziczyzny 15
rf1r1§1t }El)e nodioksybenzen, sa- Produkty i wyroby rybne 15
Zupy i sosy 25
Napoje bezalkoholowe 1
Teukryna A Gorzkie napoje spirytusowe lub bitter (*) 5
Likiery (%) o gorzkim smaku 5
Tujony (a i f) 2
Tujony (a i f) Napoje alkoholowe, z wyjatkiem tych wytwarzanych z gatun-
kéw Artemisia 10
Napoje alkoholowe wytwarzane z gatunkéw Artemisia 35
Napoje bezalkoholowe wytwarzane z gatunkow Artemisia 0,5
Kumaryna Tradycyjne lub sezonowe wyroby piekarnicze, na ktdrych ety-
kiecie wymieniony jest cynamon 50
Platki $niadaniowe, w tym muesli 20
Pieczywo cukiernicze i wyroby ciastkarskie z wyjatkiem tra-
dycyjnych lub sezonowych wyrobéw piekarniczych, na kto-
rych etykiecie wymieniony jest cynamon 15
Desery 5

() Najwyzsze dopuszczalne poziomy substancji nie maja zastosowania w przypadkach, gdy wielosktadnikowy srodek spozywezy nie za-
wiera dodanych srodkéw aromatyzujacych, a jedynymi dodanymi sktadnikami zywnosci posiadajacymi wlasciwoéci aromatyzujace sa
$wieze, suszone lub mrozone ziola i przyprawy. Po konsultacji z pafistwami cztonkowskimi i urzgdem, w oparciu o dane udostgpnione
przez panstwa czlonkowskie, najnowsze doniesienia naukowe oraz uwzgledniajac uzycie zidl i przypraw oraz naturalnych preparatow
aromatycznych, Komisja, stosownie do przypadku, proponuje poprawki do tego odstepstwa.

(") Zdefiniowane w pkt 30 zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 110/2008.

(?) Zdefiniowane w pkt 32 zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 110/2008.
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ZALACZNIK IV

Wykaz materialéw Zrédlowych, ktérych uzycie do wytwarzania Srodkéw aromatyzujacych i skltadnikéw
zywnosci o wlasnosciach aromatyzujacych podlega ograniczeniom

Czg$¢ A: Materialy Zrédlowe, ktdrych nie stosuje sig do wytwarzania $rodkéw aromatyzujgcych ani sktadnikéw zywnosci o whasciwo-

Sciach aromatyzujgcych

Materiat Zrodlowy

Nazwa facifiska

Nazwa zwyczajowa

Acorus calamus L — tetraploid

Tetraploid tataraku zwyczajnego

Czes¢ B:
twarzane z niektérych materiatow Zrédtowych

Warunki, zgodnie z ktdrymi stosuje si¢ Srodki aromatyzujgce i sktadniki zywnosci o whasciwosciach aromatyzujgcych wy-

Material Zroédlowy

Nazwa laciniska Nazwa zwyczajowa

Warunki stosowania

Quassia amara L. i Gorzknia wlasciwa

Picrasma excelsa (Sw)

Srodki aromatyzujace i sktadniki zywnosci o whasciwosciach
aromatyzujacych wytwarzane z tego materialu zrodtowego
moga by¢ stosowane wylacznie do produkeji napojéw i wy-
rob6éw piekarniczych.

Pniarek lekarski (modrzew-
nik lekarski)

Laricifomes officinales
(Vill.: Fr) Kotl. et Pouz

lub

Fomes officinalis

Hypericum perforatum L Dziurawiec zwyczajny

Teucrium chamaedrys L Ozanka wlasciwa

Srodki aromatyzujace i sktadniki zywnosci o whasciwosciach
aromatyzujgcych wytwarzane z tego materialu Zrodtowego
mogg by¢ stosowane wylacznie do produkcji napojow alko-
holowych.
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ZALACZNIK V
Warunki wytwarzania Srodkéw aromatyzujacych z przetworzenia termicznego oraz najwyzsze dopuszczalne
poziomy niekt6rych substancji w §rodkach aromatyzujacych z przetworzenia termicznego
Czg$¢ A: Warunki wytwarzania
a)  Temperatura produktéw podczas przetwarzania nie moze przekracza 180 °C.

b)  Czas trwania obrébki cieplnej w temperaturze 180 °C nie moze przekracza¢ 15 minut, natomiast w przypadku niz-
szych temperatur moze by¢ odpowiednio dtuzszy, tj. kazdorazowo w przypadku obnizenia temperatury o 10 °C moz-
na podwoil czas ogrzewania, przy czym maksymalny czas trwania procesu wynosi 12 godzin.

¢)  Warto$¢ pH podczas przetwarzania nie moze przekraczac 8,0.

Czg$¢ B:  Najwyisze dopuszczalne poziomy niektérych substancji

Najwyzsze dopuszczalne

Substancja ;
poziomy pg/kg

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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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1335/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 881/2004 ustanawiajagce Europejska Agencje Kolejowa
(rozporzadzenie w sprawie Agencji)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegdlnosci jego art. 71 ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinig Komitetu

Ekonomiczno-Spotecznego (1),

Europejskiego

po konsultacji z Komitetem Regiondw,
stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (2),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 881/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. (3) usta-
nowiono Europejska Agencje Kolejowa (zwana dalej
~Agencjg”), ktora na plaszczyZnie technicznej ma przyczy-
ni¢ si¢ do utworzenia europejskiego obszaru kolejowego
bez granic. W zwigzku ze zmianami, ktdre nastapily w pra-
wodawstwie wspdlnotowym w dziedzinie interoperacyj-
nosci i bezpieczenstwa kolei i z rozwojem rynku oraz na
podstawie do$wiadczenia zdobytego w trakcie dzialalno-
§ci Agencji oraz dzigki kontaktom miedzy Agencja
a Komisjg, do wspomnianego rozporzadzenia nalezy
wprowadzi¢ pewne zmiany, a w szczeg6lnosci dodaé nie-
ktére zadania.

(2)  Przepisy  krajowe  maja  by¢  notyfikowane
Komisji zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2008/57/WE z dnia 17 czerwca 2008 r. w sprawie
interoperacyjno$ci wspolnotowego systemu kolei (prze-
ksztalcenie) (%) (zwang dalej ,dyrektywa w sprawie interope-
racyjnosci kolei”), jak i dyrektywa 2004/49/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
bezpieczenistwa kolei wspdlnotowych (dyrektywa w sprawie
bezpieczenistwa kolei) (°). Te dwa zbiory przepiséw powin-
ny zatem zostaé przeanalizowane, w szczegdlnosci w celu

(Y) Dz.U. C 256 z 27.10.2007, s. 39.

(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 29 listopada 2007 r. (Dz.U.
C 297 E z 20.11.2008, s. 140), wspélne stanowisko Rady z dnia
3 marca 2008 r. (Dz.U. C 93 E z 15.4.2008, s. 1) oraz stanowisko Par-
lamentu Europejskiego z dnia 9 lipca 2008 r. (dotychczas nieopubli-
kowane w Dzienniku Urzedowym). Decyzja Rady z dnia
1 grudnia 2008 r.

(®) Dz.U. L 164 z 30.4.2004, s. 1. Wersja sprostowana opublikowana
w Dz.U. L 220 z 21.6.2004, s. 3.

(*) Dz.U.L 191 z 18.7.2008, s. 1.

(°) Dz.U. L 164 z 30.4.2004, s. 44. Wersja sprostowana opublikowana
w Dz.U. L 220 z 21.6.2004, s. 16.

sprawdzenia, czy sa zgodne z obowigzujgcymi wspolnymi
metodami oceny bezpieczefistwa i technicznymi specyfika-
cjami interoperacyjnosci (TSI) oraz czy pozwalaja na
spelnienie  obowigzujacych ~ wspélnych ~ wymagan
bezpieczenstwa.

W celu ulatwienia procedury zezwalania na dopuszczenie
do eksploatacji pojazdéw, ktére nie spetniaja odpowied-
nich TSI, wszystkie przepisy techniczne i przepisy bezpie-
czenstwa obowiazujace w poszczegblnych panstwach
cztonkowskich nalezy podzieli¢ na trzy grupy, a rezultaty
tej klasyfikacji nalezy przedstawi¢ w dokumencie referen-
cyjnym. Zadaniem Agencji jest zatem przygotowanie pro-
jektu dotyczacego sporzadzenia i aktualizacji takiego
dokumentu poprzez poréwnanie przepiséw krajowych
w odniesieniu do poszczegdlnych odpowiednich parame-
tréw technicznych i poprzez dostarczenie przygotowywa-
nych ad hoc opinii technicznych dotyczgcych konkretnych
aspektow wspodlnej akceptacji projektow. Po dokonaniu
przegladu wykazu parametréw Agencja moze zalecic jej
zmiane.

Z uwagi na swoje kompetencje normatywne i wysoki po-
ziom wyspecjalizowania Agencja jest podmiotem, ktory
powinien wyjasnia¢ ztozone kwestie zwigzane z dziatalno-
Scig prowadzong w przedmiotowym sektorze. Zatem,
w kontekscie procedur zezwalania na dopuszczenie do
eksploatacji pojazdéw powinno by¢ mozliwe wystepowa-
nie do Agencji o wydanie opinii technicznych, w przypad-
ku gdy krajowy organ bezpieczenstwa wydal decyzje
negatywna, lub opinii w sprawie rownowaznosci przepi-
sow krajowych z parametrami technicznymi ustalonymi
w dyrektywie w sprawie interoperacyjnosci kolei.

Powinna istnie¢ mozliwo$¢ zwracania si¢ do Agencji o opi-
ni¢ w sprawie pilnych zmian w TSL

Na mocy art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 881/2004,
Agencja moze nadzorowac¢ jako$¢ pracy jednostek notyfi-
kowanych przez panstwa cztonkowskie. Badanie przepro-
wadzone przez Komisj¢ wykazalo jednak, ze kryteria,
ktorych nalezy przestrzegal przy notyfikacji tych jedno-
stek, moga by¢ interpretowane bardzo szeroko. Bez
uszczerbku dla odpowiedzialnosci panistw cztonkowskich
za wybor jednostek, ktére maja by¢ notyfikowane i kon-
trolowane przez te panistwa w celu zapewnienia przestrze-
gania wspomnianych kryteriéw, wazna jest ocena
oddzialywania takich rozbieznosci w interpretacji i spraw-
dzenie, czy nie stwarzaja one trudnoSci w odniesieniu
do wzajemnego uznawania certyfikatow zgodnosci
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(10)

i deklaracji weryfikacji WE. Dlatego tez na wniosek Komi-
sji Agencja powinna mie¢ prawo do nadzorowania dzia-
talnosci jednostek notyfikowanych oraz, w uzasadnionych
przypadkach, prawo do wykonywania kontroli, po to by
upewnic sie, ze kryteria, o ktérych mowa w dyrektywie
w sprawie interoperacyjnosci kolei, s przestrzegane przez
odpowiednig jednostke notyfikowana.

Art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 881/2004 upowaznia
Agencje do dokonywania — na wniosek Komisji — oce-
ny, pod katem interoperacyjnosci, wnioskéw o finansowa-
nie kolejowych projektow infrastrukturalnych ze srodkéw
wspolnotowych. Nalezy rozszerzy¢ definicje tych projek-
téw w celu umozliwienia réwniez oceny spéjnosci danego
systemu, tak jak na przyklad w przypadku projektow
wdrazajacych europejski system zarzadzania ruchem
kolejowym (ERTMS).

W zwiazku z wydarzeniami o znaczeniu migdzynarodo-
wym, a w szczeg6lnosci wejciem w Zycie nowej Konwen-
¢ji o miedzynarodowym przewozie kolejami (COTIF)
z roku 1999, nalezy zwréci¢ si¢ do Agencji o dokonanie
oceny relacji miedzy przedsigbiorstwami kolejowymi
a posiadaczami, w szczegdlnosci w zakresie utrzymania,
co bedzie stanowi¢ poszerzenie zakresu zadan Agencji
o certyfikacje warsztatow naprawczych. W zwiazku z tym
nalezy umozliwi¢ Agencji sporzadzanie zalecen dotycza-
cych wdrazania systemu certyfikacji w zakresie utrzyma-
nia zgodnie z art. 14a dyrektywy w sprawie
bezpieczenstwa kolei.

Opracowujac systemy certyfikacji jednostek odpowiedzial-
nych za utrzymanie i warsztaty naprawcze, Agencja po-
winna zapewni¢ spojno$¢ tych systeméw z obowigzkami,
ktére juz zostaly nalozone na przedsigbiorstwa kolejowe,
oraz z przyszlymi obowigzkami jednostek odpowiedzial-
nych za utrzymanie. Systemy te powinny ulatwié
procedure certyfikacji w zakresie bezpieczenistwa przedsie-
biorstw kolejowych oraz wykluczy¢ niepotrzebne obcig-
zenia administracyjne i podwdjne kontrole, inspekcje lub

audyty.

Po przyjeciu trzeciego pakietu kolejowego nalezy dokony-
wac odniesien do dyrektywy 2007/59/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 23 pazdziernika 2007 r.
W sprawie przyznawania uprawnien maszynistom prowa-
dzacym lokomotywy i pociagi w obrebie systemu kolejo-
wego  Wspdlnoty (1)  (zwanej dalej ,dyrektywg
o maszynistach”), na mocy ktérej przydzielono Agencji
rézne zadania i dano jej mozliwo$¢ wydawania zalecen.

W odniesieniu do personelu kolejowego Agencja powinna
takze okresli¢ mozliwe warianty certyfikacji innych czton-
kow zalogi wykonujacych zadania o szczeglnym znacze-
niu ze wzgledu na bezpieczenstwo i oceni¢ skutki tych
réznych wariantéw. Planuje si¢, by Agencja analizowata
nie tylko zagadnienia zwigzane z maszynistami i innymi
cztonkami zalogi wykonujacymi zadania o szczeg6lnym
znaczeniu ze wzgledu na bezpieczenistwo, lecz rowniez

(') Dz.U. L 315 z 3.12.2007, s. 51.

(13)

(15)

(16)

zajela si¢ ustaleniem kryteriow stuzacych okresleniu kom-
petencji zawodowych innych cztonkéw personelu biora-
cych udziat w eksploatagji i utrzymaniu systemu kolei.

Dyrektywa w sprawie interoperacyjnosci kolei i dyrektywa
w sprawie bezpieczefistwa kolei przewidujg rézne rodzaje
dokumentéw, a mianowicie deklaracje weryfikacji WE, li-
cengje, certyfikaty bezpieczenstwa i przepisy krajowe no-
tyfikowane Komisji. Dlatego tez zadaniem Agencji
powinno by¢ zapewnienie publicznego dostepu do tych
dokumentéw, jak réwniez do krajowych rejestréw pojaz-
déw i infrastruktury oraz do rejestrow prowadzonych
przez Agencje.

Agencja powinna sprawdzi¢, jaka czes¢ dochodéw nalezy
przeznaczy¢ na zadania zwigzane z umozliwianiem dostg-
pu do dokumentéw i rejestrow zgodnie z art. 38 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 881/2004.

Od czasu przyjecia drugiego pakietu kolejowego podjeto
wiele inicjatyw dotyczacych opracowania i wdrozenia
ERTMS. Wsrdd tych inicjatyw znalazto si¢ podpisanie
porozumienia o wspolpracy miedzy Komisjg a réznymi
stronami z przedmiotowego sektora, powolanie komitetu
wykonawczego do wdrozenia tego porozumienia, przyje-
cie przez Komisje komunikatu dla Parlamentu Europejskie-
go i Rady w sprawie rozmieszczenia europejskiego
systemu sygnalizacji kolejowej ERTMS/ETCS, wyznaczenie
przez Komisje europejskiego koordynatora projektu
ERTMS bedacego priorytetowym projektem o znaczeniu
wspoélnotowym, okreslenie roli Agencji jako organu odpo-
wiedzialnego za system w kontekscie réznych rocznych
programéw prac i przyjecie TSI w zakresie kontroli bez-
piecznej jazdy pociagu w systemie kolei konwencjonal-
nych (?). Ze wzgledu na rosngce znaczenie udzialu Agencji
w dzialaniach w tym obszarze nalezy okreslic jej zadania.

Agencja odgrywa kluczowa role w odniesieniu do przy-
sztego wprowadzenia ERTMS w calym systemie kolejo-
wym. W tym celu nalezy zapewni¢ sp6jno$¢ terminéw
pomiedzy krajowymi planami zmian.

Wersja ERTMS przyjeta przez Komisje w dniu 23 kwiet-
nia 2008 r. powinna umozliwi¢ przedsi¢biorstwom kole-
jowym, ktére zainwestowaly w interoperacyjny tabor
kolejowy, skorzystanie z odpowiedniego zwrotu nakladow
zwigzanych z tymi inwestycjami. Wersje te powinny uzu-
pehic¢ ujednolicone specyfikacje w zakresie testow. Dodat-
kowe specyfikacje wymagane przez krajowy organ
bezpieczenistwa nie powinny uniemozliwiaé przemieszcza-
nia si¢ taboru kolejowego wyposazonego w przyszte wer-
sie ERTMS lub w wersj¢ przyjeta przez Komisje w dniu
23 kwietnia 2008 r., na liniach juz wyposazonych zgod-
nie z t3 ostatnig wersjg.

(?) Decyzja Komisji 2006/679/WE z dnia 28 marca 2006 r. dotyczaca

technicznej specyfikacji dla interoperacyjnosci odnoszacej si¢ do pod-
systemu sterowania ruchem kolejowym transeuropejskiego systemu
kolei konwencjonalnych (Dz.U. L 284 z 16.10.2006, s. 1).
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(18)

(20)

(1)

(22)

(23)

oceni¢ wplyw dostosowania do kazdej wersji ERTMS, ktéra
zostala zainstalowana przed wersja przyjeta przez Komi-
sje w dniu 23 kwietnia 2008 r.

Agengcja dysponuje obecnie duzg liczbg wykwalifikowa-
nych ekspertéw z dziedziny interoperacyjnosci i bezpie-
czenstwa europejskiego systemu kolei. Powinna zatem by¢
upowazniona do wykonywania biezacych zadan na wnio-
sek Komisji, pod warunkiem ze beda one spdjne z zada-
niami Agencji i zgodne z jej pozostalymi priorytetami.
W zwigzku z powyzszym Dyrektor Wykonawczy Agencji
powinien ocenia¢ dopuszczalno$¢ tego typu wspar-
cia i przynajmniej raz w roku sklada¢ Radzie Administra-
cyjnej sprawozdanie na temat udzielonej pomocy. Rada ta
moze oceni¢ to sprawozdanie zgodnie z uprawnieniami
nadanymi jej rozporzadzeniem (WE) nr 881/2004.

W pierwszym roku od ustanowienia Agencji prowadzono
intensywnie rekrutacj¢ pracownikéw odpowiedzialnych za
projekty i podpisywano z nimi umowy o zatrudnieniu na
okres nieprzekraczajacy pigciu lat; oznacza to, ze w krét-
kim czasie duza czg$¢ personelu technicznego bedzie mu-
siala zakonczy¢ prace w Agencji. Aby zagwarantowac, ze
Agencja bedzie dysponowa¢ odpowiednimi zasobami wie-
dzy spegjalistycznej pod wzgledem ilosci i jakosci, oraz by
zapobiec ewentualnym trudno$ciom w procedurach rekru-
tacji, Agencja powinna mie¢ prawo do przedtuzania o ko-
lejne trzy lata uméw o pracg z personelem posiadajacym
specjalistyczne kwalifikacje.

Termin przyjecia rocznego programu prac Agencji powi-
nien zosta¢ zmieniony w celu umozliwienia lepszej
synchronizacji z procedurg uchwalania budzetu.

Podczas opracowywania programu prac Agencji nalezy
okresli¢ cel kazdego dzialania, jak réwniez jego adresata.
Nalezy takze poinformowa¢ Komisje o wynikach technicz-
nych kazdego dzialania, gdyz informacje te wykraczaja
poza zakres sprawozdania ogdlnego przedkladanego
wszystkim instytucjom.

W zwiazku z tym, ze cel niniejszego rozporzadzenia,
a mianowicie rozszerzenie zakresu zadan Agencji w celu
uwzglednienia jej uczestnictwa w upraszczaniu wspolno-
towej procedury certyfikacji pojazdéw kolejowych, nie
moze zosta¢ osiggniety w wystarczajacym stopniu przez
panistwa czlonkowskie, a ze wzgledu na skale dzialania
moze on zostaé osiagniety w lepszy sposéb na poziomie
Wspélnoty, Wspdlnota moze przyjac srodki zgodnie z za-
sada pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu. Zgodnie
z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule ni-
niejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest ko-
nieczne dla osiggnigcia tego celu.

Rozporzadzenie (WE) nr 881/2004 powinno zatem zosta¢
odpowiednio zmienione,

Artykut 1

Zmiany

W rozporzadzeniu (WE) nr 881/2004 wprowadza si¢ nastgpuja-
ce zmiany:

1)

Art. 2 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 2
Rodzaje dzialafi Agencji
Agencja moze:

a) wydawal zalecenia dla Komisji dotyczace stosowania
art. 6, 7, 9b, 12, 14, 16, 16a, 16b, 16¢, 17 i 18; oraz

b) wydawaé opinie przeznaczone dla Komisji, zgodnie z
art. 9a, 10, 13 i 15, oraz dla odpowiednich organéw
w Panstwach Czlonkowskich, zgodnie z art. 10.”;

W art. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,1. Do sporzadzenia zalecen okreslonych w art. 6, 7,
9b 12, 14, 16, 17 i 18 Agencja powoluje okreslong
ilo$¢ grup roboczych.”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Krajowe organy bezpieczenistwa, okreslone
w art. 16 dyrektywy w sprawie bezpieczeristwa kolei
lub, zaleznie od tematu, wlasciwe organy krajowe wy-
znaczaja swoich przedstawicieli w tych grupach robo-
czych, w ktérych cheg uczestniczy<.”;

Skresla sie art. 8.

Bezposrednio po art.
w brzmieniu:

9 dodaje si¢ tytul rozdzialu

LROZDZIAL 2a

PRZEPISY KRAJOWE, WZAJEMNE UZNAWANIE I OPINIE
TECHNICZNE”;

Dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 9a
Przepisy krajowe

1. Na wniosek Komisji Agencja dokonuje analizy tech-
nicznej nowych przepiséw krajowych przekazanych Komisji
zgodnie z art. 8 dyrektywy w sprawie bezpieczenistwa
kolei lub art. 17 wust. 3 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2008/57/WE z dnia 17 czerwca 2008 r.
w sprawie interoperacyjnosci wspdlnotowego systemu ko-
lei (przeksztalcenie) (), (zwana dalej »dyrektywa w sprawie
interoperacyjnosci koleic).
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2. Agencja bada zgodno$¢ przepisow, o ktérych mowa
w ust. 1, z obowigzujagcymi CSM i TSI. Agencja bada takze,
czy przepisy te pozwalajg na spelnienie obowiazujacych CST.

3. Jesli po uwzglednieniu powodéw przedstawionych
przez dane Panstwo Czlonkowskie Agencja uzna, ze jakikol-
wiek z tych przepiséw jest niezgodny z TSI lub ze CSM albo
ze nie pozwala na spelnienie CST, przekazuje opini¢ Komisji
w terminie dwoch miesiecy od przekazania Agencji przepi-
sOw przez Komisje.

Artykut 9b
Klasyfikacja przepiséw krajowych

1. Agengja ulatwia Pafistwom Czlonkowskim akceptacje
pojazdéw dopuszczonych do eksploatacji w innym Paristwie
Cztonkowskim, zgodnie z procedurami przewidzianymi
w ust. 2—4.

2. Do dnia 19 stycznia 2009 r. Agencja dokonuje prze-
gladu wykazu parametréw zamieszczonego w sekcji 1 za-
facznika VII do dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci
kolei i wydaje Komisji zalecenia uznane przez nig za
wlhasciwe.

