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ROZPORZADZENIE (WE) NR 178/2002 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgce ogélne zasady i wymagania prawa Zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad
ds. Bezpieczefistwa ZywnoSci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefnistwa zywnoSci

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegdlnodci jego art. 37, 95, 133 oraz art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (2),

uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Regionéw (3),

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

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:
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Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci jest
waznym aspektem rynku wewnetrznego i przyczynia si¢
znaczaco do zdrowia i ogélnego dobra obywateli oraz do
ich intereséw socjalnych i gospodarczych.

Zgodnie z polityka Wspdlnoty powinien by¢ zapewniony
wysoki poziom ochrony Zycia i zdrowia ludzkiego.

Swobodny przeplyw zywnosci i pasz we Wspdlnocie moze
zostaé zrealizowany tylko wtedy, gdy wymagania w zakre-
sie bezpieczefistwa zywnosci i pasz nie bedg si¢ réznié
znaczaco miedzy Panstwami Czlonkowskimi.

Istnieja powazne réznice w odniesieniu do koncepdji,
zasad i procedur prawa Zywnosciowego w Pafistwach
Czlonkowskich. Jezeli Panstwa Czlonkowskie przyjma
$rodki regulujace sfere zywnosci, roznice te mogg zahamo-
wal swobodny przeplyw zywnosci, stworzy¢ nierdwne
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warunki dla konkurencji i w ten sposéb moga bezposred-
nio wplyna¢ na funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

Zgodnie z powyzszym konieczne jest, aby te koncepcje,
zasady i procedury zostaly zblizone do siebie tak, by utwo-
rzy¢ wspolng podstawe dla Srodkow regulujacych kwestie
zwigzane z zywnoscia i paszg, podejmowane w Panstwach
Czlonkowskich i na poziomie Wspdlnoty. Jednakze
konieczne jest zapewnienie wystarczajacego czasu dla
dostosowania wszelkich sprzecznych przepiséw w istnie-
jacym ustawodawstwie, zardwno na plaszczyznie krajowej
jak i calej Wspdlnoty. Konieczne jest rowniez, aby sto-
sowne ustawodawstwo bylo stosowane w $wietle zasad
wyznaczonych przez niniejsze rozporzadzenie, do
momentu dokonania adaptacji.

Woda jest spozywana bezposrednio lub posrednio podob-
nie jak inny pokarm i dlatego tez przyczynia si¢ do ogdl-
nego narazenia konsumenta na dzialanie spozywanych
substancji, facznie z zanieczyszczeniami chemicznymi
i mikrobiologicznymi. Niemniej jednak, poniewaz jakos§é
wody przeznaczonej do konsumpdji przez czlowieka jest
juz kontrolowana przez dyrektywy Rady 80/778/EWG (°)
oraz 98/83/WE (%), wystarczy w kwestii wody odnies¢ si¢
do norm okre$lonych w art. 6 dyrektywy 98/83/WE.

W kontekscie prawa zywnosciowego nalezy wzigé réw-
niez pod uwage wymagania dla pasz, facznie z ich produk-
¢ja 1 uzywaniem, tam gdzie pasze sa przeznaczone dla
zwierzgt stuzacych do produkeji zywnosci. Pozostaje to
bez uszczerbku dla podobnych wymagan, ktére do tej pory
mialy zastosowanie, i ktére bedg stosowane w przysztosci
w zakresie przepisow dotyczacych pasz, ktre majg zasto-
sowanie do wszystkich zwierzat, facznie ze zwierzetami
domowymi.

Wspélnota wybrata wysoki poziom ochrony zdrowia,
odpowiedni dla rozwoju prawa zywnoSciowego, ktéry jest
przez nia stosowany w niedyskryminacyjny sposéb, bez
znaczenia czy dokonuje si¢ handlu zywnoscia lub paszami
na rynkach wewnetrznych czy w skali migdzynarodowe;.