3. Agencja sporzadza projekt dokumentu referencyjnego,
ktéry umozliwi wzajemne poréwnanie wszystkich przepi-
sow krajowych stosowanych przez Panstwa Czlonkowskie
w zakresie dopuszczania pojazdéw do eksploatacji. W doku-
mencie tym zamieszcza si¢ przepisy krajowe poszczegdlnych
Panstw Czlonkowskich w odniesieniu do kazdego z parame-
tréw wymienionych w zalgczniku VII do dyrektywy w spra-
wie interoperacyjnosci kolei oraz okresla, do ktérej z grup
wymienionych w sekcji 2 tego zalgcznika nalezg dane prze-
pisy. Przepisy te obejmuja przepisy notyfikowane na mocy
art. 17 ust. 3 dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci kolei,
a takze przepisy notyfikowane w wyniku przyjecia technicz-
nych specyfikacji interoperacyjnosci (szczegdlne przypadki,
sprawy otwarte, odstgpstwa) oraz notyfikowane na mocy
art. 8 dyrektywy w sprawie bezpieczefistwa kolei.

4. Majac na celu stopniowe zmniejszanie liczby przepi-
sow krajowych w grupie B, o ktdrej mowa w sekgji 2 zalacz-
nika VII do dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci kolei,
Agengja regularnie sporzadza projekty dotyczace aktualiza-
cji dokumentu referencyjnego i przekazuje je Komisji. Pierw-
sza wersja dokumentu zostanie przedstawiona Komisji
najpdzniej 1 stycznia 2010.

5. Do celéw wykonania niniejszego artykulu Agencja
wspolpracuje z krajowymi organami bezpieczenstwa na
mocy art. 6 ust. 5 i powoluje grupy robocze zgodnie z zasa-
dami okre$lonymi w art. 3.

() Dz.U.L 191 z 18.7.2008, s. 1.”;

6)

W art. 10 dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,2a.  Agencja moze zostaé wezwana do wydania opinii
technicznych:

a) przez krajowy organ bezpieczenstwa lub przez Komisje
— w sprawie réwnowaznosci przepiséw krajowych z co
najmniej jednym parametrem wymienionym w sekeji 1
zalgcznika VII do dyrektywy w sprawie interoperacyjno-
Sci kolei;

b) przez wlasciwy organ odwolawczy, o ktérym mowa
wart. 21 ust. 7 dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci
kolei, w przypadku gdy wlasciwy krajowy organ bezpie-
czefistwa wyda decyzje o niedopuszczeniu do eksploata-
¢ji pojazdu kolejowego.

2b.  Agencja moze zostal wezwana przez Komisj¢ do wy-
dania opinii technicznych w sprawie pilnych zmian w TSI,
zgodnie z art. 7 ust. 1 dyrektywy w sprawie interoperacyjno-
Sci kolei.”;

Skresla si¢ art. 11.
Art. 13 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 13

Jednostki notyfikowane

1. Bez uszczerbku dla obowigzkéw Pafistw Czlonkow-
skich w stosunku do wyznaczonych przez nie jednostek no-
tyfikowanych Agencja moze, na wniosek Komisji,
nadzorowac jakos¢ pracy tych jednostek. W odpowiednich
przypadkach przekazuje Komisji opinie.

2. Bez uszczerbku dla obowigzkéw panistw czlonkow-
skich, Agencja — na wniosek Komisji, gdy Komisja zgodnie
z art. 28 ust. 4 dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci kolei
stwierdzi, ze jednostka notyfikowania nie spelnia kryteriéw,
o ktérych mowa w zalgczniku VIII do tej dyrektywy — prze-
prowadza kontrole w celu zapewnienia spelnienia tych kry-
teriéw. Agencja przekazuje Komisji opini¢.”;

Art. 15 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 15

Interoperacyjnos$¢ wspdlnotowego systemu kolei

Bez uszczerbku dla odstepstw przewidzianych w art. 9 dy-
rektywy w sprawie interoperacyjnosci kolei, Agencja na
wniosek Komisji analizuje pod katem interoperacyjnosci kaz-
dy projekt obejmujacy opracowanie lub budowe lub odno-
wienie lub modernizacje podsystemu w sprawie ktérego
zfozono wniosek o finansowanie ze Srodkéw wspdlnoto-
wych. W terminie uzgodnionym z Komisja w zaleznosci od
znaczenia projektu i dostepnych zasobow, ktory to termin
nie moze przekroczy¢ dwoch miesiecy, Agencja wydaje opi-
ni¢ na temat zgodnosci projektu z wlasciwymi TSL”;
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10) Bezposrednio przed art. 16 dodaje si¢ tytul rozdzialu podobnego systemu certyfikacji dla jednostek odpowiedzial-

11)

12)

w brzmieniu:

ROZDZIAL 3a

UTRZYMANIE POJAZDOW?”;
W art. 16 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Zalecenia te s3 spojne z obowigzkami nalozonymi wezes-
niej na przedsigbiorstwa kolejowe, jak przewidziano w art. 4
dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa kolei, oraz na jednost-
ke odpowiedzialng za utrzymanie, jak przewidziano
w art. 14a tej dyrektywy, i w pelni uwzgledniajg mechaniz-
my certyfikacji przedsi¢biorstw kolejowych i jednostek od-
powiedzialnych za utrzymanie.”;

Dodaje si¢ artykut w brzmieniu:

JArtykut 16a

Certyfikacja
utrzymanie

jednostek  odpowiedzialnych  za

1. Do 1 lipca 2010 Agencja wysyta Komisji zalecenie do-
tyczace wdrazania systemu certyfikacji jednostek odpowie-
dzialnych za utrzymanie zgodnie z art. 14a ust. 5 dyrektywy
w sprawie bezpieczefistwa kolei.

Ocena przeprowadzona przez Agencje i wydane przez nig
zalecenie obejmujg w szczegdlnosci przedstawione ponizej
aspekty przy wlasciwym uwzglednieniu zwigzkéw, jakie jed-
nostka odpowiedzialna za utrzymanie moze mie¢ z innymi
stronami, takimi jak posiadacze, przedsigbiorstwa kolejo-
we 1 zarzadcy infrastruktury:

a) kwestia, czy jednostka odpowiedzialna za utrzymanie
dysponuje odpowiednimi systemami, w tym dotyczacy-
mi proceséw operacyjnych i zarzadzania, dla zapewnie-
nia skutecznego i bezpiecznego utrzymania pojazdéw;

b) zawartos¢ i specyfikacje systemu certyfikacji dostosowa-
nego do utrzymania pojazdow;

¢) rodzaj wlasciwych jednostek certyfikacji oraz wymogi,
jakie nalezy nalozy¢ na takie jednostki;

d) format i czas obowigzywania certyfikatow dostarcza-
nych jednostkom odpowiedzialnym za utrzymanie;

e¢) techniczne i operacyjne inspekcje i kontrole.

2. W terminie trzech lat od przyjecia przez Komisjg syte-
mu certyfikacji w zakresie utrzymania, o ktérym mowa
w art. 14a ust. 5 dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa kolei,
Agencja wysyla Komisji sprawozdanie oceniajgce wdrazanie
tego systemu. W tym samym terminie Agencja wysyla takze
Komisji zalecenie w celu okreslenia zawartosci i specyfikacji

13)

14)

nych za utrzymanie innych pojazdéw, takich jak lokomoty-
wy, wagony pasazerskie, elektryczne zespoly trakcyjne (EZT)
oraz zespoly trakcyjne o napedzie spalinowym (ZTS).

3. Agencja analizuje alternatywne $rodki, co do ktérych
podjeto decyzje zgodnie z art. 14a ust. 8 dyrektywy w spra-
wie bezpieczefistwa kolei, w kontekscie swojego raportu
o dzialaniu systemu bezpieczenstwa, o ktérym mowa
w art. 9 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.”;

Bezposrednio po art. 16a dodaje si¢ tytul rozdziatlu
w brzmieniu:

,ROZDZIAL 3b

PERSONEL KOLEJOWY”;

Dodaje si¢ artykut w brzmieniu:

JArtykut 16b

Maszynisci

1. W kwestiach zwigzanych z dyrektywa 2007/59/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdzierni-
ka 2007 r. w sprawie przyznawania uprawniel maszynistom
prowadzacym lokomotywy i pociagi w obrebie systemu ko-
lejowego Wspdlnoty () (zwanej dalej »dyrektywa o maszynis-
tach«) Agencja:

a) przygotowuje projekt wspdlnotowego wzoru licendji,
$wiadectwa i poswiadczonej kopii Swiadectwa oraz ich
cech fizycznych, uwzgledniajac w nim $rodki zapobie-
gajace falszerstwom;

b) wspolpracuje z wlasciwymi organami, tak aby zagwa-
rantowac interoperacyjno$¢ rejestrow licencji i $wia-
dectw maszynistow. W tym celu Agencja przygotuje
projekt podstawowych parametréw rejestréw, ktore
majg zostal utworzone, takich jak dane podlegajace re-
jestracji, ich format i protok6t wymiany danych, prawa
dostepu, okres przechowywania danych, procedury
obowiazujace w przypadkach upadlosci;

¢) przygotowuje projekt wspdlnotowych kryteriéw wybo-
ru egzaminatorow i egzaminow;

d) ocenia postep w przyznawaniu $wiadectw maszynistom,
przekazujac Komisji nie pozniej niz cztery lata po przy-
jeciu podstawowych parametrow rejestrow, jak przewi-
dziano w art. 22 ust. 4 dyrektywy o maszynistach,
sprawozdanie uwzgledniajace w razie potrzeby zmiany,
jakie nalezy wprowadzi¢ w systemie, i dziatania dotyczg-
ce teoretycznego i praktycznego egzaminu sprawdzaja-
cego wiedz¢ zawodowa osob ubiegajacych si¢
o ujednolicone $wiadectwo w odniesieniu do tabo-
ru i odpowiedniej infrastruktury;
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¢) dodnia 4 grudnia 2012 r. przeanalizuje mozliwos¢ uzy-
cia karty elektronicznej laczacej licencje i Swiadectwa
przewidziane w art. 4 dyrektywy o maszynistach i przy-
gotowuje odpowiednig analiz¢ kosztéw i korzysci.
Agencja przygotowuje projekt specyfikacji technicz-
nych i eksploatacyjnych takiej karty;

f) wspomaga wspdlprace Panstw Cztonkowskich we wdra-
zaniu dyrektywy o maszynistach i organizuje odpowied-
nie spotkania z przedstawicielami wlasciwych organéw;

g) na prosbe Komisji przeprowadza analize kosztéw i ko-
rzy$ci stosowania przepiséw dyrektywy o maszynistach
wobec maszynistow pracujacych wylacznie na teryto-
rium Panstwa Czlonkowskiego skladajagcego wniosek.
Analiza kosztow i korzysci obejmuje okres dziesigciu lat.
Analiza kosztow i korzysci jest przedstawiana Komisji
w terminie dwoch lat od utworzenia rejestréw zgodnie
z art. 37 pkt 1 dyrektywy o maszynistach;

h) jezeli Komisja zwrdcita si¢ z takg prosba, przeprowadza
kolejng analize¢ kosztéw i korzysci, ktéra ma zostaé
przedstawiona Komisji nie pdzniej niz 12 miesigcy przed
wyga$nigciem okresowego zwolnienia przyznanego
ewentualnie przez Komisje;

i) zapewnia zgodno$¢ systemu ustanowionego na mocy
art. 22 ust. 2 lit. a) i b) dyrektywy o maszynistach z roz-
porzadzeniem WE nr 45/2001 Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie oséb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobo-
wych przez instytucje i organy wspdlnotowe i o swo-
bodnym przeplywie takich danych ().

2. W kwestiach zwigzanych z dyrektywg o maszynistach
Agencja wydaje zalecenia dotyczace:

a) zmiany kodéw wspdlnotowych réznych typow w ra-
mach kategorii A i B, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 dy-
rektywy o maszynistach;

b) kodéw oznaczajacych informacje dodatkowe lub
przeciwwskazania zdrowotne w zakresie korzystania
z licencji okreslone przez wlasciwy organ zgodnie z za-

tacznikiem II do dyrektywy o maszynistach.

3. Agengja moze zwrdcié si¢ do wiasciwych organéw
z uzasadnionym wnioskiem o informacje o statusie licencji
maszynistow.

() Dz.U.L 3151z 3.12.2007, s. 51.
(") Dz.U.L 8z 12.1.2001, s. 1.7

15) Dodaje si¢ artykut w brzmieniu:

16

17

18

=

~

=

LJArtykut 16¢
Pozostaly personel obstugi pociagu

Zgodnie z art. 28 dyrektywy o maszynistach Agencja w spra-
wozdaniu przedstawionym do dnia 4 czerwca 2009 r. i przy
uwzglednieniu TSI dotyczacych sterowania i zarzgdzania ru-
chem  kolejowym, opracowanych na  podstawie
dyrektyw 96/48/WE i 2001/16/WE, okresla profil i zadania
pozostatych czlonkéw personelu, ktérzy wykonujg zadania
o szczegblnym znaczeniu ze wzgledu na bezpieczen-
stwo i ktorych kwalifikacje zawodowe stuzg bezpieczenistwu
kolejowemu, ktdre to profil i zadania powinny by¢ regulo-
wane na poziomie wspolnotowym przez system licencji lub
$wiadectw, ktéry moze by¢ podobny do systemu ustanowio-
nego na mocy dyrektywy o maszynistach.”;

W art. 17 tytul i ust. 1 otrzymujg brzmienie:

JArtykut 17

Kompetencje zawodowe i szkolenie

1. Agencja wydaje zalecenia okreslajace wspélne kryteria
definiowania kompetencji zawodowych i oceny personelu
w przypadku personelu zajmujacego si¢ eksploatacja i utrzy-
maniem systemu kolei, ktory nie jest objety art. 16b lub 16¢.”;

Bezposrednio po art. 17 dodaje si¢ tytul rozdziatu
w brzmieniu:

+ROZDZIAL 3c

REJESTRY I OGOLNODOSTEPNE BAZY DANYCH AGEN(JI”;
Art. 18 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 18
Rejestry

1. Agengcja sporzadza i zaleca Komisji wspélne specyfika-
c¢je w odniesieniu do:

a) krajowych rejestréw pojazdéw zgodnie z art. 33 dyrek-
tywy w sprawie interoperacyjnosci kolei, w tym ustalen
dotyczacych wymiany danych i standardowego formu-
larza wniosku o rejestracje;

b) europejskiego rejestru dopuszczonych typoéw pojazdéw
zgodnie z art. 34 dyrektywy w sprawie interoperacyjno-
§ci kolei, w tym ustalen dotyczacych wymiany danych
z krajowymi organami bezpieczenstwa;

¢) rejestru infrastruktury zgodnie z art. 35 dyrektywy
w sprawie interoperacyjnosci kolei.
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19)

2. Agencja sporzadza i utrzymuje rejestr typow pojazdéw
dopuszczonych przez Panstwa Czlonkowskie do eksploata-
¢ji w sieci kolejowej na terytorium Wspdlnoty zgodnie
z art. 34 dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci kolei.
Agencja przygotowuje réwniez projekt wzoru deklaracji
zgodnosci typu zgodnie z art. 26 ust. 4 tej dyrektywy.”;

Art. 19 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 19

Umozliwianie dost¢gpu do dokumentéw i rejestrow

1. Agengja upublicznia nastepujace dokumenty i rejestry
przewidziane w dyrektywie w sprawie interoperacyjnosci ko-
lei oraz dyrektywie w sprawie bezpieczefistwa kolei:

a) deklaracje WE weryfikacji podsysteméw;

b) deklaracje WE zgodnosci elementéw dostepnych krajo-
wym organom bezpieczefistwa;

¢) licencje wydane zgodnie z dyrektywa 95/18/WE;

d) certyfikaty bezpieczenistwa wydane zgodnie z art. 10 dy-
rektywy w sprawie bezpieczenstwa kolei;

e) sprawozdania z dochodzeni przestane Agencji zgodnie
z art. 24 dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa kolei;

f)  krajowe przepisy, o ktérych Komisja jest informowana
zgodnie z art. 8 dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa
kolei oraz art. 5 ust. 6 i 17 ust. 3 dyrektywy w sprawie
interoperacyjnosci kolei;

g) odnosnik do krajowych rejestrow pojazdow;
h) odno$nik do rejestréw infrastruktury;
i) europejski rejestr dopuszczonych typow pojazddw;

j)  rejestr wnioskdw o zmiany i planowane zmiany specy-
fikacji ERTMS;

k) rejestr oznaczen posiadaczy pojazdow prowadzony
przez Agencje zgodnie z TSI dotyczacymi funkcjonowa-
nia ruchu kolejowego i zarzadzania nim.

2. Uzgodnienia praktyczne regulujace przekazywanie do-
kumentéw, o ktorych mowa w ust. 1, s3 omawiane i uzgad-
niane przez Panstwa Czlonkowskie i Komisje na podstawie
projektu przygotowanego przez Agencje.

3. Podczas przekazywania dokumentéw, o ktérych mowa
w ust. 1, zainteresowane jednostki moga wskazywa¢, ktére
dokumenty nie moga zosta¢ upublicznione ze wzgledow
bezpieczenstwa.

20

21

~

~

4. Krajowe organy odpowiedzialne za wydawanie doku-
mentéw, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢) i d), powiadamiaja
Agencje w terminie jednego miesigca o kazdej poszczegdlnej
decyzji dotyczacej wydania, odnowienia, zmiany lub wyco-
fania tych dokumentéw.

5. Agencja moze doda¢ do publicznie dostepnej bazy da-
nych kazdy jawny dokument lub odnoénik, ktére sg istotne
w zwigzku z celami niniejszego rozporzadzenia.”;

Tytul rozdzialu 4 otrzymuje brzmienie:

~LADANIA SPECJALNE”;

Dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 21a
ERTMS

1. Agencja, w koordynacji z Komisja, podejmuje si¢ rea-
lizacji zadan okre§lonych w ust. 2-5 w celu:

a) zapewnienia spéjnego rozwoju ERTMS;

b) przyczynienia si¢ do wspierania zgodnos$ci wyposazenia
ERTMS wdrozonego w panstwach czlonkowskich
z obowigzujgcymi specyfikacjami.

2. Agencja wprowadza procedure dotyczacg obslugi
wnioskow w sprawie zmiany specyfikacji ERTMS. W tym
celu Agencja ustanawia i prowadzi rejestr wnioskéw w spra-
wie zmiany i planowanych zmian specyfikacji ERTMS.

Agencja zaleca przyjecie nowej wersji wylacznie wowczas,
gdy poprzednia wersja zostala wprowadzona w wystarczaja-
cym zakresie. Opracowywanie nowych wersji nie powinno
wplywac na zakres wprowadzania ERTMS, stabilnos¢ specy-
fikacji konieczng dla optymalizacji produkcji wyposazenia
ERTMS, zwrotu nakladéw zwiazanych z inwestycjami przed-
sigbiorstw kolejowych oraz skutecznego planowania wpro-
wadzania ERTMS.

3. Agencja wspiera prace Komisji nad opracowaniem pla-
nu UE dotyczacego wprowadzenia ERTMS i koordynacja
prac instalacyjnych ERTMS wzdluz transeuropejskich kory-
tarzy transportowych.

4. Agencja opracowuje strategi¢ zarzadzania réznymi
wersjami ERTMS w celu zapewnienia kompatybilnosci tech-
nicznej i operacyjnej sieci i pojazdéw wyposazonych w r6z-
ne wersje ERTMS oraz zapewnienia zachgt sprzyjajacych
szybkiemu wdrazaniu obowiazujacej wersji oraz ewentual-
nych nowszych wersji.
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Zgodnie z art. 6 ust. 9 dyrektywy w sprawie interoperacyj-
nosci kolei Agencja zapewnia kompatybilno$¢ wsteczng ko-
lejnych wersji wyposazenia ERTMS z poprzednimi wersjami,
poczawszy od wersji przyjetej przez Komisje w dniu
23 kwietnia 2008 r.

W odniesieniu do wyposazenia ERTMS, ktére zostalo do-
puszczone do eksploatacji przed 23 kwietnia 2008 r. lub
ktérego instalacja lub aktualizacja byla w tym terminie na
zaawansowanym etapie wprowadzania, Agencja przygoto-
wuje sprawozdanie oceniajace, w ktérym okresla:

a) dodatkowe koszty, jakie poniosg podmioty, ktére wpro-
wadzily wczesniejsza wersje, wskutek wprowadzenia
wersji przyjetej przez Komisj¢ dnia 23 kwietnia 2008 r.;

b) wszelkie mozliwe mechanizmy, w tym finansowe,
wspierania przejScia z wersji wczeSniejszych na wersje,
o ktérej mowa w lit. a).

Komisja podejmuje odpowiednie $rodki w ciggu jednego
roku od terminu otrzymania sprawozdania oceniajgcego
Agendji.

5. Agengja ustanawia grupe roboczg ad hoc jednostek no-
tyfikowanych i przewodniczy jej w celu zbadania, czy pro-
cedury WE dotyczace weryfikacji prowadzonej przez
jednostki notyfikowane w kontekscie okreslonych projektow
ERTMS byly stosowane w sposéb spdjny. Agencja wspolpra-
cuje takze z krajowymi organami bezpieczefistwa w celu
zbadania, czy procedury dotyczace zezwolen na dopuszcze-
nie do eksploatacji sg stosowane w sposéb spojny. W przy-
padku, gdy Agencja ustala, Ze istnieje ryzyko braku zgodnosci
technicznej i operacyjnej migdzy sieciami i pojazdami posia-
dajacymi wyposazenie podlegajace tym procedurom, nie-
zwlocznie powiadamia o tym Komisje, ktéra podejmuje
odpowiednie $rodki.

6. W przypadku pojawienia si¢ technicznych niezgodno-
$ci miedzy sieciami i pojazdami w kontekscie okreslonych
projektéw ERTMS, jednostki notyfikowane i krajowe organy
bezpieczenstwa zapewniaja, aby Agencja byla w stanie otrzy-
mywaé wszelkie istotne informacje dotyczace stosowanych
procedur weryfikacyjnych »WE« i dopuszczania do eksploata-
Gji, a takze warunkéw operacyjnych. W razie potrzeby Agen-
cja zaleca Komisji odpowiednie dzialania.

7. Agencja ocenia proces certyfikacji wyposazenia
ERTMS, przekazujac Komisji do dnia 1 stycznia 2011 spra-
wozdanie zawierajace w razie potrzeby zalecenia zmian, kté-
re nalezy wprowadzic.

8. Na podstawie sprawozdania, o ktérym mowa w ust. 7,
Komisja ocenia koszty i korzysci wykorzystania pojedyncze-
go typu wyposazenia laboratoryjnego, pojedynczego toru
referencyjnego i/lub pojedynczej jednostki certyfikacji na
szczeblu Wspdlnoty. Taka jednostka certyfikacji powinna
by¢ zgodna z kryteriami zalacznika VIII dyrektywy w spra-
wie interoperacyjnosci kolei. Komisja moze przedstawic
sprawozdanie, oraz, w razie koniecznosci, przedtozy¢ wnio-
sek legislacyjny w celu ulepszenia systemu certyfikacji
ERTMS.

22

—

Artykut 21b

Pomoc udzielana Komisji

1. W granicach okre$lonych w art. 30 ust. 2 lit. b) Agen-
cja na wniosek Komisji wspomaga Komisj¢ we wdrazaniu
prawodawstwa wspdlnotowego majacego na celu zwigksze-
nie stopnia interoperacyjnosci systeméw kolei i opracowa-
nie wspdlnego podejicia do bezpieczenstwa europejskiego
systemu kolei.

2. Zakres i czas trwania tej pomocy s3 ograniczone,
a udzielana jest ona bez uszczerbku dla wszystkich innych
zadan przydzielonych Agencji na mocy niniejszego rozpo-
rzadzenia; pomoc ta moze obejmowac:

a) informowanie na temat sposobéw wdrazania poszcze-
gblnych aspektéw prawodawstwa wspdlnotowego;

b) doradztwo techniczne w kwestiach wymagajacych
szczegolnej wiedzy 1 umiejetnosci;

¢) gromadzenie informacji dzigki wspélpracy krajowych
organéw bezpieczefistwa z jednostkami prowadzacymi
dochodzenia przewidzianej w art. 6 ust. 5.

3. Dyrektor Wykonawczy przekazuje Radzie Administra-
cyjnej co najmniej raz w roku sprawozdanie w sprawie wy-
konania niniejszego artykulu, w tym jego wplywu na
zasoby.”.

Art. 24 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Bez uszczerbku dla art. 26 ust. 1, personel Agencji
sklada sie z:

— pracownikéw tymczasowych zatrudnionych przez
Agencje na okres nieprzekraczajacy pieciu lat, wybra-
nych sposréd fachowcow z danego sektora na podsta-
wie ich kwalifikacji i do$wiadczenia w zakresie
bezpieczenstwa i interoperacyjnosci kolei,

— urzednikéw wyznaczonych lub oddelegowanych przez
Komisj¢ lub Panistwa Cztonkowskie na okres nieprzekra-
czajacy pieciu lat, oraz

— innych pracownikéw, zgodnie z warunkami zatrudnie-
nia innych pracownikéw Wspélnot Europejskich, wyko-
nujacych prace wdrozeniowe lub biurowe.

Podczas pierwszych 10 lat dzialania Agencji okres 5 lat,
o ktérym mowa w pierwszym tiret pierwszego akapitu, moze
zostaé przedluzony o kolejny okres nieprzekraczajacy 3 lat,
jezeli jest to wymagane ze wzgledu na cigglo$¢ swiadczenia

ustug.”;
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23) Art. 25 otrzymuje brzmienie: ¢) przemyst kolejowy;

24)

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

,¢) przyjmuje do dnia 30 listopada kazdego roku i po
wzigciu pod uwage opinii Komisji program prac
Agencji na nastepny rok i przedklada go Paistwom
Czlonkowskim, Parlamentowi Europejskiemu, Ra-
dzie i Komisji. Program prac jest przyjmowany bez
uszczerbku dla corocznej wspolnotowej procedury
budzetowej. Jezeli w terminie 15 dni od daty przy-
jecia programu prac Komisja wyrazi swoja dezapro-
bate wobec programu, Rada Administracyjna
ponownie analizuje program i przyjmuje go po
ewentualnych poprawkach w terminie dwdch mie-
siecy w drugim czytaniu wigkszo$cig dwoch trze-
cich gloséw, w tym gloséw przedstawicieli Komisji,
albo jednoglosnie przez przedstawicieli Panstw
Czlonkowskich;”;

b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:
,3.  Program prac Agencji okresla cele kazdego dzia-
tania. Zasada jest, ze kazde dzialanie lub kazdy wynik sa
przedmiotem sprawozdania przedkladanego Komisji.”.
Art. 26 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1.  Rada Administracyjna sklada si¢ z jednego przedsta-
wiciela kazdego Panistwa Czlonkowskiego i czterech przed-
stawicieli Komisji oraz sze$ciu przedstawicieli bez prawa
glosu reprezentujacych na poziomie europejskim nastepuja-
ce grupy:

a) przedsigbiorstwa kolejowe;

b) zarzadcéw infrastruktury;

25)

26)

d) zwigzki zawodowe;
e) pasazerow;
f)  klientéw przewozow towarowych.

Dla kazdej z tych grup Komisja powoluje przedstawiciela i je-
go zastepce na podstawie listy czterech oséb przedlozonej
przez poszczeg6lne organizacje europejskie, majgc na uwa-
dze zapewnienie odpowiedniej reprezentacji wszystkich
interesow.

Czlonkowie rady, jak rowniez ich zastgpcy sa powolywani na
podstawie odpowiedniego doswiadczenia i wiedzy.”;

Art. 33 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W celu wypehienia zadan powierzonych Agencji na
mocy art. 9, 9a, 10, 13 i 15, moze ona przeprowadzac wi-
zyty w Pafistwach Czlonkowskich zgodnie z polityka okre-
Slong przez Rade Administracyjng. Wladze krajowe tych
Panstw Czlonkowskich ulatwiaja prace personelu Agencji.”;

Art. 36 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Agencja pozostaje otwarta na uczestnictwo krajow eu-
ropejskich i krajow objetych europejska polityka sasiedztwa,
ktore zawarly ze Wspoélnotg Europejska umowy przewiduja-
ce przyjecie i zastosowanie przez te kraje prawa wspélnoto-
wego w dziedzinie objetej niniejszym rozporzadzeniem.”.

Artykut 2

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

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

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w 16 grudnia 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
B. LE MAIRE
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1336/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r.
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 w celu dostosowania go do rozporzadzenia (WE)
nr 12722008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)
PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ, (4)  Analiza  potencjalnego  wplywu  zastapienia

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspolnote Europejska,
w szczegolnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinig Komitetu

Ekonomiczno-Spolecznego (1),

Europejskiego

stanowiac zgodnie z procedurg okre$long w art. 251 Traktatu (2),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasy-
fikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (3)
przewidziano ujednolicenie klasyfikacji i oznakowania
substancji i mieszanin we Wspdlnocie. Rozporzadzenie to
zastgpi dyrektywe Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerw-
ca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do
klasyfikowania, pakowania i etykietowania substancji nie-
bezpiecznych (%) oraz dyrektywe 1999/45/WE Parlamen-
tu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i admi-
nistracyjnych panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw
niebezpiecznych ().

(2) W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 skorzystano
z dodwiadczen plynacych z dyrektyw 67/548/EWG i
1999/45/WE oraz zawarto kryteria dotyczace klasyfika-
Gji i oznakowania substancji i mieszanin przewidziane
przez globalnie zharmonizowany system klasyfika-
¢ji i oznakowania chemikaliow (GHS) przyjety na pozio-
mie miedzynarodowym w ramach Organizacji Narodéw
Zjednoczonych.

(3)  Niektore przepisy w sprawie klasyfikacji i oznakowania
ustanowione w dyrektywach 67/548/EWG i 1999/45/WE
stuzg réwniez zastosowaniu innych przepisow prawa
wspoélnotowego, takich jak przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. w sprawie detergentow (°).

(') Dz.U. C 120 z 16.5.2008, s. 50.

(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 3 wrzesnia 2008 r. (dotych-
czas nieopublikowana w Dzienniku Urz¢dowym) i decyzja Rady
z dnia 28 listopada 2008 r.

) Dz.U.L 353z 31.12.2008, s. 1.

4 Dz.U. 196 z 16.8.1967,s. 1.

) Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1.

) Dz.U.L 104 z 8.4.2004, s. 1.

dyrektyw 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz wprowadze-
nia kryteriow GHS doprowadzita do wniosku, ze nalezy
utrzymaé  zakres stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 648/2004 przy dostosowaniu odestan do tych dyrek-
tyw w tym akcie prawnym.

(5)  Pelne przejscie od kryteriéw dotyczacych klasyfikacji za-
wartych w dyrektywach 67/548 EWG i 1999/45/WE po-
winno zakonczy¢ si¢ w dniu 1 czerwca 2015 r. Wytworcy
detergentoéw sa producentami, importerami lub dalszymi
uzytkownikami w rozumieniu rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 i powinni w zwigzku z tym mie¢ mozli-
wos$¢ dostosowania do tego przejScia, zgodnie z niniej-
szym rozporzgdzeniem, w podobnych ramach czasowych
jak te wskazane w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008.

(6)  Nalezy zmieni¢ odpowiednio rozporzadzenie (WE)
nr 648/2004,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzgdzeniu (WE) nr 6482004

W rozporzadzeniu (WE) nr 648/2004 wprowadza si¢ nastepuja-
ce zmiany:

1) wyrazy ,preparat” lub ,preparaty” w rozumieniu art. 3 ust. 2
rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskie-
goiRady (7), w jego brzmieniu z dnia 30 grudnia 2006 r., za-
stepuje  si¢  odpowiednio wyrazami ,mieszanina” lub
,mieszaniny” w calym tekscie z zachowaniem odpowiednich
form gramatycznych;

2) wart. 9 ust. 1 zdanie wprowadzajace otrzymuje nastepujace
brzmienie:

,Bez uszczerbku dla art. 45 rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grud-
nia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (), producenci wprowadzajacy do ob-
rotu substancje lub preparaty objete niniejszym rozporzadze-
niem powinni udostepnial wilasciwym urzedom panstw
cztonkowskich:

() Dz.U.L 353 z 31.12.2008, s. 1.”

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1; sprostowanie w: Dz.U. L 136
7 29.5.2007, s. 3.
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3) artykul. 11 ust. 1 otrzymuje nastgpujace brzmienie: Artykut 2
Wejscie w zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po

»1. Przepisy ust. 2 do 6 nie naruszajg przepisow odnosza- jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
cych sie do klasyfikacji, oznakowania i pakowania substan-
qji i mieszanin w rozporzadzaniu (WE) nr 1272/2008”. Artykut 1 pkt 2 i 3 stosuje si¢ od dnia 1 czerwca 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 grudnia 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1337/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r.

ustanawiajace instrument umozliwiajacy szybkie reagowanie na gwaltowny wzrost cen Zywnosci
w krajach rozwijajacych sig

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
a w szczeg6lnosci jego art. 179 ust. 1,

uwzgledniajgc wniosek Komisji,

stanowiac zgodnie z procedurg okre$long w art. 251 Traktatu (),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Ze wzgledu na wahania cen zZywnosci w dramatycznej sy-
tuacji znalazlo si¢ wiele krajow rozwijajacych sig i ich lud-
no$é. Ten kryzys zywnosciowy, ktéremu towarzysza
kryzys finansowy i energetyczny, oraz pogarszanie si¢ wa-
runkéw Srodowiskowych sprawia, ze kolejnym setkom
milion6éw ludzi grozi skrajne ubéstwo, gt6d i niedozywie-
nie, stad konieczna jest wigksza solidarno$¢ z tymi spo-
tecznosciami. Wszystkie dane dotyczace kondycji rynkéw
zywnosciowych wskazuja na to, ze skrajne wahania cen
zywnosci moga wystegpowaé rowniez w najblizszych
latach.

Jako uzupelnienie istniejgcych obecnie instrumentéw po-
lityki rozwojowej Unii Europejskiej, na mocy niniejszego
rozporzadzenia powinien zatem zostaé ustanowiony in-
strument finansowy umozliwiajacy szybkie reagowanie na
kryzys wywotany zmiennymi cenami zywnosci w krajach
rozwijajacych sie.

Zgodnie z europejskim konsensusem w sprawie rozwo-
ju (3) przyjetym przez Radg i przedstawicieli rzadow pan-
stw czlonkowskich zebranych w Radzie, Parlament
Europejski i Komisje w dniu 20 grudnia 2005 r., Wspdl-
nota Europejska (zwana dalej ,Wsp6lnotg”) bedzie nadal
pracowala na rzecz poprawy bezpieczenstwa zywnoscio-
wego na poziomie miedzynarodowym, regionalnym i kra-
jowym, a niniejsze rozporzadzenie powinno przyczynié
sie do realizacji tego celu.

(") Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 4 grudnia 2008 r. (dotych-

czas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja Rady
z dnia 16 grudnia 2008 r.

() Wspdlne o$wiadczenie Rady i przedstawicieli rzadoéw pafstw czlon-

kowskich zebranych w Radzie, Parlamentu Europejskiego i Komisji
w sprawie polityki rozwojowej Unii Europejskiej: ,Konsensus europej-
ski” (Dz.U. C 46 7 24.2.2006, s. 1).

4

W dniu 22 maja 2008 r. Parlament Europejski przyjat re-
zolucje w sprawie rosngcych cen zywnosci w Unii Euro-
pejskiej i w krajach rozwijajacych sie, w ktérej wezwal
Rad¢ do zapewnienia spdjnosci wszystkich strategii poli-
tycznych dotyczacych zywnosci, na poziomie krajo-
wym i miedzynarodowym, majacych stuzy¢ realizacji
prawa do pozywienia.

Na posiedzeniu w dniu 20 czerwca 2008 r. Rada Europej-
ska zdecydowanie potwierdzila swoje zobowigzanie do
osiggniecia zbiorowej wielkosci oficjalnej pomocy rozwo-
jowej (ODA) w wymiarze 0,56 % dochodu narodowego
brutto (DNB) do roku 2010 oraz 0,7 % DNB do roku 2015,
zgodnie z zapisem w konkluzjach Rady z dnia 24 ma-
ja 2005 r, konkluzjach Rady Europejskiej z 16-17 czerw-
ca 2005 r. oraz konsensusem europejskim w sprawie
rozZwoju.

Przyznajac w swoich konkluzjach z dnia 20 czerwca 2008,
ze wysokie ceny zywnosci maja wplyw na najubozsze spo-
teczenstwa na Swiecie i stanowig zagrozenie dla postepow
w osigganiu wszystkich milenijnych celéw rozwoju (MCR),
Rada Europejska przyjela plan dzialania UE w zakresie mi-
lenijnych celéw rozwoju, w ktérym o$wiadcza, ze UE jest
zobowigzana — zgodnie z deklaracja konferencji Organi-
zacji Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia i Rolnic-
twa (FAO), przyjeta przez Konferencje Wysokiego
Szczebla FAO w sprawie Bezpieczefistwa Zywnosci na
Swiecie w dniu 5 czerwca 2008 r. (,deklaracja Konferendji
FAO") — do promowania $wiatowego partnerstwa w dzie-
dzinie wyzywienia i rolnictwa oraz ze pragnie odgrywac
istotng role w wypelnianiu do 2010 r. brakéw w finanso-
waniu w dziedzinie rolnictwa, bezpieczenistwa zaopatrze-
nia w zywno$¢ i rozwoju obszaréw wiejskich.

Rada Europejska stwierdzita réwniez, ze w tym celu Unia
Europejska bedzie wspieraé bardziej skoordynowa-
ne i dlugofalowe dziatania miedzynarodowe w odpowie-
dzi na obecny kryzys zywnosciowy, w szczeg6lnosci na
forum Organizacji Narodéw Zjednoczonych (ONZ)
oraz migdzynarodowych instytucji finansowych, ze przyj-
muje z zadowoleniem ustanowienie przez Sekretarza Ge-
neralnego ONZ grupy zadaniowej wysokiego szczebla ds.
Swiatowego kryzysu bezpieczefstwa zywnosciowego oraz
jest zdecydowana wypetni¢ swoja role we wprowadzaniu
w zycie deklaracji Konferencji FAO. W tym wzgledzie Gru-
pa zadaniowa ONZ przyjela kompleksowe ramy dziata-
nia (CAF), a organizacje mig¢dzynarodowe i regionalne
uruchomily wlasne inicjatywy. Rada Europejska stwierdzi-
fa  réwniez, ze Unia Europejska bedzie wspieraé
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zdecydowane dzialania w zakresie podazy towaréw rol-
nych w krajach rozwijajacych si¢, w szczeg6lnosci przez
zapewnianie niezbednych zasobéw finansowych na $rod-
ki produkgji rolnej oraz pomocy w wykorzystywaniu in-
strumentéw zarzadzania ryzykiem rynkowym, ze Unia
Europejska wydatnie zwigkszy swoje wsparcie dla publicz-
nych i prywatnych inwestycji w rolnictwie, a w szerszym
zakresie bedzie zachecal kraje rozwijajace si¢ do opraco-
wywania lepszych polityk rolnych, tak by w szczegdlnosci
wspiera¢ bezpieczenstwo zywnoSciowe oraz wzmocnic in-
tegracje regionalng oraz ze Unia Europejska uruchomi po-
nadto $rodki stuzace finansowaniu — poza pomoca
zywno$ciowa — sieci bezpieczenstwa wspierajacych ubo-
gie i stabsze grupy spoleczne.

Do przeciwdzialania skutkom i przyczynom wysokich cen
zywnosci potrzebne sa bardzo duze Srodki finansowe i ma-
terialne. W dzialaniach powinna uczestniczy¢ cala wspol-
nota miedzynarodowa, a Wspdlnota dolozyla wszelkich
staran, aby jej wklad byl odpowiedni. Na posiedzeniu
w dniu 20 czerwca 2008 r. Rada Europejska z zadowole-
niem przyjela wyrazony przez Komisje zamiar przedloze-
nia wniosku w sprawie nowego funduszu, z ktérego
w granicach obecnych perspektyw finansowych miatoby
by¢ wspierane rolnictwo krajéw rozwijajacych sie.

Strategia Komisji powinna polega¢ w szczeg6lnosci na
stworzeniu silnych zachet do zwigkszenia podazy przez
rolnikéw w krajach rozwijajacych si¢ w perspektywie krot-
ko- i $rednioterminowej, a jednocze$nie zmierzaé do
znacznego zmniejszenia negatywnych skutkéw wahan cen
zywnoSci w najbiedniejszych krajach. Zwigkszenie podazy
jest takze w interesie Wspdlnoty, poniewaz zmniejszytoby
obecng presj¢ na ceny produktéw rolnych.

Wspdlnota dysponuje kilkoma instrumentami umozliwia-
jacymi udzielanie pomocy rozwojowej w perspektywie
dlugoterminowej, w szczegdlnosci rozporzadzeniem (WE)
nr 1905/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. ustanawiajagcym instrument finansowa-
nia wspolpracy na rzecz rozwoju (') oraz Europejskim
Funduszem Rozwoju, umozliwiajacym udzielanie pomo-
cy rozwojowej krajom Afryki, Karaibow i Pacyfiku (AKP)
oraz krajom i terytorium zamorskim (zwanym dalej
,EDF"), ktére zostaly ostatnio zaprogramowane zgodnie
ze $rednio- i dlugookresowymi priorytetami rozwojowy-
mi krajéw kwalifikujgcych si¢. Przeprogramowanie tych
instrumentdw na szerokg skale w celu zaradzenia skutkom
kryzysu w perspektywie krétkoterminowej zagrazaloby
réwnowadze i spéjnosci pomigdzy istniejacymi strategia-
mi wspolpracy z tymi krajami. Wspélnota ma takze do

(1) Dz.U.L 378 z 27.12.2006, s. 41.

(11)

(12)

(13)

(14)

dyspozycji rozporzadzenie Rady (WE) nr 125796 z dnia
20 czerwca 1996 r. dotyczace pomocy humanitarnej (2),
ktére umozliwia $wiadczenie pomocy nadzwyczajnej, oraz
rozporzadzenie (WE) nr 17172006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 15 listopada 2006 r. ustanawiajace in-
strument na rzecz stabilnosci (3).

Instrumenty te zostaly juz jednak uruchomione lub prze-
programowane w 2008 r. tak, aby w jak najwigkszym
stopniu przeciwdzialaé negatywnym skutkom wahan cen
zywnosci w krajach rozwijajacych sie. W bardzo ograni-
czonym zakresie podobnie mozna byloby postapi¢
w 2009 r., co jednak w duzej mierze nie wystarczyloby na
pokrycie potrzeb.

Dlatego nalezy przyja¢ odrebny instrument finansowy,
uzupelniajgcy istniejace zewnetrzne instrumenty finanso-
wania, aby méc podejmowacé pilne i uzupelniajace $rodki
majgce zaradzi¢ skutkom obecnych wahan cen Zywnosci
w krajach rozwijajacych sie.

Pomocg udzielang na podstawie niniejszego rozporzadze-
nia nalezy zarzadzac tak, aby zwickszy¢ podaz $rodkow
spozywczych dla spolecznosci lokalnych.

Srodki przyjete w ramach niniejszego instrumentu finan-
sowanie powinny pomaga¢ krajom rozwijajacym si¢
w zwigkszeniu produkeji rolnej w nastepnych sezonach,
w szybkim reagowaniu na pilne potrzeby tych krajéw i ich
ludnosci, oraz w podejmowaniu podstawowych dzialan
niezbednych do zapobiezenia w jak najwigkszym stopniu
kolejnym kryzysom zywno$ciowym, jak réwniez powin-
ny przyczynia¢ si¢ do tagodzenia skutkéw wahan cen zyw-
noéci na $wiecie, z korzyscig dla oséb najubozszych,
rolnikéw matorolnych, a takze dla europejskich
konsumentéw i rolnik6w.

Z samego charakteru $rodkéw przewidzianych w niniej-
szym rozporzadzeniu wynika, ze niezbedne jest ustano-
wienie skutecznych, elastycznych, przejrzystych procedur
decyzyjnych umozliwiajacych szybkie finansowanie tych
dzialan i zakladajacych intensywng wspélprace miedzy
wszystkimi instytucjami, ktérych to dotyczy.

Nalezy zapewni¢ sp6jnos¢ i cigglos¢ miedzy Srodkami
krétkoterminowymi, ktére majg na celu poméc spotecz-
no$ciom bezposrednio i najbardziej dotknigtym rosngcy-
mi lub wahajacymi si¢ cenami zywnosci, oraz $rodkami
bardziej ustrukturyzowanymi majacymi na celu zapobie-
zenie powtérnemu wystgpieniu obecnego kryzysu
zZywnosciowego.

() DzU.L 163z 2.7.1996, s. 1.
() Dz.U. L 327 z 24.11.2006, s. 1.
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(17)  Konieczne jest zapewnienie ochrony intereséw finanso-
wych Wspélnoty zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE,
Euratom) nr 2988/95 z dnia 18 grudnia 1995 r. w spra-
wie ochrony intereséw finansowych Wspélnot Europej-
skich (1), rozporzadzeniem Rady (Euratom, WE)
nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontro-
li na miejscu oraz inspekcji przeprowadzanych przez Ko-
misje w celu ochrony intereséw finansowych Wspdlnot
Europejskich przed naduzyciami finansowymi i innymi
nieprawidlowosciami (%) oraz rozporzadzeniem (WE)
nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
25 maja 1999 r. dotyczacym dochodzen prowadzonych
przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢
Finansowych (OLAF) (3).

(18)  Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie moga by¢
osiggnigte w sposob wystarczajacy przez panstwa czlon-
kowskie, natomiast z uwagi na rozmiary niezbednych
dziatan, mozliwe jest lepsze ich osiggnigcie na poziomie
Wspdlnoty, Wspdlnota moze przyjac srodki zgodnie z za-
sada pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu. Zgodnie
z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, ni-
niejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest ko-
nieczne do osiaggnigcia tych celéw.

(19)  Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadze-
nia powinny zostal przyjete zgodnie z decyzja
Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawia-
jaca warunki wykonywania uprawnien wykonawczych
przyznanych Komisji (4).

(20)  Poszczegdlne instrumenty na rzecz rozwoju i niniejszy in-
strument finansowania sa stosowane tak, aby zapewni¢
cigglos¢ wspolpracy, szczegélnie w odniesieniu do
przejScia od pomocy nadzwyczajnej do Srodkow
$rednio- i dlugoterminowych. Niniejsze rozporzadzenie
powinno wchodzi¢ w zakres dlugoterminowej strategii
zwigkszania bezpieczenstwa zaopatrzenia w zywno$¢
w krajach rozwijajacych si¢ w oparciu o ich wlasne
potrzeby i plany.

(21) W celu zapewnienia skutecznosci $rodkéw przewidzia-
nych w niniejszym rozporzadzeniu oraz ze wzgledu na ich
pilny charakter, powinno ono wej$¢ w zycie nastepnego
dnia po jego opublikowaniu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot i zakres

1. Wspdlnota finansuje $rodki majace na celu udzielenie szyb-
kiej i bezposredniej reakcji na wahania cen Zywnosci w krajach
rozwijajacych si¢, przede wszystkim w okresie pomigedzy udzie-
leniem pomocy nadzwyczajnej a nawigzaniem wspolpracy na
rzecz rozwoju w perspektywie $rednio- i dlugoterminowe;.

1

() Dz.U.L 312z 23.12.1995, s. 1.
() Dz.U.L 292z 15.11.1996, s. 2.
() Dz.U.L 136z 31.5.1999,s. 1.
*

4

Dz.U.L 184z 17.7.1999,s. 23.