Dz.U. L 229 z 30.8.1980, str. 11. Dyrektywa uchylona dyrektywa
98/83WE.
Dz.U.L 330z 5.12.1998, str. 32.
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Konieczne jest, aby zapewni¢ zaufanie konsumentéw
i innych oséb bezposrednio zainteresowanych oraz part-
neréw handlowych, wobec procesu decyzyjnego,
w ramach ktérego tworzone jest prawo zywno$ciowe,
wobec jego bazy naukowej oraz struktur i niezaleznosci
instytucji chronigcych zdrowie i inne wartosci.

Doswiadczenie wykazalo, ze konieczne jest przyjecie Srod-
kéw, ktérych celem jest zagwarantowanie, aby niebez-
pieczna zywno$¢ nie byla wprowadzana do obrotu
i zagwarantowanie istnienia systemow, ktdre identyfikuja
i odpowiadaja na problemy bezpieczenistwa zywnosci
w celu zapewnienia wlasciwego funkcjonowania rynkéw
wewnetrznych oraz, aby chroni¢ zdrowie ludzkie.
Podobne zagadnienia powinny zostaé podniesione w sto-
sunku do pasz.

W celu zastosowania wystarczajagco wszechstronnego
i zintegrowanego podejscia do bezpieczenstwa zywnosci,
powinna istnie¢ szeroka definicja prawa zywno$ciowego,
obejmujaca szeroki zakres przepiséw majacych bezpo-
$redni lub posredni wplyw na bezpieczenistwo zywnosci
i pasz, facznie z przepisami w zakresie materiatéw i arty-
kutéw, ktére na poziomie podstawowej produkeji maja
kontakt z Zywnoscig, paszami i innymi produktami rolny-
mi.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci, konieczne
jest uwzglednienie wszystkich aspektéw fancucha produk-
¢ji Zywnosci poczawszy od produkeji podstawowej i pro-
dukgji pasz, az do sprzedazy lub dostawy zywnosci do
konsumenta, poniewaz kazdy element moze mie¢ poten-
cjalny wplyw na bezpieczenstwo zywnosci.

Doéwiadczenie pokazato, ze z tego powodu konieczne jest,
aby uwzgledni¢ produkcje, wytwarzanie, transport i dys-
trybucje paszy podawanej zwierzetom stuzacym do pro-
dukeji Zywnosci, tacznie z hodowlg zwierzat, ktére moga
by¢ uzyte jako pasza na farmach rybnych, poniewaz przy-
padkowe lub celowe zanieczyszczenie paszy oraz falszer-
stwa z tym zwigzane moga mie¢ bezposredni lub posredni
wplyw na bezpieczefistwo zywnosci.

Z tego samego powodu konieczne jest, aby wzia¢ pod
uwagge inne praktyki i naklady rolne na poziomie produk-
¢ji podstawowe;j i ich potencjalny wplyw na ogdlne bez-
pieczenstwo Zywnosci.

Sie¢ najlepszych laboratoriéw na poziomie regionalnym
i/lub migdzyregionalnym, ktérych celem bedzie zapewnie-
nie stalego monitorowania bezpieczefistwa Zywnosci,
moglaby odgrywa¢ znaczgcg role w zapobieganiu poten-
cjalnym zagrozeniom dla zdrowia obywateli.

Srodki przyjete przez Panstwa Cztonkowskie i Wspélnote,
dotyczace zywnosci ipasz powinny by¢ ogdlnie oparte o
analize zagrozeni, poza przypadkami gdzie ze wzgledu na
okolicznosci lub nature $rodka nie jest to odpowiednie.
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Uciekanie si¢ do analizy zagrozen przedprzyjeciem takich
srodkéw powinno prowadzi¢ do uniknigcia nieuzasadnio-
nych barier w stosunku do swobodnego przeplywu $rod-
kéw spozywezych.

W przypadku gdy prawo zywnoSciowe ma na celu reduk-
¢j¢, wyeliminowanie lub uniknigcie ryzyka utraty zdrowia,
trzy powigzane ze sobg skladniki analizy zagrozef — ocena
zagrozen, zarzadzanie zagrozeniami i komunikacja zagro-
zef — zapewniaja systematyczng metodologie dla okresle-
nia efektywnych, wspétmiernych i skierowanych we wla-
Sciwym kierunku Srodkéw lub innych dziatan, majacych
na celu ochrone zdrowia.