2. Srodki, o ktérych mowa w ust. 1, przynosza korzysci kra-
jom rozwijajgcym sie, rozumianym zgodnie z definicjg Komitetu
Pomocy Rozwojowej Organizacji Wspolpracy Gospodar-
czej i Rozwoju (OECD/DAC), oraz ich ludnosci, zgodnie z poniz-
szymi przepisami.

Srodki te przyjmowane s zgodnie z procedur, o ktérej mowa
w art. 13 ust. 2. Umozliwiajg one sfinansowanie inicjatyw wspie-
rajacych realizacje celéw w niniejszego rozporzadzenia.

3. Zawsze kiedy bedzie to wykonalne, programy dzialania
wdrazane przez podmioty kwalifikujace si¢ do finansowania na
podstawie art. 4 ust. 1 sporzadzane s3 w porozumieniu z organi-
zacjami spoleczefistwa obywatelskiego, a wdrazanie projekt6w fi-
nansowanych poprzez niniejszy instrument finansowania
obejmuje takie organizacje.

4. Aby zoptymalizowaé uzyteczno$¢ i skutki niniejszego roz-
porzadzenia, Srodki nalezy skoncentrowaé na ograniczonej liscie
priorytetowych panstw docelowych, okreslonych na podstawie
zestawu kryteriow ustanowionych w zalaczniku, oraz w porozu-
mieniu z innymi darczyficami i partnerami rozwojowymi przez
odpowiednia oceng potrzeb, ktéra zostanie udostepniona przez
wyspecjalizowane i migdzynarodowe organizacje, takie jak orga-
nizacje w ramach systemu ONZ, w porozumieniu z krajami
partnerskimi.

5. Aby zapewni¢ spdjnos¢ i skuteczno$¢ wspélnotowej pomo-
cy w przypadkach, gdy program, kt6ry ma by¢ realizowany ma
charakter regionalny lub transgraniczny, zgodnie z procedurg,
o ktérej mowa w art. 13 ust. 2, moze zosta¢ podjeta decyzja o ob-
jeciu danym programem ludnosci innych krajéw rozwijajacych
si¢ nienalezgcych do tego regionu.

6. W przypadku gdy maja by¢ wspierane $rodki wdrazana
przez organizacje migdzynarodowe, w tym organizacje regional-
ne, organizacje te s3 wybierane zgodnie z procedurs, o ktorej
mowa w art. 13 ust. 2 oraz na podstawie ich wartosci dodanej, ich
wzglednych zalet oraz ich zdolnosci do szybkiego i skutecznego
wdrazania programéw bedacych reakcja na konkretne potrzeby
docelowych krajow rozwijajacych si¢ w zwigzku z celami niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2
Cele i zasady

1. Gléwnymi celami pomocy i wspolpracy na podstawie ni-
niejszego rozporzadzenia sa:

a) pobudzanie pozytywnej reakcji w zakresie podazy zywnosci
przez sektor rolnictwa w docelowych krajach i regionach;

b) wsparcie dzialan umozliwiajacych szybkie i bezposrednie
zlagodzenie negatywnych skutkéw, jakie dla spotecznosci lo-
kalnych maja wahania cen zywnosci, zgodnie z 0gélnymi ce-
lami dotyczacymi bezpieczefistwa zaopatrzenia w Zywnos¢,
w tym zgodnie ze standardami ONZ w zakresie wymagan

odzywczych;
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¢) wzmocnienie mozliwosci produkcyjnych i dobrego zarza-
dzania w sektorze rolnictwa, aby zwigkszy¢ zréwnowazenie
interwengji.

2. Przyjmuje si¢ zroznicowane podejscie w zaleznosci od kon-
tekstu rozwojowego oraz wplywu wahan cen zywnosci, tak aby
dostarczy¢ docelowym krajom lub regionom i ich ludnosci do-
brze ukierunkowana, dostosowang do danych warunkéw i odpo-
wiednia pomoc uwzgledniajaca ich wlasne potrzeby, strategie,
priorytety i mozliwos¢ reakcji.

3. Srodki, ktére uzyskuja wsparcie na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, sg skoordynowane ze Srodkami, ktére uzyskuja
wsparcie na podstawie innych instrumentéw, w tym na podsta-
wie rozporzagdzenia (WE) nr 1257/96, rozporzadzenia (WE)
nr 1905/2006 oraz rozporzadzenia (WE) nr 1717/2006, a takze
umowy o partnerstwie AKP-WE (?), tak aby zapewni¢ cigglosé
wspOlpracy, w szczegdlnosci w odniesieniu do przechodzenia od
dzialai interwencyjnych do dziatan srednio- i dtugoterminowych.

4. Komisja zapewnia, aby $rodki przyjete na podstawie niniej-
szego rozporzadzenia byly spéjne z ogdlnymi ramami strategicz-
nymi polityki Wspdlnoty dla kwalifikujacych si¢ krajow lub
krajow, ktorych to dotyczy.

Artykut 3

Wdrozenie

1.  Wspdlnotowa pomoc i wspdlpraca wdrazane sa poprzez
szereg decyzji o finansowaniu Srodkéw wsparcia, o ktorych mowa
wart. 1 ust. 1, 21 3, przyjmowanych zgodnie z procedura, o kté-
rej mowa w art. 13 ust. 2. Komisja przedstawia ogdlny plan wy-
korzystania niniejszego instrumentu finansowego, w tym liste
panstw docelowych, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4, oraz podzial
srodkéw miedzy podmioty kwalifikowalne, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 2, oraz przyjmuje go zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 13 ust. 2. Komitet, o kt(’)rym mowa w art. 13 ust. 1,
wydaje przed dniem 1 maja 2009 r. opini¢ na temat tego ogdl-
nego planu.

2. Przy uwzglednieniu sytuacji w poszczegdlnych krajach,
kwalifikujace si¢ do realizacji Srodki wsparcia obejmujg:

a) $rodki majace na celu polepszenie dostgpu do towa-
row i ustug zwigzanych z produkcja rolng, w tym nawo-
z6w i nasion, ze szczegdlnym uwzglednieniem lokalnej
infrastruktury i dostgpnosci;

b) $rodki sieci bezpieczefistwa zmierzajace do podtrzymania
lub poprawy zdolnosci do produkeji rolnej oraz stuzace
zaspokojeniu podstawowych potrzeb zywnosciowych naj-
stabszych grup spotecznych, w tym dzieci;

(") Umowa o partnerstwie migdzy cztonkami grupy panstw Afryki, Ka-
raibow i Pacyfiku z jednej strony i Wspélnota Europejska i jej pan-
stwami czlonkowskimi z drugiej strony, podpisana w Kotonu dnia
23 czerwca 2000 r. (Dz.U. L 317 z 15.12.2000, s. 3).

¢) inne $rodki stosowane na niewielka skale majace na celu
zwickszenie produkcji w oparciu o potrzeby danego kraju:
mikrokredyty, inwestycje, wyposazenie, infrastruktura i skla-
dowanie, a takze ksztalcenie zawodowe i wsparcie dla grup
zawodowych w sektorze rolnictwa.

3. Wdrozenie tych $rodkéw wsparcia jest zgodne z Deklaracjg
w sprawie skuteczno$ci pomocy przyjeta przez Forum Wysokie-
go Szczebla w sprawie Efektywnosci Pomocy, ktére odbylo sie
w Paryzu w dniu 2 marca 2005 r. (,deklaracja paryska w sprawie
skutecznosci pomocy”) oraz planem dzialania przyjetym przez
Forum Wysokiego Szczebla w sprawie Efektywnosci Pomocy,
ktére odbylo si¢ w Akrze w dniu 4 wrzesnia 2008 r. (,plan dzia-
fania z Akry”). Koncentruje si¢ ono na malych i $rednich gospo-
darstwach rodzinnych oraz uprawie roslin spozywczych,
w szczegdlnosci na gospodarstwach prowadzonych przez kobie-
ty oraz na ubogich spolecznosciach najbardziej dotknietych kry-
zysem zywnoSciowym, unikajac jednoczesnie powodowania
jakichkolwiek zaklécen funkcjonowania lokalnych rynkéw i pro-
dukgji; Srodki produkgji rolnej i odpowiednie ustugi nabywane sa,
w jak najszerszym zakresie, lokalnie.

4. Administracyjne Srodki wsparcia, ktore odpowiadajg celom
niniejszego rozporzadzenia, moga by¢ finansowane najwyzej do
wysokosci pulapu wynoszacego 2 % kwoty, o ktérej mowa
wart. 12.

Artykut 4

Kwalifikowalnosé

1. Do otrzymania finansowania kwalifikuja si¢, w zakresie,
w jakim ich programy przyczyniajg si¢ do realizacji celéw niniej-
szego rozporzadzenia, nastgpujace podmioty:

a) kraje i regiony partnerskie oraz ich instytucje;

b) zdecentralizowane jednostki krajéw partnerskich, takie jak
gminy, prowincje, departamenty i regiony;

¢) wspdlne podmioty powolane przez kraje i regiony partner-
skie oraz Wspdlnotg;

d) organizacje miedzynarodowe, w tym organizacje regionalne,
organy, departamenty lub misje ONZ, migdzynarodowe i re-
gionalne instytucje finansowe oraz banki rozwoju;

e) instytucje i organy Wspdlnoty, lecz jedynie do celow wdra-
zania Srodkéw wspierajacych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 4;

f) agencje UE;



L 354/66

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

31.12.2008

g) nastepujace jednostki i podmioty panstw cztonkowskich,
krajow i regionoéw partnerskich i wszelkich innych pafstw
trzecich, ktére spelniajg wymogi w zakresie dostepu do po-
mocy zewnetrznej Wspdlnoty okreslone w rozporzadze-
niu (WE) nr 1905/2006, w zakresie, w jakim przyczyniaja si¢
one do realizacji celéw niniejszego rozporzadzenia:

(i) podmioty panistwowe lub parapanstwowe, wladze lokal-
ne i konsorcja lub reprezentujace je stowarzyszenia;

(ii) spotki, przedsigbiorstwa oraz inne prywatne organiza-
¢je i podmioty gospodarcze;

(iti) instytucje finansowe przyznajace, wspierajace i finansu-
jace prywatne inwestycje w krajach i regionach
partnerskich;

(iv) podmioty niepanstwowe dzialajace w  sposéb
niezalezny i odpowiedzialny;

(v) osoby fizyczne.

2. Podczas przydzielania Srodkéw zachowuje si¢ odpowiednig
réwnowage miedzy podmiotami wymienionymi w ust. 1 lit. d) ni-
niejszego artykulu a innymi kwalifikowalnymi podmiotami.

Artykut 5

Formy finansowania

Finansowanie wspdlnotowe moze przyjaé nastgpujace formy:

a) projekty i programy;

b) wsparcie budzetowe, w szczegdlnosci sektorowe wsparcie
budzetowe, jezeli zarzadzanie wydatkami publicznymi kraju
partnerskiego jest wystarczajaco przejrzyste, rzetelne i sku-
teczne i jezeli zostaly spelnione warunki otrzymania wspar-
cia budzetowego okreslone w stosownym geograficznym
instrumencie finansowania;

¢) wklady na rzecz organizacji migdzynarodowych lub regio-
nalnych i funduszy miedzynarodowych zarzadzanych przez
takie organizacje;

d) wklady do funduszy krajowych ustanowionych przez kra-
je i regiony partnerskie w celu zachgcenia darczyncéw do
wspdlnego finansowania, lub wklady do funduszy ustano-
wionych przez jednego lub kilku darczyiicow w celu wspdl-
nej realizacji projektow;

e) wspolfinansowanie z podmiotami kwalifikujgcymi si¢ do
uzyskania finansowania, okreslonymi w art. 4;

f) $rodki finansowe przekazywane na podstawie programéw
Komisji do dyspozycji Europejskiego Banku Inwestycyjnego
lub innych posrednikéw finansowych w celu zapewnienia
pozyczek (w szczegblnosci na wsparcie inwestycji i rozwoju
w sektorze prywatnym), kapitalu podwyzszonego ryzyka (w
formie pozyczek podporzadkowanych lub warunkowych)
lub innych tymczasowych udzialéw mniejszosciowych w ka-
pitale przedsi¢biorstw, a takze wkladow do funduszy gwa-
rancyjnych zgodnie z art. 32 rozporzadzenia (WE)
nr 1905/2006 w stopniu, w jakim ryzyko finansowe pono-
szone przez Wspdlnote ograniczone jest do tych Srodkow.

Artykut 6

Procedury finansowania i zarzadzania

1. Srodki finansowane na podstawie niniejszego rozporzadze-
nia s wdrazane zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE, Euratom)
nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca 2002 r. w sprawie rozporza-
dzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu ogdlne-
go Wspdlnot Europejskich ('), w stosownych przypadkach przy
uwzglednieniu, ze $rodki, jakie maja zostaé przyjete, dotycza sy-
tuacji kryzysowe;j.

2. W przypadku wspélfinansowania oraz w innych nalezycie
uzasadnionych przypadkach Komisja moze powierzy¢ zadania
wladzy publicznej — w szczegdlnosci te zwigzane z wykonaniem
budzetu — podmiotom, o ktérych mowa w art. 54 ust. 2 lit. )
rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 1605/2002.

3. W przypadku zarzgdzania zdecentralizowanego Komisja
moze podja¢ decyzje o zastosowaniu procedur zaméwien pu-
blicznych lub procedur przyznawania dotacji obowiazujacych
w kraju lub regionie partnerskim bedacym beneficjentem po
stwierdzeniu, Ze spelniaja one stosowne kryteria rozporzadzenia
(WE, Euratom) nr 1605/2002, pod warunkiem ze spelnione sg
warunki okre$lone w rozporzadzeniu (WE) nr 1905/2006.

4. Pomoc wspdlnotowa co do zasady nie jest wykorzystywa-
na do oplacania podatkéw, cel lub uiszczania oplat w krajach
kwalifikujacych sie.

5. W odpowiednich procedurach udzielania zaméwien moga
uczestniczy¢ wszystkie osoby fizyczne i prawne, ktére sie do tego
kwalifikujg w ramach instrumentu rozwoju geograficznego doty-
czgcego kraju, w ktorym realizowane sg dane dzialania, jak row-
niez wszystkie osoby fizyczne i prawne, ktére kwalifikuja sie
zgodnie z zasadami danej migdzynarodowej organizacji wdraza-
jacej, przy czym zapewnia si¢ réwne traktowanie wszystkich
donatoréw pomocy. Takie same zasady dotycza dostaw i mate-
rialéw. Eksperci moga mie¢ dowolne obywatelstwo.

() Dz.U. L 248 2 16.9.2002, s. 1.
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Artykut 7

Zobowigzania budzetowe

Zobowigzania budzetowe podejmuje si¢ na podstawie decyzji
podjetych przez Komisje.

Artykut 8

Ochrona intereséw finansowych Wspélnoty

1. Wszelkie umowy finansowe zawierane w ramach wdraza-
nia przepisdw niniejszego rozporzadzenia zawierajg postanowie-
nia zapewniajgce ochrone intereséw finansowych Wspélnoty,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do nieprawidtowosci, naduzy¢,
korupgji i innych nielegalnych dziatan zgodnie z rozporzadze-
niem (WE, Euratom) nr 2988/95, rozporzadzeniem (Euratom,
WE) nr 2185/96 i rozporzadzeniem (WE) nr 1073/1999.

2. Umowy wyraznie uprawniajg Komisje i Trybunal Obra-
chunkowy do przeprowadzania kontroli, w tym kontroli doku-
mentéw lub kontroli na miejscu, u wszystkich wykonawcéw lub
podwykonawcéw, ktdrzy otrzymali wspdlnotowe Srodki finan-
sowe. WyraZnie upowazniajg réwniez Komisje do przeprowadze-
nia kontroli na miejscu i inspekcji zgodnie z rozporzadzeniem
(Euratom, WE) nr 2185/96.

3. Wszystkie umowy stuzace realizacji pomocy zapewniajg
Komisji i Trybunatowi Obrachunkowemu wykonywanie upraw-
nien okreslonych w ust. 2 niniejszego artykutu podczas realizacji
uméw i po ich wykonaniu.

Artykut 9

Widocznoé¢ Unii Europejskiej

Umowy zawarte na mocy niniejszego rozporzadzenia zawieraja
postanowienia szczegdlne zapewniajace, aby wklad Unii Europej-
skiej we wszystkie dzialania podejmowane na podstawie tych
uméw byl odpowiednio widoczny.

Artykut 10

Ocena

1. Komisja monitoruje i dokonuje przegladu dziatai wdraza-
nych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, w stosownych
przypadkach postugujac si¢ niezaleznymi ocenami zewnetrzny-
mi, aby ustali¢, czy cele zostaly osiagniete, co umozliwi jej opra-
cowywanie zalecen stuzgcych udoskonaleniu przysziych dziatan
w zakresie wspolpracy na rzecz rozwoju. Odpowiednio uwzgled-
niane sg wnioski Parlamentu Europejskiego lub Rady o przepro-
wadzenie niezaleznych ocen zewngtrznych.

2. Komisja przekazuje sprawozdania z oceny Parlamentowi
Europejskiemu oraz komitetowi, o ktérym mowa w art. 13, w ce-
lach informacyjnych. Pafistwa cztonkowskie moga ztozy¢ wnio-
sek o poddaniu dyskusji poszczegdlnych ocen w ramach tego
komitetu.

3. Komisja wlacza wszystkie odnosne strony, w tym podmio-
ty niepanstwowe i wladze lokalne, w oceng pomocy wspdlnoto-
wej przyznanej na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 11

Sprawozdawczo$¢

Nie p6Zniej niz dnia 31 grudnia 2012 r. Komisja przedstawia Par-
lamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z wdrazania
srodkéw obejmujace, w jak najszerszym zakresie, gtdwne wyniki
oraz wplyw pomocy udzielanej na podstawie niniejszego rozpo-
rzadzenia. W grudniu 2009 r. Komisja przedstawia Parlamento-
wi Europejskiemu i Radzie pierwsze sprawozdanie $rédokresowe
w sprawie podjetych $rodkéw. Sprawozdania, o ktorych mowa
w niniejszym artykule, zwracaja szczegdlng uwage na wymogi
Deklaracji paryskiej w sprawie skuteczno$ci pomocy oraz planu
dziatania z Akry.

Artykut 12

Przepisy finansowe

Calkowita finansowa kwota referencyjna na wdrazanie niniejsze-
go rozporzadzenia w latach 2008-2010 wynosi 1 mld EUR.

Artykut 13

Komitet

1. Komisja wspierana jest przez komitet ustanowiony na pod-
stawie art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1905/2006.

2. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 41 7 decyzji 1999/468|WE, z uwzglednieniem przepiséw jej
art. 8.

3. Okres przewidziany w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE
ustala si¢ na 10 dni roboczych dla $rodkéw przyjetych do dnia
30 kwietnia 2009 r. oraz 30 dni dla srodkéw przyjetych poznie;j.

Artykut 14

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie w dniu nastgpujacym
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzgdzenie stosuje si¢ do dnia 31 grudnia 2010 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, 16 grudnia 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
Przewodniczgcy

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Orientacyjne kryteria wyboru krajéw docelowych i przydzialu zasobéw finansowych:

— poziomy ubdstwa i rzeczywiste potrzeby ludnosci

— zmiany cen Zywnosci oraz potencjalne konsekwencje spoleczno-ekonomiczne:

—  zalezno$¢ od przywozu Zywnosci
— podatno$¢ na zagrozenia spoteczne i stabilno$¢ polityczna
— makroekonomiczne skutki zmian cen Zywnosci
—  zdolno$¢ kraju do reagowania na wzrost cen zywnosci i podejmowania odpowiednich $rodkéow w tym zakresie
— potencjal produkgji rolnej
— odpornos¢ na wstrzasy w $wiecie zewnetrznym.

Orientacyjne przydzialy finansowe dla poszczegdlnych krajow sg oparte na kryteriach wyboru krajéw docelowych i uwzgled-
niajg liczbe ludnosci kraju docelowego.

Uwzglednione zostang takze inne Zrodla finansowania dostgpne dla kraju docelowego w perspektywie krotkoterminowe;j,
pochodzace od darczyncow, w celu umozliwienia reagowania na zmiany cen Zywnosci.
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1338/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r.

w sprawie statystyk Wspolnoty w zakresie zdrowia publicznego oraz zdrowia i bezpieczefistwa
W pracy

(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspoélnote Europejska,
w szczegoblnosci jego art. 285 ust. 1,

uwzgledniajgc wniosek Komisji,

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

stanowiac zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

W decyzji nr 1786/2002/WE Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 23 wrze$nia 2002 r. przyjmujacej pro-
gram dzialan wspdlnotowych w dziedzinie zdrowia
publicznego (2003-2008) (%) stwierdzono, Ze element sta-
tystyczny systemu informacyjnego dotyczacego zdrowia
publicznego zostanie opracowany we wspolpracy z pan-
stwami cztonkowskimi przy wykorzystaniu, stosownie do
potrzeb, wspdlnotowego programu statystycznego w celu
wsparcia synergii i unikania powielania dziatan. W decyzji
nr 1350/2007/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
23 pazdziernika 2007 r. ustanawiajacej drugi wspélnoto-
wy program dzialanh w dziedzinie zdrowia na la-
ta 2008-2013 (%) wskazano, ze jego cel polegajacy na
generowaniu i rozpowszechnianiu informacji i wiedzy na
temat zdrowia bedzie osiggany za pomocg dzialan zmie-
rzajacych do opracowania trwalego systemu monitorowa-
nia zdrowia, dysponujacego mechanizmem gromadzenia
poréwnawczych danych i informacji z odpowiednimi
wskaznikami oraz do opracowania, przy wykorzystaniu
wspolnotowego programu statystycznego, elementu sta-
tystycznego tego systemu.

Wspdlnotowe informacje dotyczace zdrowia publicznego
opracowywano systematycznie poprzez wspdlnotowe
programy w zakresie zdrowia publicznego. Na tej podsta-
wie powstal wykaz wskaznikéw zdrowotnych Wspélnoty

(') Dz.U. C 44 2 16.2.2008, 5. 103.
(?) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 13 listopada 2007 r.

(Dz.U. C 282 E, 6.11.2008, s. 109), wspdlne stanowisko Rady z dnia
2 pazdziernika 2008 r. (Dz.U. C 280 E, 4.11.2008, s. 1) i stanowisko
Parlamentu Europejskiego z dnia 19 listopada 2008 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym).

(}) Dz.U.L 271 2 9.10.2002, s. 1.
(¥ Dz.U. L 301 z 20.11.2007, s. 3.

Europejskiej (ECHI) przedstawiajacy og6lny przeglad sta-
nu zdrowia, czynnikéw warunkujacych zdrowie i syste-
méw opieki zdrowotnej. W celu udostepnienia minimum
danych statystycznych niezbednych do obliczenia wskaz-
nikow zdrowotnych Wspdlnoty Europejskiej, wspdlnoto-
we statystyki w zakresie zdrowia publicznego powinny
by¢ — w stosownych przypadkach i jesli to mozliwe —
spojne z rozwojem sytuacji i osiggnieciami wynikajgcymi
z dzialan Wspdlnoty w zakresie zdrowia publicznego.

W rezolucji Rady z dnia 3 czerwca 2002 r. w sprawie no-
wej wspolnotowej strategii dotyczacej zdrowia i bezpie-
czenstwa  pracy  2002-2006 (°) Rada  wezwala
Komisje¢ i panistwa czlonkowskie do przyspieszenia prac,
jakie nalezy wykona¢ w zakresie harmonizacji danych sta-
tystycznych dotyczacych wypadkéw przy pracy i choréb
zawodowych w celu otrzymania poréwnywalnych danych,
na podstawie ktérych mozna bedzie dokona¢ obiektywnej
oceny wplywu i skuteczno$ci dziatan w ramach nowej
strategii wspolnotowej, jak rowniez podkreslita w osobnej
czgsci konieczno$¢ uwzglednienia wzrostu udziatu kobiet
w rynku pracy i sprostania ich szczegblnym potrzebom
w odniesieniu do polityk dotyczacych zdrowia i bezpie-
czefistwa w pracy. Ponadto w swojej rezolucji z dnia
25 czerwca 2007 r. w sprawie nowej wspdlnotowej
strategii w sprawie bezpieczefistwa i higieny pracy
(2007-2012) (5) Rada wezwala Komisj¢ do wspotpracy
z organami legislacyjnymi w opracowywaniu odpowied-
niego europejskiego systemu statystycznego w zakresie
zdrowia i bezpieczenistwa w pracy, ktéry uwzglednialby
rézne systemy krajowe i unikal naktadania dodatkowych
obcigzen administracyjnych. Oprécz tego w swoim zale-
ceniu z dnia 19 wrzesnia 2003 r. dotyczacym europejskie-
go wykazu choréb zawodowych () Komisja zalecila
panstwom czlonkowskim stopniowe uzgadnianie swoich
statystyk dotyczacych choréb z wykazem europejskim,
zgodnie z pracami prowadzonymi nad systemem harmo-
nizacji europejskich statystyk dotyczacych choréb
zawodowych.

Podczas posiedzenia Rady Europejskiej w Barcelonie
w dniach 151 16 marca 2002 r. okreslono trzy gtéwne za-
sady reformy systeméw opieki zdrowotnej: dostepnosé dla
wszystkich, opieka wysokiej jakosci oraz dlugotrwata sta-
bilno$¢ finansowa. W komunikacie Komisji z dnia

() Dz.U. C 161 z 5.7.2002, s. 1.

() Dz.U. C 145 z 30.6.2007, s. 1.
() Dz.U. L 238 z 25.9.2003, s. 28.
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20 kwietnia 2004 r. zatytulowanym ,Modernizacja zabez-
pieczenia socjalnego w celu uksztaltowania dostepnej i sta-
bilnej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci i opieki
dlugoterminowej: wsparcie strategii krajowych przy uzy-
ciu »otwartej metody koordynacji<” zaproponowano
rozpoczecie pracy nad okreslaniem potencjalnych wskaz-
nikéw dla wspélnych celéw stworzenia systeméw opieki
zdrowotnej w oparciu o dzialania podjete w zwigzku ze
wspolnotowym programem dzialania w dziedzinie zdro-
wia, statystyki Eurostatu w zakresie zdrowia oraz wspét-
prace z organizacjami miedzynarodowymi. Przy
okreslaniu takich wskaznikéw nalezy zwréci¢ szczegdlng
uwage na stosowanie i poréwnywalnos$¢ wskaznika wia-
snej oceny zdrowia, ktéry pojawia si¢ w badaniach.

W decyzji nr 1600/2002/WE Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 22 lipca 2002 r. ustanawiajgcej szdsty
wspolnotowy program dziatan w zakresie srodowiska na-
turalnego (1), jako kluczowy priorytet ochrony $rodowiska
zawarto dzialanie w zakresie $rodowiska, zdrowia i jako-
Sci zycia, wzywajac do zdefiniowania i opracowania
wskaznikéw zdrowia i Srodowiska. Ponadto w konkluz-
jach Rady z dnia 8 grudnia 2003 r. w sprawie wskaznikow
strukturalnych wezwano do wlaczenia wskaznikéw doty-
czacych réznorodnosci biologicznej i zdrowia w tytule
,Srodowisko” do bazy danych wskaznikéw strukturalnych
wykorzystywanej do sporzadzania corocznego sprawoz-
dania wiosennego dla Rady Europejskiej; wskazniki doty-
czace zdrowia i bezpieczenistwa pracy s3 réwniez zawarte
w tej bazie danych w tytule ,zatrudnienie”. Zestaw wskaz-
nikow dotyczacych zréwnowazonego rozwoju przyjety
przez Komisje w 2005 r. réwniez zawiera jednostke tema-
tyczng zwigzang ze wskaZnikami dotyczacymi zdrowia
publicznego.

Plan dzialania na rzecz $rodowiska i zdrowia na la-
ta 2004-2010 uznaje potrzeb¢ poprawy — przy wykorzy-
staniu  wspolnotowego programu  statystycznego —
jakosci, poréwnywalnosci i dostepnosci danych dotycza-
cych stanu zdrowia w odniesieniu do chordb i zaburzen
stanu zdrowia zwigzanych ze Srodowiskiem.

W rezolucji z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie promowania
zatrudnienia i integracji spolecznej osob niepelnospraw-
nych (2) Rada wezwala panstwa cztonkowskie i Komisj¢ do
zbierania danych statystycznych na temat sytuacji osob nie-
pelnosprawnych, w tym rozwoju ustug i Swiadczen dla tej
grupy. Ponadto, Komisja w swoim komunikacie z dnia
30 pazdziernika 2003 r. zatytulowanym ,Réwne szanse dla
o0s6b niepetnosprawnych — europejski plan dziatania”
postanowita opracowac¢ wskazniki kontekstu, ktére bylyby
poréwnywalne miedzy pafstwami czlonkowskimi w celu

(Y) Dz.U.L 2422 10.9.2002, s. 1.

(3) Dz.U. C 175z 24.7.2003, s. 1.

(1)

12)

oceny skutecznosci polityk dotyczacych niepelnosprawno-
$ci. Wskazala ona, ze powinno si¢ maksymalnie wykorzy-
stywal zrédla i struktury Europejskiego Systemu
Statystycznego, zwlaszczapoprzez opracowanie zharmoni-
zowanych moduléw do badan, by gromadzi¢ poréwnywal-
ne migdzynarodowe informacje statystyczne konieczne do
monitorowania postepu.

W celu zapewnienia przydatnosci i poréwnywalnosci da-
nych i aby unikngé powielania pracy, dzialalno$¢ statys-
tyczna Komisji (Eurostatu) w dziedzinie zdrowia
publicznego oraz zdrowia i bezpieczenistwa w pracy po-
winna by¢ prowadzona — o ile to uzasadnione i mozliwe
— we wspolpracy z Organizacjg Narodéw Zjednoczo-
nych i jej organizacjami specjalnymi, takimi jak Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO), oraz z Migdzynarodows
Organizacjg Pracy (MOP), a takze z Organizacja Wspolpra-
cy Gospodarczej i Rozwoju (OECD).

Komisja (Eurostat) zbiera juz regularnie dane statystyczne
dotyczace zdrowia publicznego oraz zdrowia i bezpieczen-
stwa w pracy od panstw czlonkowskich, ktére przekazuja
je dobrowolnie. Zbiera ona takze dane w tych dziedzinach,
korzystajac z innych zZrédel. Dzialania te prowadzone sa
w Scislej wspolpracy z panstwami czlonkowskimi. Jesli
chodzi o statystyki dotyczace zdrowia publicznego, pro-
ces ich opracowywania i wdrazania podlega zarzadza-
niu i organizacji w ramach partnerstwa miedzy
Komisjg (Eurostatem) a panstwami czlonkowskimi. Nie-
zbedna jest jednak wigksza dokladno$é¢, wiarygodnosc,
spdjnosé, pordwnywalnosé, zasieg, aktualnos¢ i termino-
wos¢ istniejacych zbioréw danych statystycznych; nalezy
takze zapewnié realizacj¢ dalszych zbioréw danych,
uzgodnionych i opracowanych z panstwami cztonkowski-
mi, po to by uzyskaé niezbedny minimalny zbiér danych
w dziedzinie zdrowia publicznego oraz zdrowia i bezpie-
czefistwa pracy na poziomie Wspoélnoty.

Tworzenie okre$lonych statystyk Wspélnoty podlega za-
sadom zawartym w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 322/97
z dnia 17 lutego 1997 r. w sprawie statystyk Wspdlnoty (3).

Niniejsze rozporzadzenie zapewnia pelne poszanowanie
prawa do ochrony danych osobowych przewidzianego
w art. 8 Karty Praw Podstawowych Unii Europejskiej (4).

Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fi-
zycznych w zakresie przetwarzania danych osobowy-
ch i swobodnego przeplywu tych danych (°) oraz
rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie oséb

(%) Dz.U.L 522 22.2.1997, s. 1.

() Dz.U. C 303 z 14.12.2007, s. 1.
(°) Dz.U.L 281 z 23.11.1995, s. 31.
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(13)

(15)

fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobo-
wych przez instytucje i organy wspdlnotowe i o swobod-
nym przeplywie takich danych (1) majg zastosowanie
w kontekscie niniejszego rozporzadzenia. Wymogi statys-
tyczne, ktére wynikaja ze wspdlnotowego dziatania
w dziedzinie zdrowia publicznego, krajowych strategii na
rzecz rozwoju dostepnej i stabilnej opieki zdrowotnej
o wysokiej jakoSci oraz wspdlnotowej strategii dotyczacej
zdrowia i bezpieczenstwa pracy, a takze wymogi zwigza-
ne ze wskaznikami strukturalnymi, wskaznikami trwalego
rozwoju i wskaznikami zdrowotnymi Wspdlnoty Europej-
skiej i innymi zestawami wskaznikow, ktérych opracowa-
nie jest niezbedne dla celow monitorowania
wspolnotowych i krajowych dzialan i strategii politycz-
nych w dziedzinach zdrowia publicznego oraz zdro-
wia 1 bezpieczefistwa w pracy, stanowig wazny interes
publiczny.

Przekazywanie danych objetych tajemnica statystyczng
podlega zasadom okreslonym w rozporzadzeniu (WE)
nr 322/97 oraz w rozporzadzeniu Rady (Euratom, EWG)
nr 1588/90 z dnia 11 czerwca 1990 r. w sprawie przeka-
zywania do Urzedu Statystycznego Wspdlnot Europej-
skich danych bedacych przedmiotem poufnosci informacji
statystycznych (). Srodki przyjete zgodnie z tymi rozpo-
rzadzeniami zapewniaja fizyczng i logiczng ochrong
poufnych danych i zapewniaja, by podczas tworze-
nia i upowszechniania statystyk wspdlnotowych nie do-
chodzilo do bezprawnego ujawniania i wykorzystywania
danych do celéw innych niz statystyczne.

Podczas tworzenia i upowszechniania statystyk wspdlno-
towych na mocy niniejszego rozporzadzenia krajo-
we i wspdlnotowe organy statystyczne powinny
uwzgledniaé zasady okreSlone w Europejskim kodeksie
praktyk statystycznych, ktéry zostal przyjety przez Komi-
tet ds. Programu Statystycznego dnia 24 lutego 2005 r.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, mianowicie
ustanowienie wsp6lnych ram dla systematycznego tworze-
nia statystyk wspélnotowych dotyczacych zdrowia pu-
blicznego oraz zdrowia i bezpieczenstwa pracy, nie moze
by¢ w wystarczajacym stopniu osiagniety przez panstwa
cztonkowskie i moze by¢ lepiej zrealizowany na poziomie
Wspdlnoty, Wspdlnota moze podjaé dzialania zgodnie
z zasadg pomocniczosci okre$long w art. 5 Traktatu. Zgod-
nie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule,
niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest nie-
zbedne do osiggnigcia tego celu.

() Dz.U.L 8 z 12.1.2001, s. 1.
() Dz.U.L 151 2 15.6.1990, s. 1.

(16)

(17)

(18)

(20)

(21)

Uznajgc, Ze organizacja i zarzadzanie systemami ochrony
zdrowia to kwestie lezace w kompetencjach krajowych, jak
réwniez fakt, ze w gtownej mierze do pafistw czlonkow-
skich nalezy wdrazanie prawodawstwa wspolnotowego
w sprawie warunkoéw w miejscach pracy i warunkéw pra-
¢y, w niniejszym rozporzadzeniu zachowano pelne posza-
nowanie dla kompetencji panstw czlonkowskich
w dziedzinie zdrowia publicznego oraz zdrowia i bezpie-
czenstwa w pracy.

Wazne jest, aby grupowanie zmiennych uwzgledniato po-
dziat wedtug plci i wieku, co pozwoli na wzigcie pod uwa-
ge wplywu réznic wynikajacych z plci i wieku na
zdrowie i bezpieczenstwo w pracy.

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

W szczegblnosei nalezy upowazni¢ Komisje do przyjmo-
wania Srodkéw wykonawczych obejmujacych charakterys-
tyki okre$lonych tematéw i ich grupowanie, okresy
odniesienia i odstepy czasu oraz terminy dostarczania da-
nych i metadanych. Poniewaz sg to $rodki o zasiggu ogdl-
nym, majace na celu zmiang innych niz istotne elementéw
niniejszego rozporzadzenia migdzy innymi przez dodanie
nowych innych niz istotne elementéw, musza one by¢
przyjmowane zgodnie z procedura regulacyjng polaczona
z kontrola, przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

Dodatkowe finansowanie gromadzenia danych z dziedzi-
ny zdrowia publicznego oraz zdrowia i bezpieczenstwa
w pracy ma zosta¢ przyznane odpowiednio w ramach dru-
giego wspdlnotowego programu dzialait w dziedzinie
zdrowia na lata 2008-2013 oraz wspélnotowego progra-
mu na rzecz zatrudnienia i solidarnosci spotecznej — Pro-
gress (4). W tych ramach zasoby finansowe powinny by¢
przeznaczone na wspieranie panstw cztonkowskich w dal-
szym tworzeniu potencjaléw krajowych, ktére pozwolg
wdrozy¢ ulepszenia i nowe narzedzia statystyczne groma-
dzenia danych w dziedzinie zdrowia publicznego oraz
zdrowia i bezpieczefistwa w pracy.

Przeprowadzono konsultacje z Europejskim Inspektorem
Ochrony Danych.

(}) Dz.U.L 184 217.7.1999, s. 23.

(*) Decyzja nr 1672/2006/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
24 pazdziernika 2006 r. ustanawiajaca wspdlnotowy program na
rzecz zatrudnienia i solidarnosci spotecznej — Progress (Dz.U. L 315
2 15.11.2006, s. 1).
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(22)  Przeprowadzono konsultacje z Komitetem ds. Programu
Statystycznego zgodnie z art. 3 ust. 1 decyzji
Rady 89/382/EWG, Euratom (1),

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia wspolne ramy systema-
tycznego tworzenia statystyk Wspolnoty w zakresie zdrowia pu-
blicznego oraz zdrowia i bezpieczefistwa w pracy. Statystyki sa
tworzone zgodnie ze standardami bezstronnosci, wiarygodnosci,
obiektywnosci, efektywnosci kosztowej oraz poufnosci danych
statystycznych.

2. Statystyki te obejmujg, w postaci ujednoliconego i wsp6l-
nego zbioru danych, informacje niezbedne do dziatant wspdlno-
towych w dziedzinie zdrowia publicznego, do wsparcia strategii
krajowych w celu uksztaltowania powszechnie dostepne;j i stabil-
nej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci oraz do dzialan wspdl-
notowych w dziedzinie zdrowia i bezpieczenstwa w pracy.

3. Statystyki te dostarczaja dane dla wskaznikéw struktural-
nych, wskaznikéw trwalego rozwoju oraz wskaznikow zdrowot-
nych Wspoélnoty Europejskiej (ECHI), a takze dla innych zestawéw
wskaznikéw, ktorych opracowanie jest konieczne do celéw mo-
nitorowania dzialan wspélnotowych w dziedzinie zdrowia pu-
blicznego oraz zdrowia i bezpieczefistwa w pracy.

Artykut 2

Zakres stosowania

Panstwa czlonkowskie dostarczaja Komisji (Eurostatowi) statys-
tyki dotyczace nastgpujacych dziedzin:

— stanu zdrowia i czynnikéw warunkujgcych zdrowie zdefinio-
wanych w zalaczniku I,

— opieki zdrowotnej zdefiniowanej w zataczniku II,
— przyczyn zgonu zdefiniowanych w zalgczniku III,
— wypadkéw przy pracy zdefiniowanych w zalaczniku 1V,

— choréb zawodowych oraz innych probleméw zdrowot-
nych i choréb zwigzanych z pracg zdefiniowanych
w zalaczniku V.

(") Decyzja Rady 89/382/EWG, Euratom z dnia 19 czerwca 1989 r.
w sprawie ustanowienia Komitetu ds. Programéw Statystycznych
Wspélnot Europejskich (Dz.U. L 181 z 28.6.1989, s. 47).

Artykut 3

Definicje

Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace
definicje:

a) statystyki Wspélnoty” majg znaczenie okreslone w art. 2 ti-
ret pierwsze rozporzadzenia (WE) nr 322/97;

b) ,tworzenie statystyk” ma znaczenie okre$lone w art. 2 akapit
drugi rozporzadzenia (WE) nr 322/97;

¢) ,zdrowie publiczne” oznacza wszystkie elementy zwigzane
ze zdrowiem, mianowicie stan zdrowia, w tym zachorowal-
no$¢ i niepelnosprawno$é, czynniki warunkujace stan zdro-
wia, potrzeby w zakresie opieki zdrowotnej, zasoby opieki
zdrowotnej, oferowane ustugi opieki zdrowotnej i powszech-
ny dostep do nich, opiek¢ zdrowotna, wydatki na opieke
zdrowotna 1 sposéb jej finansowania oraz przyczyny
zgonow;

d) ,zdrowie i bezpieczenstwo w pracy” oznaczajg wszystkie ele-
menty zwigzane z profilaktykq oraz ochrona zdrowia i bez-
pieczefistwa  pracownikéw w  pracy w  zwigzku
z wykonywanymi przez nich obecnie lub w przesztosci czyn-
nosciami, w szczegdlnosci dotyczace wypadkéw przy pracy,
choréb zawodowych i innych zwigzanych z praca proble-
moéw zdrowotnych i choréb;

e) ,mikrodane” oznaczaja jednostkowe dane statystyczne;

f) ,przekazywanie danych poufnych” oznacza przekazywanie
migdzy organami krajowymi a organem wspdlnotowym po-
ufnych danych, ktére nie pozwalajg na bezposrednig identy-
fikacje, zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 322/97
oraz rozporzadzenia (Euratom, EWG) nr 1588/90;

g) ,dane osobowe” oznaczaja wszelkie informacje dotyczace
zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osoby fi-
zycznej zgodnie z art. 2 lit. a) dyrektywy 95/46/WE.

Artykut 4
Zrédita

Panstwa czlonkowskie zestawiaja dane dotyczace zdrowia pu-
blicznego oraz zdrowia i bezpieczefistwa w pracy ze zrodet, ktd-
re — w zaleznosci od dziedziny i tematu oraz specyfiki krajowych
systemow opieki zdrowotnej — obejmuja albo badania gospodar-
stw domowych lub podobne badania lub moduty do badan albo
krajowe Zrédla administracyjne lub sprawozdawcze.
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Artykut 5
Metodologia

1. Metody wykorzystywane do realizacji proceséw zbierania
danych uwzgledniajg — réwniez w przypadku czynnosci przy-
gotowawczych — krajowe do§wiadczenia i wiedzg fachows oraz
krajowg specyfike, istniejace mozliwosci i zbiory danych, w ra-
mach sieci wspdlpracy z panstwami cztonkowskimi i innych
struktur europejskiego systemu statystycznego (ESS) ustanowio-
nych przez Komisje (Eurostat). Uwzglednia si¢ rowniez metodo-
logie regularnego zbierania danych pochodzacych z projektow
o wymiarze statystycznym realizowanych w ramach programéw
wspolnotowych, takich jak programy w zakresie zdrowia publicz-
nego lub programy badawcze.

2. Metodologie statystyczne i procesy zbierania danych, ktére
majg by¢ rozwiniete dla opracowania danych statystycznych do-
tyczacych zdrowia publicznego oraz zdrowia i bezpieczenstwa
w pracy na poziomie Wspdlnoty, uwzgledniaja w stosownych
przypadkach koniecznos$¢ koordynacji z dzialaniami organizacji
miedzynarodowych w tej dziedzinie, tak by zapewni¢ migdzyna-
rodowa poréwnywalnos¢ statystyk i spéjnos¢ zbierania danych,
jak rowniez uniknaé powielania pracy i wielokrotnego dostarcza-
nia danych przez panstwa czlonkowskie.

Artykut 6

Badania pilotazowe oraz analizy kosztéw i korzysci

1. W przypadku gdy potrzebne sa dodatkowe dane wykracza-
jace poza dane juz zebrane lub takie, dla ktérych istnieje juz me-
todologia, lub gdy okaze si¢, ze w dziedzinach, o ktérych mowa
w art. 2, dane sa niewystarczajacej jako$ci, Komisja (Eurostat)
przeprowadza badania pilotazowe, w ktorych panstwa czlonkow-
skie mogg uczestniczy¢ na zasadzie dobrowolnosci. Celem takich
badan pilotazowych jest sprawdzenie pojec i metod oraz doko-
nanie oceny wykonalnosci zbierania odnosnych danych, w tym
ich jakosci statystycznej, poréwnywalnosci i oplacalnosci, zgod-
nie z zasadami okreslonymi w Europejskim kodeksie praktyk
statystycznych.

2. W przypadku gdy zgodnie z procedura regulacyjng pola-
czong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2, przewidziano
przygotowanie $rodka wykonawczego, przeprowadza si¢ analizg
kosztow i korzysci, w ktérej uwzglednia si¢ korzysci z dostgpno-
Sci tych danych w stosunku do kosztéw uzyskania danych oraz
do obciazenia, jakie to stanowi dla panstw cztonkowskich.

3. Komisja (Eurostat) sporzadza sprawozdanie, w ktérym oce-
nia wyniki badan pilotazowych lub analizy kosztow i korzysci —
w tym skutkow i implikacji, jakie bedzie miala specyfika poszcze-
gblnych krajow — we wspélpracy z pafistwami cztonkowskimi
w ramach sieci wspélpracy i innych struktur ESS.

Artykut 7

Przekazywanie, przetwarzanie i upowszechnianie danych

1. Jezeli jest to konieczne do tworzenia statystyk Wspdlnoty,
panstwa cztonkowskie przekazuja poufne mikrodane lub, w za-
leznosci od dziedziny i tematu, dane zagregowane zgodnie z prze-
pisami dotyczacymi przekazywania danych objetych zasada
poufnoéci,  okreSlonymi ~ w  rozporzadzeniu  (WE)
nr 322/97 i w rozporzadzeniu (Euratom, EWG) nr 1588/90.
Przepisy te stosuje si¢ do przetwarzania danych przez Komi-
sj¢ (Eurostat) w zakresie, w jakim dane te s3 uznawane za poufne
w rozumieniu art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 322/97. Pafistwa
cztonkowskie zapewniajg, by przekazywane dane nie umozliwia-
ly bezposredniej identyfikacji jednostek statystycznych (osob) i by
dane osobowe byly chronione zgodnie z zasadami okreslonymi
w dyrektywie 95/46/WE.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja wymagane na mocy ni-
niejszego rozporzadzenia dane i metadane w formie elektronicz-
nej, zgodnie ze standardem wymiany uzgodnionym miedzy
Komisja (Eurostatem) a paistwami cztonkowskimi. Dane przeka-
zywane s3 w okre$lonych terminach i odstgpach czasu, o ktérych
mowa w zalgcznikach lub $rodkach wykonawczych przyjetych
zgodnie z procedurg regulacyjng polaczona z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 10 ust. 2, oraz dotycza okre$lonych tam okreséw
odniesienia.

3. Komisja (Eurostat) podejmuje niezbedne kroki w celu po-
prawy upowszechniania, dostgpnosci i dokumentowania infor-
magji statystycznych zgodnie z zasadami poréwnywalnosci,
wiarygodnosci i poufnosci informacji statystycznych okreslony-
mi w rozporzadzeniu (WE) nr 322/97 oraz zgodnie z rozporzg-
dzeniem (WE) nr 45/2001.