W celu zapewnienia zaufania do bazy naukowej prawa
zywno$ciowego nalezy podjaé oceng zagrozen w niezalez-
ny, obiektywny i przejrzysty sposob, na podstawie dostep-
nych informagji i danych naukowych.

Uwaza sig, ze naukowa ocena ryzyka nie moze, w pew-
nych przypadkach, samodzielnie dostarczy¢ wszystkich
informacji, na ktérych nalezy opiera¢ decyzje w zakresie
zarzadzania ryzykiem oraz, ze inne czynniki zwigzane z
rozpatrywang sprawg powinny by¢ brane pod uwage
w sposéb prawnie uzasadniony, lacznie z czynnikami spo-
lecznymi, gospodarczymi, zwigzanymi z tradycja, etycz-
nymi i srodowiskowymi oraz mozliwoscig ich kontroli.

Zasada ostroznodci zostala przywolana, aby zapewni¢
ochrong zdrowia we Wspdlnocie, w ten sposéb stwarza-
jac bariery dla swobodnego przeplywu zywnosci i pasz.
Dlatego tez konieczne jest wypracowanie wspdlnej pod-
stawy w calej Wspélnocie dla stosowania tej zasady.

W tych konkretnych przypadkach, kiedy istnieje ryzyko
utraty zycia lub zdrowia, a kiedy panuje niepewnos¢
naukowa, zasada ostrozno$ci zapewnia mechanizm dla
okreslania $rodkéw zarzadzajacych ryzykiem lub innych
dziatan w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia, jaki wybrany zostal we Wspdlnocie.

Bezpieczenstwo zywnosci i zabezpieczenie intereséw kon-
sumenta coraz bardziej staje si¢ przedmiotem zaintereso-
wania ogolu spoleczenistwa, organizacji pozarzadowych,
stowarzyszen zawodowych, miedzynarodowych partne-
réw handlowych i organizacji handlowych. Konieczne jest
zapewnienie zaufania klienta i zaufania partneréw hand-
lowych poprzez otwarty i zrozumialy rozwéj prawa
zywnosciowego oraz dzigki podejmowaniu przez wiladze
publiczne odpowiednich krokéw majgcych na celu infor-
mowanie spoleczenstwa, tam gdzie istnieja uzasadnione
powody, aby podejrzewaé, iz zywno$¢ moze stwarzaé
zagrozenie dla zdrowia.
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Bezpieczenstwo i zaufanie konsumentow we Wspodlnocie
i w panstwach trzecich ma najwazniejsze znaczenie.
Wspdlnota jest znaczgcym globalnym nabywca zywnosci
i pasz, i w tym kontekscie uczestniczy ona w migdzynaro-
dowych umowach handlowych, przyczynia si¢ do rozwoju
miedzynarodowych standardéw, na ktérych opiera si¢
prawo zZywnoSciowe i wspiera ona zasad¢ wolnego handlu
bezpiecznymi paszami i bezpieczna, zdrowa zywnoscig
w sposéb niedyskryminujacy nikogo, postepujac zgodnie
z praktyka uczciwego i etycznego handlu.

Konieczne jest zapewnienie, Ze Zywno$¢ i pasze wywozone
lub powtérnie wywozone ze Wspodlnoty s zgodne z pra-
wem wspolnotowym lub wymaganiami, wprowadzonymi
przez kraj przywozu. W innych okolicznosciach, zywnos¢
i pasze mogg by¢ tylko wtedy wywozone lub powtérnie
wywozone, jezeli wyrazi na to zgodg kraj przywozu. Nie-
mniej jednak, nawet w przypadku gdy jest zgoda kraju
przywozu, konieczne jest, aby zapewnic, ze zywno$¢ szko-
dliwa dla zdrowia lub niebezpieczne pasze nie s3 wywo-
zone lub ponownie wywozone.

Konieczne jest stworzenie ogélnych zasad, na podstawie,
ktérych mozna handlowaé zywnoscig i paszami oraz
celow i zasad dla wniesienia przez Wspdlnote wkladu
w rozwéj miedzynarodowych standardéw i uméw hand-
lowych.