Artykut 8

Ocena jako$ci

1. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do
przekazywanych danych stosuje si¢ nastepujace kryteria oceny
jakosci:

a) ,przydatno$¢” — stopien spelnienia przez dane statystyczne
obecnych i potencjalnych potrzeb ich uzytkownikéw;

b) ,dokladno$¢” — stopiefi, w jakim dane szacunkowe sg zbli-
zone do nieznanych faktycznych wartosci;

¢) ,aktualno$¢” — odstgp czasu pomiedzy udost¢pnieniem
informacji a wydarzeniem lub zjawiskiem, ktére ona opisuje;

d) ,terminowo$¢” — odstep czasu pomiedzy momentem,
w ktérym dane zostaly udostgpnione, a momentem,
w ktorym powinny byly zostaé udostgpnione;
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e) ,dostepnos¢” i ,przejrzystos¢” — warunki i sposoby uzyski-
wania, wykorzystywania i interpretowania danych przez
uzytkownikow;

f) ,poréwnywalno$¢” — pomiar skutkéw zwiazanych z rézni-
cami w stosowanych koncepcjach statystycznych oraz w na-
rzedziach i procedurach pomiaru, w przypadku gdy
poréwnywane sa dane statystyczne z réznych obszaréw ge-
ograficznych, dziedzin sektorowych lub z réznych okresow;

g)  ,spojnos¢” — mozliwos¢ faczenia danych na rézne sposo-
by i do réznych celéw z zachowaniem ich wiarygodnosci.

2. Co pigc lat kazde pafistwo cztonkowskie przekazuje Komi-
sji (Eurostatowi) sprawozdanie dotyczace jakosci przekazanych

danych. Komisja (Eurostat) dokonuje oceny jakosci przekazanych
danych i publikuje te sprawozdania.

Artykut 9
Srodki wykonawcze
1. Srodki wykonawcze obejmuj:

a) charakterystyki, tj. zmienne, definicje i klasyfikacje tematéw
uwzglednionych w zalacznikach I-V;

b) grupowanie cech;

¢) okresy odniesienia, odstepy czasu i terminy dostarczenia
danych;

d) dostarczanie metadanych.

Srodki te uwzgledniaja w szczegdlnosci przepisy art. 5, art. 6
ust. 2 i 3 oraz art. 7 ust. 1, jak rowniez dostgpnos$¢, stosownosé

oraz kontekst prawny istniejacych wspdlnotowych Zrédet danych
po przeanalizowaniu wszystkich Zrédet zwigzanych z odpowied-
nimi dziedzinami i tematami.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszego rozporzadzenia, miedzy innymi poprzez jego uzupel-
nienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong
z kontrolg, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2.

2. W razie koniecznosci, w oparciu o obiektywne kryteria,
przyjmowane sg zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktdrej mo-
wa w art. 10 ust. 3, odstgpstwa i okresy przejsciowe dla panstw
cztonkowskich.

Artykut 10

Komitet

1. Komisj¢ wspomaga Komitet ds. Programu Statystycznego
powolany decyzja 89/382/EWG, Euratom.

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

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje sie
art. 517 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

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

Artykut 11
Wejscie w zycie

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

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

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu 16 grudnia 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
B. LE MAIRE
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1
Dziedzina: Stan zdrowia i czynniki warunkujace zdrowie

Cele

Celem tej dziedziny jest dostarczanie statystyk dotyczacych stanu zdrowia i czynnikéw warunkujacych zdrowie.

Zakres

Dziedzina ta obejmuje statystyki dotyczace stanu zdrowia i czynnikéw warunkujacych zdrowie, ktére opierajg si¢ na
ocenie wlasnej i sg sporzadzane na podstawie badan statystycznych ludnoci, takich jak europejskie badania ankietowe
dotyczace zdrowia (EHIS), jak réwniez inne statystyki pochodzace ze Zrédel administracyjnych, jak np. statystyki do-
tyczace zachorowalnosci lub wypadkéw i urazéw. Osoby przebywajace w domach opieki, a takze dzieci w wieku 0-14
lat zostana wlaczone do badan — w stosownych przypadkach i w odpowiednich odstepach czasowych ustalanych ad
hoc — pod warunkiem udanych wstepnych badan pilotazowych.

Okresy odniesienia, czgstotliwo$¢ i terminy dostarczania danych

Dane statystyczne z europejskich badan ankietowych dotyczacych zdrowia dostarcza si¢ raz na pig¢ lat; inna czgsto-
tliwo$¢ moze by¢ konieczna dla innych zbioréw danych, takich jak dane o zachorowalnosci lub wypadkach i urazach,
jak rowniez dla niektérych szczegdlnych moduléw do badan; $rodki dotyczace pierwszego roku odniesienia, czgsto-
tliwosci i terminu dostarczenia danych przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjna polaczona z kontrola, o ktorej
mowa w art. 10 ust. 2.

Uwzgledniane tematy
Ujednolicony i wspdlny zbiér danych, ktére majg zostaé dostarczone, obejmuje nastgpujacy wykaz tematow:

— stan zdrowia, w tym postrzeganie zdrowia, funkcjonowanie fizyczne i psychiczne, ograniczenia oraz
niepelnosprawnos¢;

— zachorowalnos¢ na wybrane choroby;
— ochrona przed ewentualnymi pandemiami i chorobami zakaznymi;

— wypadki i urazy, w tym powigzane z bezpieczenistwem konsumenta oraz — w miar¢ mozliwosci — szkody zwig-
zane z alkoholem i narkotykami;

— tryb Zycia obejmujacy aspekty takie jak aktywnos¢ fizyczna, dieta, palenie papieroséw, spozywanie alkoho-
lu i przyjmowanie narkotykéw, a takze czynniki Srodowiskowe, spoteczne i zwigzane z warunkami pracy;

— dostep do profilaktycznych i leczniczych zaktadéw opicki zdrowotnej oraz ustug opieki dlugoterminowej i ko-
rzystanie z nich (badania statystyczne ludnosci);

— ogo6lne informacje demograficzne i spoteczno-ekonomiczne dotyczgce oséb.

Przy kazdorazowym dostarczeniu danych nie musza by¢ uwzglednione wszystkie tematy. Srodki dotyczace charakte-
rystyki, tj. zmienne, definicje i klasyfikacje tematéw wymienionych powyzej oraz grupowanie cech przyjmuje si¢ zgod-
nie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2.

W ramach niniejszego rozporzadzenia wdrozenie lekarskich badan stanu zdrowia ludnosci jest dobrowolne. Sredni czas
wywiadu przypadajacy na jedno gospodarstwo domowe nie przekracza jednej godziny w przypadku europejskich ba-
dan ankietowych dotyczacych zdrowia oraz 20 minut w przypadku pozostalych modutéw do badan.

Metadane

Srodki odnoszace si¢ do dostarczania metadanych, w tym metadanych dotyczacych charakterystyki badan oraz innych
stosowanych Zrédel, ludnosci objetej badaniem oraz informacji dotyczacych jakiejkolwiek specyfiki krajowej niezbed-
nej do interpretacji i zestawiania poréwnywalnych statystyk i wskaznikéw, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regula-
cyjng polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2.
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ZALACZNIK II
Dziedzina: Opieka zdrowotna

Cele

Celem tej dziedziny jest dostarczanie statystyk dotyczacych opieki zdrowotnej.

Zakres
Dziedzina ta obejmuje calo$¢ dziatan, ktdrych celem jest zdrowie, prowadzonych przez instytucje lub indywidualne
osoby przy zastosowaniu wiedzy i techniki medycznej, paramedycznej i pielegniarskiej, w tym opieka dlugotermino-

wa, a takze powigzane z nimi dzialania w zakresie administracji i zarzadzania.

Dane sa zbierane gléwnie ze Zrédet administracyjnych.

Okresy odniesienia, czgstotliwo$C i terminy dostarczania danych

Statystyki sa dostarczane corocznie. Srodki dotyczace pierwszego roku odniesienia, czgstotliwosci i terminu dostar-
czenia danych przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjna polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2.

Uwzgledniane tematy

Ujednolicony i wspdlny zbi6r danych, ktére maja zosta¢ dostarczone, obejmuje nastgpujacy wykaz tematow:

— infrastruktura opieki zdrowotnej;

—  zasoby ludzkie w dziedzinie opieki zdrowotnej;

—  korzystanie z opieki zdrowotnej, ustugi indywidualne i zbiorowe;

— wydatki na opieke zdrowotna i jej finansowanie.

Przy kazdorazowym dostarczeniu danych nie muszg by¢ uwzglednione wszystkie tematy. Zbiér danych sporzadza sie
w oparciu o stosowne migdzynarodowe systemy klasyfikacji i z uwzglednieniem warunkéw i praktyk obowiazujacych
w panstwach czlonkowskich.

W procesach zbierania danych rozwaza si¢ mobilno$¢ pacjentéw, tj. korzystanie przez nich z infrastruktury opieki
zdrowotnej w krajach innych niz kraj zamieszkania, a takze mobilno$¢ pracownikéw stuzby zdrowia, na przyklad wy-
konujacych swéj zaw6d poza krajem, w ktérym uzyskali pierwsze uprawnienia do wykonywania zawodu. W procesie

zbierania danych rozwaza si¢ réwniez jako§¢ opieki zdrowotnej.

Srodki dotyczace charakterystyki, tj. zmienne, definicje i klasyfikacje tematéw wymienionych powyzej oraz grupowa-
nie cech przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjna polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2.

Metadane

Srodki odnoszace si¢ do dostarczania metadanych, w tym metadanych dotyczacych charakterystyki wykorzystywa-
nych zrédel i zestawient, ludnosci objetej badaniem oraz informacji dotyczacych jakiejkolwiek specyfiki krajowej nie-
zbednej do interpretacji i opracowania poréwnywalnych statystyk i wskaznikow, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjng polaczong z kontrols, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2.
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ZALACZNIK III
Dziedzina: Przyczyny zgonéw

Cele

Celem tej dziedziny jest dostarczanie statystyk dotyczacych przyczyn zgonéw.

Zakres

Dziedzina ta obejmuje statystyki dotyczace przyczyn zgondw, pochodzace z krajowych medycznych kart zgonu
z uwzglednieniem zalecetn WHO. Zestawiane statystyki odnosza si¢ do wyjsciowej przyczyny zgonu, ktéra zdefinio-
wana jest przez WHO jako ,choroba lub obrazenia, ktére zapoczatkowaly przebieg proceséw chorobowych prowa-
dzacych bezposrednio do $mierci albo okolicznosci wypadku lub aktu przemocy, ktéry spowodowal $miertelne
obrazenia”. Statystyki zestawia si¢ dla wszystkich zgonéw i urodzen martwych wystepujacych w kazdym panstwie
cztonkowskim, zachowujac podzial na rezydentéw i nierezydentéw. Jezeli tylko jest to mozliwe, dane o przyczynach
zgonu rezydentéw zmarlych za granica wlacza si¢ do statystyki kraju stalego zamieszkania tych oséb.

Okresy odniesienia, czgstotliwo$¢ i terminy dostarczania danych

Statystyki sa dostarczane corocznie. Srodki dotyczace zasad aktualizacji sa przyjmowane zgodnie z procedura regula-
cyjng polaczong z kontrolg, o ktorej mowa w art. 10 ust. 2. Dane sklada si¢ najp6zniej 24 miesiace po zakoniczeniu
roku odniesienia. Tymczasowe lub szacunkowe dane mozna dostarczy¢ wezesniej. W przypadku zdarzen dotyczacych
zdrowia publicznego mozna ustanowi¢ dodatkowe specyficzne zbiory danych dla wszystkich zgonéw lub poszcze-
gblnych przyczyn zgondw.

Uwzgledniane tematy

Ujednolicony i wspdlny zbiér danych, ktére majg zostaé dostarczone, obejmuje nastepujacy wykaz tematow:

—  charakterystyka osoby zmarlej;

— region;

— charakterystyka zgonu, w tym wyjiciowa przyczyna zgonu.

Zbiér danych dotyczacych przyczyn zgondw sporzadza si¢ na podstawie Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb
WHO i zgodnie z zasadami Eurostatu oraz zaleceniami ONZ i WHO dla statystyki ludnosci. Dostarczanie danych do-
tyczacych charakterystyki urodzef martwych jest dobrowolne. Przy dostarczaniu danych dotyczacych zgonéw neo-
natalnych (zgony przed ukoficzeniem 28 dnia Zycia) uwzglednia si¢ krajowe réznice wynikajace z praktyk dotyczacych

rejestracji wielorakich przyczyn zgonu.

Srodki dotyczgce charakterystyki, tj. zmienne, definicje i klasyfikacje tematéw wymienionych powyzej oraz grupowa-
nie cech przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2.

Metadane

Srodki odnoszace si¢ do dostarczania metadanych, w tym metadanych dotyczacych ludnosci objetej badaniem oraz
informacji dotyczacych jakiejkolwiek specyfiki krajowej niezbednej do interpretacji i zestawiania poréwnywalnych sta-
tystyk i wskaznikow, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 10
ust 2.
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ZALACZNIK IV
Dziedzina: Wypadki przy pracy

Cele

Celem tej dziedziny jest dostarczanie statystyk dotyczacych wypadkéw przy pracy.

Zakres

Wypadek przy pracy definiuje si¢ jako ,konkretne zdarzenie majace miejsce w czasie pracy, ktore doprowadza do ura-
zu fizycznego lub psychicznego”. Dane sg zbierane dla calej pracujacej populagji i dotyczg Smiertelnych wypadkéw przy
pracy, a takze wypadkéw, ktére skutkujg ponad 3-dniowg nieobecnoscig w pracy, korzystajac — kiedy tylko jest to
konieczne i wykonalne w odniesieniu do okreslonych grup pracownikéw lub w okreslonych warunkach krajowych —
ze zrédet administracyjnych uzupelnionych odpowiednimi Zrédlami dodatkowymi. W ramach wspétpracy z MOP —
na zasadzie dobrowolnosci — mozna zebra¢ takze ograniczony podzbidr danych podstawowych dotyczacych wypad-
kéw skutkujgcych nieobecnoscig w pracy krdtsza niz 4-dniowa, jesli sa one dostepne.

Okresy odniesienia, czgstotliwo$C i terminy dostarczania danych
Statystyki sq dostarczane corocznie. Srodki dotyczace zasad aktualizacji sa przyjmowane zgodnie z procedury regula-

cyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2. Dane sklada si¢ najpdzniej 18 miesigcy po zakonczeniu
roku odniesienia.

Uwzgledniane tematy

Ujednolicony i wspdlny zbiér mikrodanych, ktére maja by¢ dostarczane, obejmuje nastgpujacy wykaz tematow:

— charakterystyka osoby, ktéra ulegta wypadkowi;

—  charakterystyka urazu, w tym stopien jego ci¢zkosci (utracone dni);

—  charakterystyka przedsigbiorstwa, w tym rodzaj prowadzonej dzialalnosci gospodarczej;

—  charakterystyka miejsca pracy;

—  charakterystyka wypadku, w tym ciagg zdarzen z okresleniem przyczyn i okoliczno$ci wypadku.

Zbiér danych dotyczacy wypadkéw przy pracy opracowuje si¢ w ramach metodologii europejskich statystyk w zakre-
sie wypadkdéw przy pracy (ESAW) z uwzglednieniem warunkéw i praktyk obowiazujacych w panstwach
cztonkowskich.

Dostarczanie danych dotyczacych obywatelstwo osoby, ktéra ulegla wypadkowi, wielko$ci przedsi¢biorstwa oraz cza-
su wypadku jest dobrowolne. W odniesieniu do tematéw fazy Il w metodologii ESAW, tj. miejsca pracy i sekwencji
wydarzen zwigzanych z przyczynami i okoliczno§ciami wypadkow, dostarcza si¢ minimum trzy zmienne. Pafistwa

czlonkowskie powinny tez dobrowolnie dostarcza¢ wigcej danych zgodnych ze specyfikacja ESAW fazy III.

Srodki dotyczace charakterystyki, tj. zmienne, definicje i klasyfikacje tematéw wymienionych powyzej oraz grupowa-
nie cech przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjna polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2.

Metadane

Srodki odnoszace si¢ do dostarczania metadanych, w tym metadanych dotyczacych ludnosci objetej badaniem, oéwiad-
czenia w sprawie wskaznika wypadkéw przy pracy oraz — w stosownych przypadkach — charakterystyki proby, jak
réwniez informacji dotyczacych jakiejkolwiek specyfiki krajowej niezbednej do interpretacji i zestawiania poréwny-
walnych statystyk i wskaznikow, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng polaczona z kontrolg, o ktérej mowa
w art. 10 ust. 2.
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ZALACZNIK V

Dziedzina: Choroby zawodowe i inne zwigzane z praca problemy zdrowotne i choroby

Cele

Celem tej dziedziny jest dostarczanie statystyk dotyczacych rozpoznanych przypadkéw choréb zawodowych i innych
zwigzanych z pracg probleméw zdrowotnych i choréb.

Zakres

—  Przypadek choroby zawodowej definiuje si¢ jako przypadek stwierdzony przez organy krajowe odpowiedzialne
za stwierdzanie choréb zawodowych. Dane zbiera si¢ dla wystepujacych przypadkéw choroby zawodowej i zgo-
néw spowodowanych choroba zawodows.

—  Choroby zawodowe i inne problemy zdrowotne zwigzane z pracg sg to choroby i problemy zdrowotne, ktérych
przyczyna, czynnikiem pogarszajacym stan lub wspotprzyczyna moga by¢ warunki pracy. Obejmuje to fizycz-
ne i psychospoleczne problemy zdrowotne. Przypadek problemu zdrowotnego i choroby zwiazanej z pracg nie
musi by¢ zwiazany z faktem stwierdzenia choroby przez organ krajowy, a dane takie dostarczaja badania statys-
tyczne ludnosci, takie jak europejskie badania ankietowe dotyczace zdrowia (EHIS) i inne statystyczne badania
spoleczne.

Okresy odniesienia, czgstotliwos¢ i terminy dostarczania danych

W przypadku choréb zawodowych dane dostarcza sig corocznie i sklada si¢ je najp6Zniej 15 miesiecy po zakoriczeniu
roku odniesienia. Srodki dotyczace okreséw odniesienia, czgstotliwosci i terminu dostarczenia innych zbioréw danych
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng polaczona z kontrolg, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2.

Uwzgledniane tematy

Ujednolicony i wspdlny zbi6r danych, ktére maja zostaé dostarczone w przypadku chordéb zawodowych, obejmuje na-
stepujacy wykaz tematow:

—  charakterystyka osoby chorej, w tym plec i wiek;

— charakterystyka choroby, w tym stopien jej cigzkosci;

— charakterystyka przedsigbiorstwa i miejsca pracy, w tym rodzaj prowadzonej dzialalnosci gospodarczej;
—  charakterystyka czynnika powodujacego chorobe.

Zbiér danych dotyczacy choréb zawodowych opracowuje si¢ w ramach metodologii europejskich statystyk w zakresie
choréb zawodowych (EODS) z uwzglednieniem warunkéw i praktyk obowiazujacych w panstwach cztonkowskich.

Ujednolicony i wspdlny zbiér danych, ktére maja zosta dostarczone w przypadku problemow zdrowotnych zwiaza-
nych z pracg, obejmuje nastgpujacy wykaz tematéw:

—  charakterystyka osoby, u ktdrej wystepuje problem zdrowotny, w tym pleé, wiek i status zatrudnienia;
— charakterystyka problemu zdrowotnego zwigzanego ze zdrowiem, w tym stopien jego cigzkosci;

— charakterystyka przedsigbiorstwa i miejsca pracy, w tym jego wielko$¢ i rodzaj prowadzonej dzialalnosci
gospodarczej;

— charakterystyka czynnika, ktéry spowodowal wystapienie lub nasilenie problemu zdrowotnego.
Przy kazdorazowym dostarczeniu danych nie wszystkie tematy musza by¢ uwzglednione.

Srodki dotyczace charakterystyki, tj. zmienne, definicje i klasyfikacje tematéw wymienionych powyzej oraz grupowa-
nie cech przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2.
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e) Metadane

Srodki odnoszace si¢ do dostarczania metadanych, w tym metadanych dotyczacych ludnosci objetej badaniem oraz
informacji dotyczacych jakiejkolwiek specyfiki krajowej niezbednej do interpretacji i zestawiania poréwnywalnych sta-
tystyk i wskaznikow, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 10
ust. 2.
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1339/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r.

ustanawiajgce Europejskg Fundacje Ksztalcenia

(wersja przeksztatcona)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE], (5)

uwzgledniajagc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
a w szczeg6lnosci jego art. 150,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinig Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spolecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regiondéw,
stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (3),
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rada Europejska na posiedzeniu w  Strasburgu
w dniach 8 i 9 grudnia 1989 r., wezwala Rade do przyje-
cia na poczatku 1990 r. decyzji niezbednych do ustano-
wienia Europejskiej Fundacji Ksztalcenia dla Europy
Srodkowej i Wschodniej, dziatajac na wniosek Komisji.
W tym celu w dniu 7 maja 1990 r. Rada przyjeta rozpo-
rzgdzenie (EWG) nr 1360/90. @)

(2)  Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1360/90 z dnia 7 ma-
ja 1990 r. ustanawiajace Europejska Fundacje Ksztalce-
nia (%) zostalo kilka razy istotnie zmienione. Ze wzgledu na
konieczno$¢ dalszych zmian, rozporzadzenie to powinno
zostaé przeksztalcone dla zachowania przejrzystosci.

(3)  Dnia 18 grudnia 1989 r. Rada przyjela rozporzadze-
nie (EWG) nr 3906/89 w sprawie pomocy gospodarczej (8)
dla Republiki Wegierskiej i Polskiej Rzeczypospolitej
Ludowej (%), ktére przewidywalo pomoc w dziedzinach
obejmujacych szkolenie, majacg na celu wspieranie
procesu reform gospodarczych i spolecznych na
Wegrzech i w Polsce.

(4 Rada nastepnie rozszerzyta t¢ pomoc na inne kraje Euro-
py Srodkowej i Wschodniej na mocy odpowiednich aktow
prawnych.

(") Opinia z dnia 22 pazdziernika 2008 r. (dotychczas nicopublikowana
w Dzienniku Urz¢dowym). (
(?) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 22 maja 2008 r. (dotych- (
czas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym), wspélne stanowi- (
sko Rady z dnia 18 listopada 2008 r. (Dz.U. C 310 E z 5.12.2008, (
s. 1) oraz stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 16 grud-
nia 2008 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym). )
() DzU.L131z23.5.1990,s. 1. (10

A
=
=

W dniu 27 lipca 1994 r. Rada przyjela rozporzadze-
nie (WE) nr 2063/94 (°) zmieniajace rozporzadze-
nie (EWG) nr 1360/90, w celu objecia dziatalno$cia
Europejskiej Fundacji Ksztalcenia panstw otrzymujacych
pomoc na mocy rozporzgdzenia (Euratom, EWG)
nr 2053/93 z dnia 19 lipca 1993 r. dotyczacego zapew-
nienia pomocy technicznej na rzecz reform gospodar-
czych i odbudowy w niepodlegltych panstwach bylego
Zwiazku Radzieckiego i w Mongolii (¢) (program TACIS).

W dniu 17 lipca 1998 r. Rada przyjeta rozporzadzenie (WE)
nr  1572/98 (7) zmieniajace rozporzadzenie (EWG)
nr 1360/90 w celu objecia dziatalnoscia Europejskiej Fun-
dacji Ksztalcenia krajow i terytoriéw basenu Morza Srdd-
ziemnego, niebedacych panstwami czlonkowskimi UE,
ktore sg beneficjentami $rodkéw finansowych i technicz-
nych majacych wspiera¢ reforme ich gospodarek i struk-
tur spolecznych na mocy rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1488/96 z dnia 23 lipca 1996 r. w sprawie $rodkéow fi-
nansowych i technicznych (MEDA) towarzyszacych refor-
mom struktur gospodarczych i spolecznych w ramach
partnerstwa euro$rodziemnomorskiego (8).

Dnia 5 grudnia 2000 r. Rada przyjela rozporzadzenie (WE)
nr 2666/2000 w sprawie pomocy dla Albanii, Bo-
$ni i Hercegowiny, Chorwacji, Republiki Federalnej Jugo-
stawii i Bylej Jugostowiariskiej Republiki Macedonii (%),
zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1360/90, w celu
objecia dzialalnoscig Europejskiej Fundacji Ksztalcenia
panstw Balkanéw Zachodnich objetych rozporzadze-
niem (WE) nr 2666/2000.

Programy pomocy zewnetrznej dotyczace krajow objetych
dziatalnoscig Europejskiej Fundacji Ksztalcenia maja by¢ za-
stapione nowymi instrumentami polityki zewnetrznej, glow-
nie instrumentem ustanowionym na mocy rozporzadzenia
Rady (WE) nr 1085/2006 z dnia 17 lipca 2006 r. ustanawia-
jacego instrument pomocy przedakcesyjnej (IPA) (19) oraz
instrumentem ustanowionym na mocy rozporzadze-
nia (WE) nr 1638/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 24 pazdziernika 2006 r. okreslajacego przepisy ogdl-
ne w sprawie ustanowienia europejskiego instrumentu
sgsiedztwa i partnerstwa (11).

Dz.U.L 216 z 20.8.1994, 5. 9.

Dz.U.L 187 229.7.1993,s. 1.

Dz.U.L 206 z 23.7.1998, s. 1.

Dz.U. L 189 z 30.7.1996, s. 1. Rozporzadzenie uchylone rozporza-
dzeniem (WE) nr 1638/2006.

Dz.U. L 306 z 7.12.2000, s. 1.

Dz.U. L 210 z 31.7.2006, s. 82.

Dz.U.L 3752z 23.12.1989,s. 11. (') Dz.U.L 310z 9.11.2006, s. 1.



31.12.2008 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 354/83
(9)  Wspomagajac rozwoj kapitalu ludzkiego w kontekscie (17)  Europejska Fundacja Ksztalcenia powinna by¢ otwarta na
swojej polityki zewnetrznej, Unia Europejska przyczynia uczestnictwo krajow, ktore nie sg panstwami cztonkowski-
si¢ do rozwoju gospodarczego tych krajow w drodze za- mi Wspdlnoty, a ktdre podzielajg zaangazowanie Wspdl-
pewniania umiejetnosci niezbednych do wzrostu wydajno- noty i panistw czlonkowskich w $wiadczenie pomocy dla
Sci 1 zatrudnienia oraz wspiera sp6jnos¢ spoleczna, krajow objetych dzialalnoscia Europejskiej Fundacji Ksztal-
propagujac udzial obywateli. cenia w dziedzinie rozwoju kapitatu ludzkiego, w szcze-
g6lnosci ksztalcenia i szkolenia w perspektywie uczenia si¢
przez cale Zycie, na zasadach, ktére zostang okreslone
w porozumieniach pomigedzy Wspdlnota a tymi krajami.
(10) W kontekscie wysitkow tych krajow na rzecz reform struk-
tur gospodarczych i spotecznych, rozwdj kapitatu ludzkie-
o jest niezbedny dla osiggnigecia dlugoterminowej
§tabijlizacji i dogbro}ll)ytu, w szchzeggélnoéci I?ﬂa uzyskanii (18)  Wszystkie pastwa cz}onlfowskie, Parlament Europejski
réwnowagi spoleczno-gospodarczej. oraz Komisja powinny by¢ reprezentowane w Radzie Za-
rzadzajacej w celu skutecznego nadzoru nad funkcjonowa-
niem Fundagji.
(11)  Europejska Fundacja Ksztalcenia moglaby przyczynic sie
£Naczaco, w .kontel'<sc1e POht,Ykl zZewnetrznej UI’E,.do po- (19) W celu zagwarantowania pelnej autonomii i niezaleznosci
prawy rozwoju kapitatu ludzkiego, w szczeg6lnosci ksztal- Fundacji nalezy przyznac jej whasny budzet, ktérego do-
gen‘ia i szkolenia w perspektywie uczenia si¢ przez cale chody pochodzié beds przede wszystkim z wkladu Wspél-
zyce. noty. Procedura budzetowa Wspdlnoty powinna mieé
zastosowanie do wkladu Wspélnoty oraz wszelkich in-
nych dotacji pochodzacych z ogélnego budzetu Unii Eu-
(12) W tym celu, Europejska Fundacja Ksztalcenia bedzie mu- _rl,ongSkl?bg Slf‘fl E{achunkowe powinien_ kontrolowac
siala odwola¢ si¢ do doswiadczen zdobytych w UE w za- fybunat Lbracitnikowy.
kresie ksztalcenia i szkolenia w perspektywie uczenia si¢
przez cale zycie oraz do tych instytucji Unii Europejskiej,
ktére dziataja w tym obszarze. (20)  Fundacja jest organem utworzonym przez Wspélnoty
w rozumieniu art. 185 ust. 1 rozporzadzenia Rady (WE,
Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca 2002 r. w spra-
wie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie
(13)  Zaréwno we Wspdlnocie, jak i w krajach trzecich, w tym do budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich (1) (zwane-
réwniez w krajach objetych dzialalnoscig Europejskicj Fun- go dalej ,rozporzadzeniem finansowym”) i zgodnie z nim
dacji Ksztalcenia, istnieja instytucje regionalne iflub krajo- powinna przyja¢ swoje przepisy finansowe.
we, publiczne iflub prywatne, do ktérych mozna si¢
zwrdcié¢ w celu wspdlpracy w dziedzinie skutecznego
udzielania pomocy w zakresie rozwoju kapitatu ludzkie-
go, w szczegolnosci ksztalcenia i szkolenia w perspekty- (21)  Rozporzagdzenie Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002
wie uczenia si¢ przez cale zycie. z dnia 19 listopada 2002 r. w sprawie ramowego rozpo-
rzadzenia finansowego dotyczacego organéw okreslonych
w art. 185 rozporzadzenia Rady (WE, Euratom)
nr 1605/2002 (?) (zwane dalej ,ramowym rozporzadze-
(14)  Status i struktura Europejskiej Fundacji Ksztalcenia powin- niem finansowym”) powinno mieé¢ zastosowanie do
ny ulatwia¢ elastyczne reagowanie na specyficzne i zroz- Fundacji.
nicowane potrzeby poszczegdlnych krajéw, do ktérych ta
pomoc bedzie kierowana, i pozwoli¢ Fundacji na spelnia-
nie ljfj f unkej L éc.is}ej wspOipracy 2 istniejacymi organa- (22) W celu zwalczania naduzy¢ finansowych, korupdji i in-
mi krajowymi i migdzynarodowymi. nych bezprawnych dzialan, przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
25 maja 1999 r. dotyczgcego dochodzen prowadzonych
(15)  Europejska Fundacja Ksztalcenia powinna posiada¢ osobo- prze}? %{Zﬁ’ze)s}kl Ur zq.d ds. Z.w,allczama Nadnglrc 1;1na(rllso:
wo$¢ prawng, przy jednoczesnym utrzymaniu bliskich, wych (OL/ )(,)’ powinny miec zastosowanie do Fundacji
strukturalnych zwigzkéw z Komisja i poszanowaniu ogdl- bez ograniczet.
nych politycznych i operacyjnych obowiazkéw Wspdlno-
ty ijej instytugji.
(23)  Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicz-
) ) ) ) o nego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego,
(16)  Europejska Fundacja Ksztalcenia powinna posiadaé Sciste

powigzania z Europejskim Centrum Rozwoju Szkolenia
Zawodowego (Cedefop), z Transeuropejskim Programem
Wspierania Mobilnosci dla Szkolnictwa Wyzszego (Tem-
pus) i wszystkimi innymi programami ustanowionymi
przez Rade w celu niesienia pomocy w dziedzinie szkole-
nia krajom objetym dzialalnoscia Fundacji.

(
(
(
(

1
2
3
4

)
)
)
)

Rady i Komisji (*) powinno mie¢ zastosowanie do Fundacji.

Dz.U.L 248 2 16.9.2002, s. 1.
Dz.U.L 357 z 31.12.2002, s. 72.
Dz.U.L 136z 31.5.1999,s. 1.
Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43.
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(24)  Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0sob
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobo-
wych przez instytucje i organy wspélnotowe i o swobod-
nym przeplywie takich danych (') powinno mieé
zastosowanie do przetwarzania danych osobowych przez
Fundacje.

(250 Na podstawie decyzji z dnia 29 pazdziernika 1993 r., pod-
jetej za wspdlnym porozumieniem miedzy przedstawicie-
lami rzad6w Panstw Czlonkowskich, podczas spotkania na
szczeblu szeféw paristw i rzadéw w Brukseli, w sprawie lo-
kalizacji siedzib niektorych organéw i stuzb Wspdlnot Eu-
ropejskich oraz Europolu (?), Fundacja ma mie¢ swoja
siedzib¢ w Turynie we Wloszech.

(26)  Ze wzgledu na to, ze cel niniejszego rozporzadzenia, to jest
pomoc dla krajow trzecich w zakresie rozwoju kapitatu
ludzkiego, nie moze by¢ osiagniety w sposdb wystarczaja-
cy przez panstwa cztonkowskie, mozliwe jest natomiast
jego lepsze osiagnigcie na poziomie Wspdlnoty, Wspélno-
ta moze podja¢ dziatania zgodnie z zasada pomocniczosci
okreslong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada proporcjo-
nalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadze-
nie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia
tego celu.

(27)  Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych
uznanych w szczegdlnosci w Karcie praw podstawowych
Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci w jej art. 43,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot i zakres zastosowania

1. Niniejszym ustanawia si¢ Europejska Fundacje Ksztalcenia
(zwang dalej ,Fundacjg”). Celem Fundacji jest przyczynianie sie,
w kontekscie polityki zewnetrznej UE, do poprawy rozwoju ka-
pitatu ludzkiego w nastepujacych krajach:

a) kraje kwalifikujace si¢ do wsparcia na podstawie rozporzg-
dzenia (WE) nr 1085/2006 i pdzniejszych powigzanych ak-
téw prawnych;

b) kraje kwalifikujace si¢ do wsparcia na podstawie rozporza-
dzenia (WE) nr 1638/2006 i pdzniejszych powiazanych ak-
téw prawnych;

¢) inne kraje wskazane decyzja Rady Zarzadzajacej na podsta-
wie wniosku popartego przez dwie trzecie jej cztonkéw i opi-
nii Komisji, oraz objete instrumentem wspdlnotowym lub
umowa mi¢dzynarodowg zawierajaca element rozwoju ka-
pitatu ludzkiego, i w miare dostepnosci zasobow.

(1) Dz.U.L 8212.1.2001, s. 1
(?) Dz.U. C 323z 30.11.1993,s. 1.

Kraje, o ktérych mowa w lit. a), b) i ¢), sa dalej okreslane jako ,kra-
je partnerskie”.

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia ,rozwdj kapitatu
ludzkiego” definiuje si¢ jako ,dzialania, ktére przyczyniaja si¢ do
rozwijania przez cale zycie indywidualnych umiejetnosci i kom-
petencji kazdego czlowieka przez poprawe systemu ksztalcenia
zawodowego i systemu szkolefi”.

3. Aby osiagna¢ ten cel, Fundacja moze udziela¢ krajom part-
nerskim pomocy w nastepujacych dziedzinach:

a) ulatwianie dostosowywania si¢ do zmian w przemysle,
zwlaszcza przez szkolenie zawodowe i przekwalifikowanie;

b) poprawa ksztalcenia zawodowego wstepnego i ustawiczne-
go w celu ulatwienia integracji zawodowej i reintegracji
z rynkiem pracy;

¢) ulatwianie dostgpu do szkolenia zawodowego i sprzyjanie
mobilnosci instruktoréw i ksztalcacych si¢, a zwlaszcza
miodziezy;

d) pobudzanie wspélpracy w dziedzinie ksztalcenia miedzy
instytucjami edukacyjnymi a przedsigbiorstwami;

e) rozwijanie wymiany informacji i do$wiadczen w kwestiach
wspolnych  dla  systeméw  ksztalcenia w  pafistw
czlonkowskich;

f) zwickszenie zdolno$ci dostosowawczych pracownikéw,
w szczegblnoSci przez zwigkszony udzial w ksztalce-
niu i szkoleniu w perspektywie uczenia si¢ przez cale zycie;

g) planowanie, przedstawianie i realizacja reform systeméw
ksztalcenia i systeméw szkolen, tak aby osiagnaé wigksza
zdolno$¢ do zatrudnienia i przydatno$¢ na rynku pracy.

Artykut 2

Funkcje

Aby osiggnac cel okreslony w art. 1 ust. 1, w granicach kompe-
tencji przekazanych Radzie Zarzadzajacej i zgodnie z ogdlnymi
wytycznymi ustanowionymi na poziomie wspélnotowym, Fun-
dacja ma nastepujace funkcje:

a) dostarczanie informacji, analiz strategii dzialania i doradza-
nie w kwestiach rozwoju kapitatu ludzkiego w krajach
partnerskich;

b) promowanie wiedzy i analizy potrzeb w zakresie umiejetno-

$ci na krajowych i lokalnych rynkach pracy;
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¢) wspieranie zainteresowanych podmiotéw w krajach partner-
skich w budowaniu potencjalu w zakresie rozwoju kapitatu
ludzkiego;

d) ulatwianie wymiany informacji i do§wiadczen migdzy dar-
czyfhcami zajmujgcymi si¢ reformg rozwoju kapitalu ludzkie-
go w krajach partnerskich;

e) wspieranie udzielania krajom partnerskim pomocy wspélno-
towej w dziedzinie rozwoju kapitatu ludzkiego;

f)  rozpowszechnianie informacji i zachgcanie do tworzenia sie-
ci wspOlpracy oraz do wymiany doswiadczen i dobrych prak-
tyk miedzy UE i krajami partnerskimi oraz miedzy krajami
partnerskimi w kwestiach rozwoju kapitatu ludzkiego;

g) udzial, na wniosek Komisji, w analizie ogdlnej skutecznosci
pomocy w zakresie szkolenia udzielanej krajom partnerskim;

h) podejmowanie innych dziatan, mieszczacych si¢ w ramach
niniejszego rozporzadzenia, uzgodnionych pomiedzy Rada
Zarzadzajaca a Komisjg.

Artykut 3

Przepisy ogélne

1. Fundacja posiada osobowos¢ prawng, a w kazdym z pan-
stw cztonkowskich ma zdolnos¢ prawna i zdolno$¢ do czynnosci
prawnych o najszerszym zakresie przyznanym przez ustawodaw-
stwa krajowe osobom prawnym. Fundacja moze w szczeg6lnosci
nabywac lub zbywa¢ mienie nieruchome i ruchome oraz wyste-
powac jako strona w postgpowaniu sgdowym. Fundacja nie pro-
wadzi dzialalno$ci zarobkowej.

2. Fundacja ma siedzib¢ w Turynie we Whoszech.

3. Przy poparciu ze strony Komisji Fundacja wspdlpracuje
z innymi wlasciwymi organami wspolnotowymi. Fundacja wspol-
pracuje w szczegdlnosci z Europejskim Centrum Rozwoju Ksz-
talcenia Zawodowego (Cedefop) w ramach wspdlnego rocznego
programu prac zalaczonego do rocznego programu prac kazdej
z agencji, majac na celu wspieranie synergii i komplementarnosci
miedzy ich dziatalnoscia.

4. W stosownych przypadkach Fundacja moze zaprosi¢ do
wspOlpracy przedstawicieli partneréw spotecznych na szczeblu
europejskim, ktérzy juz uczestnicza w pracach instytucji wspol-
notowych, i przedstawicieli organizacji migdzynarodowych dzia-
tajacych w dziedzinie szkolen.

5. Fundacja podlega kontroli administracyjnej Europejskiego
Rzecznika Praw Obywatelskich na warunkach okre$lonych w
art. 195 Traktatu.

6.  Fundacja moze zawrze¢ porozumienia o wspdlpracy z in-
nymi wlasciwymi organami dzialajagcymi w obszarze rozwoju ka-
pitatu ludzkiego w UE i na arenie miedzynarodowej. Rada
Zarzadzajaca zatwierdza takie porozumienia na podstawie pro-
jektu przedlozonego przez dyrektora po przedstawieniu opinii
przez Komisj¢. Zawarte w nich zasady wspolpracy musza by¢
zgodne z prawem wspélnotowym.

Artykut 4

Przejrzystos¢

1. Fundacja dziala z zachowaniem wysokiego poziomu przej-
rzysto$ci oraz zgodnie z przepisami, w szczegélnosci z ust. 2—4.

2. Fundacja podaje do publicznej wiadomosci w terminie sze-
Sciu miesigcy od ustanowienia Rady Zarzadzajacej:

a) regulamin wewngtrzny Fundacji oraz regulamin wewnetrz-
ny Rady Zarzadzajacej;

b) roczne sprawozdanie z dzialalno$ci Fundagji.

3. W stosownych przypadkach Rada Zarzadzajaca moze ze-
zwoli¢ na udzial przedstawicieli zainteresowanych stron w posie-
dzeniach organéw Fundacji w charakterze obserwatoréw.

4. Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 ma zastosowanie do
dokumentéw znajdujacych si¢ w posiadaniu Fundacji.

Rada Zarzadzajaca przyjmuje praktyczne ustalenia dotyczace sto-
sowania tego rozporzadzenia.

Artykut 5

Poufnosé

1. Bez uszczerbku dla art. 4 ust. 4 Fundacja nie ujawnia oso-
bom trzecim informacji poufnych, ktére otrzymata z uzasadnio-
nym wnioskiem o traktowanie jako poufne.

2. Czlonkowie Rady Zarzadzajacej i dyrektor podlegaja obo-
wigzkowi nieujawniania informacji objetych tajemnica zawodo-
w3, 0 ktérym mowa w art. 287 Traktatu.

3. Informacje zbierane przez Fundacj¢ zgodnie z jej aktem
ustanawiajacym podlegaja rozporzadzeniu (WE) nr 45/2001.
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Artykut 6

Srodki odwolawcze

Decyzje podjete przez Fundacje na podstawie art. 8 rozporzadze-
nia (WE) nr 1049/2001 moga by¢ przedmiotem skargi do Rzecz-
nika Praw Obywatelskich lub skargi przed Trybunalem
Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich, na warunkach ustano-
wionych, odpowiednio, w art. 195 i 230 Traktatu.

Artykut 7
Rada Zarzadzajaca

1. Fundacja posiada Rad¢ Zarzadzajaca skladajaca si¢ z jedne-
go przedstawiciela kazdego panstwa czlonkowskiego, trzech
przedstawicieli Komisji oraz trzech ekspertéw, nieuprawnionych
do glosowania, mianowanych przez Parlament Europejski.

Ponadto trzech przedstawicieli krajéw partnerskich moze uczest-
niczy¢ w posiedzeniach Rady Zarzadzajacej w roli obserwatoréw.

Przedstawiciele moga mie¢ swoich zastepcow, ktorzy sa miano-
wani w tym samym czasie, co przedstawiciele.

2. Panstwa cztonkowskie i Komisja mianuja swoich przedsta-
wicieli i ich zastepcow do Rady Zarzadzajace;.

Przedstawiciele krajow partnerskich s3 mianowani przez Komisje
z listy kandydatow zaproponowanych przez te kraje oraz na pod-
stawie ich do§wiadczenia i wiedzy w dziedzinach dziatalnosci
Fundacji.

Panistwa czlonkowskie, Parlament Europejski i Komisja dokladaja
staran, by osiggna zréwnowazong reprezentacje mezczyzn i ko-
biet w Radzie Zarzadzajacej.

3. Kadencja przedstawicieli trwa pig¢ lat. Ich mandat jest jed-
nokrotnie odnawialny.

4. Radzie Zarzadzajacej przewodniczy jeden z przedstawicieli
Komisji. Kadencja Przewodniczacego wygasa z chwilg zakoncze-
nia jego cztonkostwa w Radzie Zarzadzajacej.

5. Rada Zarzadzajaca uchwala swéj regulamin wewnetrzny.

Artykut 8

Zasady glosowania i zadania Przewodniczacego

1. Kazdy z przedstawicieli panstw czlonkowskich w Radzie
Zarzadzajacej ma jeden glos. Przedstawiciele Komisji maja jeden
wspolny glos.

Decyzje Rady Zarzadzajacej wymagaja wigkszosci dwdch trzecich
glos6ow jej cztonké6w uprawnionych do glosowania, z wyjatkiem
przypadkow okreslonych w ust. 2 1 3.

2. Rada Zarzadzajgca ustala, jednomyslng decyzja swoich
cztonkéw uprawnionych do glosowania, reguly dotyczace jezy-
kéw Fundadji, biorge pod uwage konieczno$¢ zapewnienia doste-
pu do prac Fundacji i udziatu w nich wszystkim zainteresowanym
stronom.

3. Przewodniczacy zwoluje Rade Zarzadzajaca co najmniej raz
w roku. Dodatkowe posiedzenia mogg by¢ zwolywane na zada-
nie zwyklej wigkszosci cztonkéw Rady Zarzgdzajacej uprawnio-
nych do glosowania.

Przewodniczgcy jest odpowiedzialny za informowanie Rady Za-
rzadzajacej o innych dzialaniach Wspélnoty zwigzanych z jej pra-
cg oraz o oczekiwaniach Komisji wobec dzialalno$ci Fundacji
w nadchodzacym roku.

Artykut 9
Kompetencje Rady Zarzadzajacej

Rada Zarzadzajaca ma nastepujace funkcje i kompetencje:

a) mianowanie i, w razie koniecznosci, odwolywanie dyrektora
Fundacji zgodnie z art. 10 ust. 5;

b) sprawowanie wladzy dyscyplinarnej nad dyrektorem;

¢) przyjmowanie rocznego programu prac Fundacji na podsta-
wie projektu przedtozonego przez dyrektora po przedstawie-
niu opinii przez Komisj¢, zgodnie z art. 12;

d) sporzadzanie rocznego preliminarza wydatkow i dochodéw
Fundacji oraz przekazywanie go Komisji;

e) przyjmowanie projektu planu zatrudnienia Fundacji oraz
ostatecznego budzetu po zakonczeniu corocznej procedury
budzetowej, zgodnie z art. 16;

f)  przyjmowanie rocznego sprawozdania z dzialalnosci Funda-
¢ji, zgodnie z procedurg okreslong w art. 13, i przesylanie go
instytucjom wspdlnotowym i panstwom czlonkowskim;

g) przyjmowanie regulaminu wewnetrznego Fundacji na pod-
stawie projektu przedtozonego przez dyrektora po przedsta-
wieniu opinii przez Komisje;

h) przyjmowanie przepiséw finansowych obowiazujacych
w Fundagji na podstawie projektu przedlozonego przez dy-
rektora po przedstawieniu opinii przez Komisje, zgodnie
z art. 19;

i) przyjmowanie procedur dotyczacych stosowania rozporzg-
dzenia (WE) nr 1049/2001, zgodnie z art. 4 niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 10
Dyrektor

1. Dyrektor Fundacji jest mianowany przez Rad¢ Zarzadzaja-
cg na pigcioletnia kadencj¢ na podstawie listy co najmniej trzech
kandydatéw przedtozonej przez Komisj¢. Przed mianowaniem,
kandydat wybrany przez Rad¢ Zarzadzajaca jest wzywany do zto-
zenia o$wiadczenia przed wiasciwa(-ymi) komisjg(-ami) Parla-
mentu Europejskiego i udzielenia odpowiedzi na pytania zadane
przez jej (ich) cztonkéw.

W ciggu ostatnich dziewieciu miesigcy tej piecioletniej kadencji,
Komisja, na podstawie wczesniejszej oceny przeprowadzonej
przez ekspertow zewnetrznych, przeprowadza oceng, w ktorej
uwzglednia w szczegdlnosci:

— wyniki pracy dyrektora;
— zadania i potrzeby Fundacji w nadchodzacych latach.