Niektére Panstwa Czlonkowskie, w zakresie bezpieczen-
stwa zywnosci, przyjely ustawodawstwo horyzontalne,
nakladajac w szczegdlnosci na przedsigbiorcéw ogdlny
obowigzek wprowadzania na rynek wylacznie zywnosci,
ktéra jest bezpieczna. Jednakze te Pafistwa Czlonkowskie
stosujg rozne podstawowe kryteria stuzace ustaleniu czy
zywno$¢ jest bezpieczna. Biorgc pod uwage istniejace roz-
nice w podej$ciu do tego tematu oraz brak ustawodawstwa
horyzontalnego w innych Pafistwach Cztonkowskich, han-
del zywnoscig narazony jest na istnienie barier. Podobne
bariery moga w analogiczny sposéb powstaé dla handlu
paszami.

Dlatego tez konieczne jest, aby ustanowi¢ ogélne wyma-
gania wobec wylacznie bezpiecznej zywnosci i pasz, wpro-
wadzanych na rynek tak, aby zapewnic efektywne funkcjo-
nowanie wewnetrznego rynku tych produktow.

Do$wiadczenie dowodzi, ze funkcjonowanie rynku
wewnetrznego zywnosci i pasz moze by¢ zagrozone, jezeli
nie jest mozliwe monitorowanie ruchu zywnosci i pasz.
Dlatego tez konieczne jest ustanowienie calo$ciowego sys-
temu monitorowania ruchu w handlu zywnoscig i paszami
tak, aby moglo mie¢ miejsce ukierunkowane i precyzyjne
wycofanie z rynku lub, aby mozna poda¢ informacj¢ kon-
sumentom lub urz¢dnikom odpowiedzialnym za kontrolg
i wskutek tego unikna¢ ewentualnych zbednych zaktocen
o szerokim zasiegu, w przypadku probleméw z bezpie-
czefistwem Zywnosci.

Nalezy zapewnié, aby przedsigbiorstwo sektora zywno-
$ciowego lub paszowego, facznie z importerem, moglo
by¢ utozsamiane przynajmniej z przedsiebiorstwem, z
ktorego dostarczona zostala zywno$¢, pasza, zwierzeta
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badZ substancja, ktéra moze by¢ zawarta wzywnosci lub
paszy, w celu zapewnienia mozliwosci ich lokalizacji na
wszystkich etapach dochodzenia.

Przedsigbiorcy, prowadzacy dzialalno$¢ zwigzang z zyw-
noscia moga w najlepszy sposéb okresli¢ bezpieczny sys-
tem dostarczania zywnosci i zapewni¢ bezpieczefistwo
zywnodci, ktorg dostarczajg. Powinni oni by¢ w pierwszym
rzedzie odpowiedzialni wobec prawa za zapewnienie bez-
pieczenstwa zywnosci. Chociaz zasada ta istnieje w niekto-
rych Panstwach Czlonkowskich i obszarach prawa zywno-
Sciowego, w innych obszarach jest to niejasne lub
zakladana jest inna odpowiedzialnos¢ przez wilasciwe wia-
dze Panstw Czlonkowskich poprzez przeprowadzane
przez nie dzialania kontrolne. Rozbieznosci takie narazaja
handel na tworzenie barier i zakl6caja konkurencje mig-
dzy przedsigbiorstwami zywnoS$ciowymi w réznych Pan-
stwach Cztonkowskich.

Podobne wymagania powinny mie¢ zastosowanie wobec
pasz i przedsigbiorcéw prowadzacych dziatalno$¢ zwia-
zang z paszami.

Baza naukowa i techniczna dla ustawodawstwa Wspdlnoty
odnoszacego si¢ do bezpieczenstwa zywnosci i pasz,
powinna przyczyniac si¢ do osiggania wysokiego poziomu
ochrony zdrowia we Wspdlnocie. Wspdlnota powinna
mie¢ dostep do wsparcia technicznego o wysokiej jakosci,
cechujacego si¢ niezaleznoscia i wydajnoscia.