Wylacznie w przypadkach uzasadnionych zadaniami i potrzeba-
mi Fundacji Rada Zarzadzajaca, dzialajac na wniosek Komisji oraz
uwzgledniajgc sprawozdanie z oceny, moze jednokrotnie prze-
dhuzy¢ kadencje dyrektora nie wigcej niz o trzy lata.

Rada Zarzadzajaca informuje Parlament Europejski o swoim za-
miarze przedtuzenia kadencji dyrektora. W ciggu miesigca po-
przedzajacego przediuzenie jegofjej kadencji dyrektor moze
zostaé wezwany do ztozenia o$wiadczenia przed wlasciwg(-ymi)
komisjg(-ami) Parlamentu Europejskiego i udzielenia odpowiedzi
na pytania zadane przez jej (ich) czlonkow.

W przypadku nieprzeduzenia kadencji, dyrektor pelni swoje
funkcje do czasu mianowania jego/jej nastepcy.

2. Mianowanie dyrektora odbywa si¢ na podstawie osiggniec,
umiejetno$ci w zakresie administracji i zarzadzania oraz wie-
dzy i do$wiadczenia w dziedzinach dziatalno$ci Fundagji.

3. Dyrektor jest przedstawicielem prawnym Fundacji.
4. Dyrektor ma nastgpujace funkcje i kompetencje:

a) opracowywanie, na podstawie ogdlnych wytycznych Komi-
sji, projektu rocznego programu prac, projektu preliminarza
wydatk6éw i dochodéw Fundacji, regulaminu wewnetrznego
Fundagji, projektu regulaminu wewngtrznego Rady Zarza-
dzajacej i projektu przepiséw finansowych Fundacji oraz
przygotowywanie i organizacj¢ pracy Rady Zarzadzaja-
cej i wszelkich zespoléw roboczych ad hoc powotanych przez
Rade Zarzadzajacs;

b) udzial bez prawa glosu w posiedzeniach Rady Zarzadzajacej;
¢) wykonywanie decyzji Rady Zarzadzajacej;

d) realizacja rocznego programu prac Fundacji i odpowiadanie
na wnioski o pomoc skladane przez Komisje;

¢) wykonywanie obowigzkéw urzednika zatwierdzajacego zgod-
nie z art. 33-42 ramowego rozporzadzenia finansowego;

f)  wykonywanie budzetu Fundacji;

g) ustanowienie skutecznego systemu monitorowania pozwa-
lajacego na przeprowadzanie regularnych ocen, o ktérych
mowa w art. 24, oraz opracowywanie na tej podstawie pro-
jektu rocznego sprawozdania z dziatalnosci;

h) przedstawianie rocznego sprawozdania z dzialalnosci Parla-
mentowi Europejskiemu;

i) zarzadzanie wszelkimi sprawami kadrowymi, a w szczegdl-
nosci wykonywanie kompetencji przewidzianych w art. 21;

j)  okreslanie struktury organizacyjnej Fundacji i przedstawia-
nie jej Radzie Zarzadzajacej do zatwierdzenia;

k) reprezentowanie Fundacji przed Parlamentem Europej-
skim i Radg zgodnie z art. 18.

w1

Dyrektor jest odpowiedzialny za swoje dzialania przed Radg
Zarzadzajaca, ktéra na wniosek Komisji moze usunaé dyrektora
ze stanowiska przed wygasnieciem jego kadencji.

Artykut 11

Interes publiczny i niezaleznos¢

Czlonkowie Rady Zarzadzajacej i dyrektor dzialaja w interesie pu-
blicznym i niezaleznie od jakichkolwiek wplywéw zewnetrznych.
W tym celu corocznie skladaja pisemna deklaracje o zaangazo-
waniu oraz pisemng deklaracje o braku konfliktu interesow.

Artykut 12

Roczny program prac

1. Roczny program prac jest zgodny z celem, zakresem dzia-
falnosci oraz funkcjami Fundacji okre$lonymi w art. 1 i 2.

2. Roczny program prac jest opracowywany na podstawie
czteroletniego wieloletniego programu prac we wspélpracy ze
stuzbami Komisji oraz z uwzglednieniem priorytetéw w stosun-
kach zewnetrznych w odniesieniu do krajow i regionéw, ktérych
to dotyczy, oraz na podstawie do§wiadczen nabytych w zakresie
ksztalcenia i szkolenia we Wspdlnocie.

3. Projektom i dziataniom okre$lonym w rocznym programie
prac towarzyszy preliminarz niezbednych wydatkéw oraz przy-
dziat zasob6w ludzkich i budzetowych.

4. Dyrektor przedklada projekt rocznego programu prac Ra-
dzie Zarzadzajacej po przedstawieniu przez Komisj¢ opinii na te-
mat tego projektu.

5. Rada Zarzadzajaca przyjmuje projekt rocznego programu
prac najpdzniej do dnia 30 listopada poprzedniego roku. Osta-
teczne przyjecie rocznego programu prac nastepuje na poczatku
danego roku finansowego.
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6. W miarg¢ potrzeby roczny program prac moze by¢ dosto-
sowywany w ciggu roku przy zastosowaniu tej samej procedury
w  celu  zapewnienia  wigkszej  skuteczno$ci  polityk
wspolnotowych.

Artykut 13

Roczne sprawozdanie z dzialalno$ci

1. Dyrektor informuje Rad¢ Zarzadzajaca o wykonywaniu
swoich obowigzkéw w formie rocznego sprawozdania
z dzialalnosci.

2. Roczne sprawozdanie z dzialalno$ci zawiera informacje fi-
nansowe i dotyczace zarzadzania, wskazujace na wyniki dziatal-
nosci w odniesieniu do rocznego programu prac i zalozonych
celow, na ryzyko zwigzane z tymi dzialaniami, sposéb wykorzy-
stania zapewnionych zasobéw oraz funkcjonowanie systemu
kontroli wewnetrznej.

3. Rada Zarzadzajaca sporzadza analiz¢ i oceng projektu rocz-
nego sprawozdania z dzialalnosci dotyczacego poprzedniego
roku finansowego.

4. Rada Zarzadzajgca przyjmuje roczne sprawozdanie z dzia-
falnosci i przesyta je wraz z jego analizg i oceng do wiasciwych
organéw Parlamentu Europejskiego, Rady, Komisji, Trybunatu
Obrachunkowego i Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego najpdz-
niej do dnia 15 czerwca nastgpnego roku. Sprawozdanie to jest
réwniez przekazywane panstwom czlonkowskim oraz, w celach
informacyjnych, krajom partnerskim.

5. Dyrektor przedstawia roczne sprawozdanie z dzialalnosci
Fundacji odpowiednim komisjom Parlamentu Europejskiego i or-
ganom przygotowawczym Rady.

Artykut 14

Powigzania z innymi dzialaniami Wspdlnoty

Komisja, we wspolpracy z Rada Zarzadzajaca, zapewnia spoj-
no$¢ i komplementarnos¢ prac Fundagji z innymi dzialaniami na
poziomie wspdlnotowym, zaréwno w ramach Wspdlnoty,
jak 1 pomocy udzielanej krajom partnerskim.

Artykut 15
Budzet

1. Preliminarz dochodéw i wydatkéw Fundacji przygotowy-
wany jest dla kazdego roku budzetowego i wykazywany w bu-
dzecie Fundacji, ktory zawiera réwniez plan zatrudnienia. Kazdy
rok budzetowy odpowiada kalendarzowemu.

2. Budzet Fundacji powinien by¢ zréwnowazony w odniesie-
niu do dochodéw i wydatkow.

3. Dochody Fundagji obejmuja, bez uszczerbku dla innych ty-
pow dochoddéw, dotacje z budzetu ogélnego Unii Europejskiej,
platnosci z tytulu wynagrodzenia za wykonane ustugi, jak row-
niez finansowanie z innych Zrédel.

4. Budzet zawiera réwniez szczegdly dotyczace funduszy
przeznaczonych przez kraje partnerskie na projekty korzystajace
z pomocy finansowej udzielanej przez Fundagje.

Artykut 16

Procedura budzetowa

1. Kazdego roku Rada Zarzadzajaca, na podstawie projektu
sporzadzonego przez dyrektora, opracowuje preliminarz docho-
déw i wydatkow Fundacji na nastgpny rok budzetowy. Prelimi-
narz, ktory obejmuje projekt planu zatrudnienia, jest
przekazywany Komisji przez Rad¢ Zarzadzajaca najpdzniej do
dnia 31 marca.

2. Komisja analizuje preliminarz, biorac pod uwage propono-
wane limity catkowitej kwoty przeznaczonej na dzialania ze-
wnetrzne, i wlacza do wstepnego projektu budzetu ogdlnego Unii
Europejskiej zasoby, ktére uznaje za niezbedne w odniesieniu do
planu zatrudnienia, oraz kwot¢ dotacji z budzetu og6lnego Unii
Europejskiej.

3. Preliminarz jest przekazywany przez Komisje do Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (zwanych dalej ,wladza budzetowy”)
wraz z wstepnym projektem budzetu ogdlnego Unii Europejskiej.

4. Wladza budzetowa zatwierdza S$rodki na dotacje dla
Fundacji.

Wiladza budzetowa przyjmuje plan zatrudnienia w Fundacj.

5. Rada Zarzadzajaca przyjmuje budzet Fundacji. Staje si¢ on
ostateczny po ostatecznym przyjeciu ogélnego budzetu Unii Eu-
ropejskiej. W razie koniecznodci budzet jest odpowiednio
dostosowywany.

6.  Rada Zarzadzajaca jak najszybciej powiadamia wladze¢ bu-
dzetowa o zamiarze realizacji jakiegokolwiek projektu, ktory
moze mie¢ istotne nastepstwa finansowe dla finansowania budze-
tu Fundacji, w szczegdlnosci o wszelkich projektach dotyczacych
wlasnosci, takich jak najem lub kupno budynkéw. Powiadamia
o tym Komisje.

W przypadku gdy organ wiladzy budzetowej wyraza zamiar
przedstawienia swojej opinii, przesyla swoja opini¢ Radzie Zarza-
dzajacej w terminie szeSciu tygodni od daty powiadomienia
o projekcie.

Artykut 17

Wykonanie i kontrola budzetu

1. Najpdzniej do dnia 1 marca nastgpnego roku budzetowe-
g0, ksiegowy Fundacji zglasza ksiggowemu Komisji tymczasowe
sprawozdanie finansowe wraz ze sprawozdaniem z zarzadzania
budzetowego i finansowego w danym roku budzetowym. Ksig-
gowy Komisji konsoliduje tymczasowe sprawozdania finansowe
instytucji i organow zdecentralizowanych zgodnie z art. 128 roz-
porzadzenia finansowego.
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2. Najpdzniej do dnia 31 marca nastgpnego roku budzetowe-
go ksiegowy Komisji przesyta Trybunalowi Obrachunkowemu
tymczasowe sprawozdanie finansowe Fundacji wraz ze sprawoz-
daniem z zarzadzania budzetowego i finansowego za dany rok
budzetowy. Sprawozdanie z zarzadzania budzetowego i finanso-
wego za dany rok budzetowy jest rowniez przekazywane do Par-
lamentu Europejskiego i Rady.

3. Dyrektor wykonuje budzet Fundacji.

4. Po otrzymaniu uwag Trybunatu Obrachunkowego na temat
tymczasowego sprawozdania, finansowego Fundacji, zgodnie
z art. 129 rozporzadzenia finansowego, dyrektor sporzadza osta-
teczne sprawozdanie finansowe Fundacji na wilasng odpowie-
dzialno$¢ i przesyla je Radzie Zarzadzajgcej do zaopiniowania.

5. Rada Zarzadzajaca wydaje opini¢ na temat ostatecznego
sprawozdania finansowego Fundacji.

6.  Najpdzniej do dnia 1 lipca po zakonczeniu kazdego roku
budzetowego dyrektor przesyla Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komisji i Trybunalowi Obrachunkowemu ostateczne
sprawozdanie finansowe wraz z opinig Rady Zarzadzajacej.

7. Ostateczne sprawozdanie finansowe jest publikowane.

8.  Najpdzniej do dnia 30 wrzesnia po zakorficzeniu kazdego
roku budzetowego, dyrektor przesyta Trybunalowi Obrachunko-
wemu odpowiedZ na jego uwagi. Swoja odpowiedZ przesyla row-
niez Radzie Zarzadzajacej.

9.  Dyrektor przedstawia Parlamentowi Europejskiemu, na jego
wniosek, wszelkie informacje wymagane do wlasciwego zastoso-
wania procedury udzielania absolutorium za dany rok budzeto-
wy, zgodnie z art. 146 ust. 3 rozporzadzenia finansowego.

10.  Parlament Europejski, na zalecenie Rady stanowigcej wigk-
szo$cig kwalifikowang, udziela przed dniem 30 kwietnia roku
N + 2 absolutorium dyrektorowi w zakresie wykonania budzetu
na rok N.

11.  Dyrektor podejmuje wszelkie odpowiednie kroki zgloszo-
ne w uwagach zalaczonych do decyzji o absolutorium.

Artykut 18

Parlament Europejski i Rada

Bez uszczerbku dla kontroli, o ktérych mowa w art. 17 oraz,
w szczegblnosci, dla procedury budzetowej i procedury udziela-
nia absolutorium, Parlament Europejski i Rada moga w kazdej
chwili zazada¢ od dyrektora ztozenia wyjasnien w jakiejkolwiek
kwestii zwigzanej z dzialalnoscig Fundacji.

Artykut 19

Przepisy finansowe

1. Rada Zarzadzajaca przyjmuje po konsultacji z Komisja
przepisy finansowe majace zastosowanie do Fundacji. Nie mogg
one odbiega¢ od ramowego rozporzadzenia finansowego chyba,
ze ze przemawiajg za tym szczegdlne wymagania dotyczace
funkcjonowania Fundacji oraz po uzyskaniu uprzedniej zgody
Komisji.

2. Zgodnie z art. 133 ust. 1 rozporzadzenia finansowego, Fun-
dacja stosuje zasady ksiegowosci przyjete przez ksiggowego Ko-
misji, tak aby sprawozdania finansowe Fundacji mogly by¢
konsolidowane ze sprawozdaniami finansowymi Komisji.

3. Rozporzgdzenie (WE) nr 1073/1999 ma w calosci zastoso-
wanie do Fundagji.

4. Fundagja przestrzega porozumienia miedzyinstytucjonalne-
go z dnia 25 maja 1999 r. miedzy Parlamentem Europejskim,
Rada i Komisja dotyczacego dochodzenr wewngtrznych prowa-
dzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finan-
sowych (OLAF) (1). Rada Zarzadzajaca przyjmuje niezbedne
srodki majace na celu ulatwianie przeprowadzania przez OLAF
takich wewnetrznych dochodzen.

Artykut 20

Przywileje i immunitety

Protokdt w sprawie przywilejow i immunitetow Wspélnot Euro-
pejskich stosuje si¢ do Fundacji.

Artykut 21

Regulamin pracowniczy

1. Personel Fundacji podlega zasadom i przepisom majacym
zastosowanie do urzednikéw i innych pracownikéw Wspélnot
Europejskich.

2. Fundacja wykonuje wobec swojego personelu kompetencje
przekazane organowi powolujgcemu.

3. Rada Zarzadzajaca, w porozumieniu z Komisja, przyjmuje
wlasciwe $rodki wykonawcze zgodnie z przepisami art. 110
Regulaminu pracowniczego urzednikéw Wspélnot Europej-
skich i art. 127 Warunkow zatrudnienia innych pracownikéw
Wspdlnot Europejskich.

4. Rada Zarzadzajaca moze przyjaé przepisy pozwalajace na
zatrudnienie ekspertéw z paristw cztonkowskich lub krajéw part-
nerskich na zasadach oddelegowania do Fundagji.

(1) Dz.U.L 136 z 31.5.1999, s. 15.
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Artykut 22

Odpowiedzialnos¢

1. W zakresie odpowiedzialno$ci umownej Fundacji stosuje si¢
przepisy prawa wiasciwego dla danej umowy.

2. W zakresie odpowiedzialnosci pozaumownej Fundacja,
zgodnie z zasadami ogélnymi wspdlnymi dla prawa wszystkich
panstw cztonkowskich, naprawia szkody wyrzadzone przez Fun-
dacje lub przez jej pracownikéw przy wykonywaniu ich funkcji.

Trybunat Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich jest wlasciwy
do rozpoznawania sporéw dotyczacych wszystkich takich szkéd.

3. Odpowiedzialno$¢ osobista pracownikéw wobec Fundacji
jest uregulowana w odpowiednich przepisach dotyczacych pra-
cownikéw Fundacgji.

Artykut 23

Udzial krajow trzecich

1. Fundacja jest otwarta na uczestnictwo krajow, ktore nie sg
panstwami czlonkowskimi Wspdlnoty, a ktére podzielajg zaan-
gazowanie Wspdlnoty i panstw czlonkowskich w $wiadczenie
pomocy w dziedzinie rozwoju kapitalu ludzkiego dla krajow part-
nerskich okreslonych w art. 1 ust. 1, na zasadach, ktére zostang
okreslone w porozumieniach miedzy Wspdlnota a tymi krajami,
zgodnie z procedurg przewidziang w art. 300 Traktatu.

Porozumienia te precyzujg, miedzy innymi, charakter i zakres
oraz szczegbtowe zasady udziatu tych krajéw w pracach Funda-
¢ji, w tym réwniez przepisy dotyczace udziatu finansowego i pra-
cownikéw. Takie porozumienia nie moga przewidywal
reprezentacji krajow trzecich w Radzie Zarzadzajacej z prawem
glosu ani zawiera¢ postanowien niezgodnych z regulaminem pra-
cowniczym, o ktérym mowa okre$lonym w art. 21 niniejszego
rozporzadzenia.

2. O udziale krajow trzecich w zespotach roboczych ad hoc
moze zadecydowaé Rada Zarzadzajaca bez zawierania porozu-
mienia, o ktérym mowa w ust. 1.

Artykut 24

Ocena

1. Zgodnie z art. 25 ust. 4 ramowego rozporzadzenia finan-
sowego Fundacja regularnie prowadzi oceny ex ante i ex post

swoich dzialan wymagajacych znacznych wydatkéw. Rada Zarza-
dzajgca jest powiadamiana o wynikach tych ocen.

2. Co cztery lata Komisja prowadzi, po konsultacji z Radg Za-
rzadzajacy, oceng wdrazania niniejszego rozporzadzenia, wyni-
kéw uzyskanych przez Fundacje oraz jej metod pracy, zgodnie
z celami, mandatem i funkcjami okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu. Ocena ta jest przeprowadzana przez zewnetrz-
nych ekspertéw. Komisja przedstawia wyniki oceny Parlamento-
wi Europejskiemu, Radzie oraz Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spolecznemu.

3. Fundacja podejmuje wszelkie odpowiednie kroki w celu
rozwiazania jakichkolwiek probleméw ujawnionych w procesie
oceny.

Artykut 25
Przeglad

Po przeprowadzeniu oceny Komisja przedstawia, w razie potrze-
by, wniosek dotyczgcy zmiany niniejszego rozporzadzenia. Jesli
Komisja uwaza, ze dalsze istnienie Fundacji nie jest juz uzasad-
nione w kontekscie postawionych przed nig celow, moze zlozy¢
wniosek o uchylenie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 26
Uchylenie

Uchyla si¢ rozporzadzenia (EWG) nr 1360/90, (WE) nr 2063/94,
(WE) nr 1572/98, (WE) nr 1648/2003 i art. 16 rozporzadze-
nia (WE) nr 2666/2000, wymienione w zalgczniku I do niniej-
szego rozporzadzenia.

Odestania do uchylonych rozporzadzen nalezy odczytywac jako
odestania do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z tabela kore-
lacji zawartg w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 27
Wejscie w zycie

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

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

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, 16 grudnia 2008.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
B. LE MAIRE
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Uchylone rozporzadzenie i kolejne zmiany

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1360/90. (Dz.U. L 131 z 23.5.1990, 5. 1)
Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2063/94 (Dz.U. L 216 z 20.8.1994, 5. 9)
Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1572/98 (Dz.U. L 206 z 23.7.1998, 5. 1)
Art. 16 rozporzadzenia Rady (WE) nr 2666/2000 (Dz.U. L 306 z 7.12.2000, s. 1)
Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1648/2003 (Dz.U. L 245 z 29.9.2003, s. 22)
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ZALACZNIK 1T
TABELA KORELA(]I
Rozporzadzenie (EWG) nr 1360/90 Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 ustep pierwszy art. 1 ust. 1 formula wprowadzajaca
art. 1 tiret od pierwszego do czwartego —
art. 1 zdanie drugie —
— art. 1 ust. 1 lit. a)—c)
— art. 1 ust. 1 akapit drugi
— art. 1 ust. 2i 3
art. 2 —
art. 3 ustep pierwszy art. 2 ustep pierwszy
art. 3 lit. a)-g) —
— art. 2 lit. a)—f)
art. 3 lit. h) art. 2 lit. g)
art. 4 ust. 1 art. 3 ust. 1
— art. 3 ust. 2
art. 4 ust. 3 zdanie pierwsze art. 3 ust. 3 zdanie pierwsze

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

4 ust. 2

4a ust. 1

4a ust. 2

4a ust. 3
5 ust. 1

5 ust. 2

5 ust. 3

5 ust. 4 akapit pierwszy

5 ust. 4 akapit drugi

5 ust. 4 akapit trzeci i czwarty

5 ust. 4 ostatni akapit
5ust. 516
5 ust. 7-10

7 ust. 1 zdanie pierwsze

7 ust. 1 zdanie drugie

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

3 ust. 3 zdanie drugie

3ust. 4i5
4 ust. 1-3
4 ust. 4 akapit pierwszy

4 ust. 4 akapit drugi

7 ust. 1

7 ust. 2 akapit pierwszy i drugi
7 ust. 2 akapit trzeci i czwarty
7 ust. 3

7 ust. 4 zdanie pierwsze

7 ust. 4 zdanie drugie

7 ust. 5

8 ust. 1 akapit pierwszy

8 ust. 1 akapit drugi

8 ust. 1 ostatni akapit

8ust. 213
9
10 ust. 1 zdanie pierwsze

10 ust. 1 zdanie drugie i akapity od drugiego do
czwartego

10 ust. 2
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art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

Rozporzadzenie (EWG) nr 1360/90 Niniejsze rozporzadzenie
7 ust. 2 art. 10 ust. 5 zdanie pierwsze
7 ust. 3 art. 10 ust. 3
art. 10 ust. 4 lit. a)-k)
art. 11
art. 12
art. 13
8 art. 14
9 art. 15
10 ust. 1 art. 16 ust. 1
art. 16 ust. 2
10 ust. 2 art. 16 ust. 3
10 ust. 3 —
10 ust. 4-6 art. 16 ust. 4-6
11 ust. 1 art. 17 ust. 3
11 ust. 213 art. 17 ust. 112
11 ust. 4-10 art. 17 ust. 4-10
art. 17 ust. 11
art. 18
12 art. 19 ust. 1
art. 19 ust. 2—-4
13 art. 20
14 art. 21 ust. 1
art. 21 ust. 2—-4
15 art. 22
16 ust. 1 art. 23 ust. 1 akapit pierwszy i pierwsze zdanie akapitu
drugiego
art. 23 ust. 1 zdanie ostatnie akapitu drugiego
16 ust. 2 art. 23 ust. 2
art. 24 ust. 1
17 art. 24 ust. 2
art. 24 ust. 3
18 —
art. 25
art. 26
19 art. 27
zakgcznik




NOTA DO CZYTELNIKA

Instytucje postanowily zaprzesta¢ umieszczania w swoich tekstach wzmianek o ostatnich
zmianach cytowanych aktow.

O ile nie okreslono inaczej, akty, do ktérych nastepujg odestania w opublikowanych tekstach,
sa aktami obecnie obowigzujacymi.
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