Zagadnienia naukowe i techniczne zwiazane z bezpieczen-
stwem zywnosci i pasz stajg si¢ coraz bardziej wazne i zto-
zone. Ustanowienie Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci, zwanego dalej ,Urzedem”, powinno
wzmacnial obecny system wsparcia naukowego i tech-
nicznego, ktéry nie jest juz w stanie odpowiada¢ na wzra-
stajgce wymagania wobec niego.

Zgodnie z ogélnymi zasadami prawa zywnosciowego,
Urzad powinien podja¢ si¢ roli niezaleznego naukowego
punktu odniesienia w ocenie ryzyka i postgpujac w ten
sposOb powinien pomagal w zapewnieniu dobrego
funkcjonowania rynku wewnetrznego. Moze by¢ on
wezwany do wydania opinii na sporne tematy naukowe,
w ten sposéb umozliwiajac instytucjom Wspdlnoty
i Panstw Czlonkowskich podejmowanie decyzji zarzadza-
jacych ryzykiem wedlug dostarczonych informagji, ktére
konieczne sg, aby zapewni¢ bezpieczenstwo zywnosci
i pasz, i jednocze$nie pomagaé w uniknieciu fragmentacji
rynku wewnetrznego wskutek przyjecia nieuzasadnionych
lub zbednych utrudnien dla swobodnego przeplywu zyw-

nosci i pasz.

Urzad powinien by¢ niezaleznym naukowym Zrédlem
porad, informagji i informowania o ryzyku w celu polep-
szenia zaufania konsumenta; niemniej jednak w celu pro-
mowania spéjnodci miedzy funkcjami oceny ryzyka, zarzg-
dzaniem ryzykiem i informowaniem o ryzyku,
wzmocnione powinno by¢ powigzanie migdzy oceniajg-
cymi ryzyko i zarzadzajacymi nim.
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Urzad powinien zapewni¢ wszechstronne, niezalezne
i naukowe spojrzenie na bezpieczefistwo i inne aspekty
calych lancuchéw zaopatrzenia w zywno$¢ i pasze, co
oznacza szeroko pojeta odpowiedzialnos¢ Urzedu.
Powinno to dotyczy¢ zagadnient majacych bezposredni lub
posredni wplyw na bezpieczenstwo lancuchéw dostaw
zywnosci i pasz, zdrowie zwierzat i opieke nad nimi, oraz
zdrowie roslin. Jednakze konieczne jest zapewnienie tego,
aby Urzad skupil si¢ na bezpieczefistwie Zywnosci. Tak
wiec jego misja odno$nie do zagadnien zwigzanych ze
zdrowiem zwierzat, opieka nad zwierzetami i zdrowiem
rodlin, ktére nie sg zwiazane z bezpieczenstwem lancu-
chéw dostaw zywnosci powinna by¢ ograniczona do
zapewniania opinii naukowych. Misja Urzedu powinna
réwniez dotyczy¢ doradztwa naukowego oraz wsparcia
naukowo-technicznego w zakresie zywienia ludnosci
w zwigzku z ustawodawstwem wspélnotowym, a takze
pomocy dla Komisji, na jej Zadanie, w zakresie komunika-
¢ji zwigzanej z programami ochrony zdrowia.

Poniewaz niektore produkty, ktdre uzyskaly zezwolenie
zgodnie z prawem zywno$ciowym takie jak pestycydy lub
dodatki do pasz zwierzecych moga tworzy¢ zagrozenie dla
srodowiska lub dla bezpieczenstwa pracownikéw, Urzad
powinien réwniez oceni¢ pewne aspekty Srodowiskowe
oraz bezpieczenstwa pracy zgodnie z odpowiednim usta-
wodawstwem.

W celu uniknigcia podwajania si¢ ocen naukowych i zwig-
zanych z nimi opinii naukowych na temat organizméw
zmodyfikowanych genetycznie (GMO), Urzad powinien
réwniez wydawa¢ opinie naukowe na temat produktow
innych niz zywno$¢ i pasze, zwigzanych z organizmami
zmodyfikowanymi genetycznie i okreslonych przez dyrek-
tywe 2001/18/WE (1), bez uszczerbku dla procedur usta-
nowionych w tej sprawie.

Poprzez dostarczenie wsparcia w sprawach naukowych
Urzad powinien wlozy¢ swéj wklad w role Wspdlnoty
i Panistw Czlonkowskich polegajacg na rozwoju i ustana-
wianiu miedzynarodowych standardéw i uméw handlo-
wych w zakresie bezpieczenstwa zywnosci.

Istotne jest zaufanie instytucji Wspdlnoty, ogétu spote-
czefistwa i zainteresowanych stron wobec Urzedu. W tym
celu niezmiernie wazne jest zagwarantowanie jego nieza-
leznosci, wysokiej jako$ci naukowej, przejrzystosci i sku-
tecznosci. Niezbedna jest rowniez wspdlpraca z Pafistwami
Czlonkowskimi.

W tym celu zarzad powinien by¢ powolany w taki sposéb,
aby zagwarantowac najwyzszy standard kompetencji, sze-
roki zakres odpowiedniej wiedzy eksperckiej, na przyktad
w zakresie zarzgdzania i administracji publicznej i najszer-
sza dystrybucje pod wzgledem geograficznymw ramach

Dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

12 marca 2001 r. w sprawie celowego uwolnienia genetycznie mody-
fikowanych organizméw do $rodowiska naturalnego i uchylenia
dyrektywy Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, str. 1).

(43)

(45)

(46)

Unii. Powinno to by¢ ulatwione poprzez rotacje czlonkdw
zarzagdu z réznych panstw, bez zadnego stanowiska
zarezerwowanego dla obywateli, ktoregokolwiek z Panstw
Czlonkowskich.

Urzad powinien dysponowa¢ $rodkami stuzacymi realiza-
¢ji wszystkich zadan wymaganych w celu umozliwienia
mu wykonywania swojej roli.

Zarzad powinien mie¢ uprawnienia niezbedne do ustala-
nia budzetu, kontroli jego realizacji, ustanawiania zasad
wewnetrznych, przyjmowania regulacji finansowych, mia-
nowania czlonkéw komitetu naukowego i paneli nauko-
wych i mianowania dyrektora zarzadzajacego.

W celu efektywnego funkcjonowania Urzad powinien $ci-
Sle wspolpracowaé z wlasciwymi organami w Panstwach
Czlonkowskich. Powinno by¢ stworzone forum doradcze,
aby doradzaé dyrektorowi wykonawczemu, w celu ustano-
wienia mechanizmu wymiany informagji i, aby zapewnié¢
Scista wspolprace szczegdlnie pod wzgledem systemu
wymiany informacji. Wspélpraca i odpowiednia wymiana
informacji powinna réwniez zminimalizowaé potencjal
rozbieznosci opinii naukowych.

Urzad powinien przejaé role komitetéw naukowych
wspOlpracujacych z Komisja w zakresie wystawiania opi-
nii naukowych lezacych w zakresie ich kompetenciji.
Konieczna jest reorganizacja tych komitetéw, aby zapew-
ni¢ wigksza konsekwencje naukowa odnosnie do tancucha
dostaw zywnosci i, aby umozliwi¢ im bardziej efektywna
prace. Komitet naukowy i stale panele naukowe powinny,
wiec by¢ zalozone w ramach Urzedu, aby dostarczad
wspomniane opinie.

W celu zagwarantowania niezaleznosci, cztonkowie komi-
tetu naukowego i paneli powinni by¢ niezaleznymi
naukowcami rekrutowanymi na podstawie otwartej pro-
cedury aplikacji.

Rola Urzgdu jako niezaleznego naukowego punktu odnie-
sienia oznacza, ze opinia naukowa moze by¢ zazadana nie
tylko przez Komisje, ale réwniez przez Parlament Europej-
ski i Panstwa Czlonkowskie. W celu zapewnienia mozli-
wosci zarzadzania i zgodnosci procesu porad naukowych,
Urzad powinien méc odmawiaé lub zmieni¢ zadanie, na
podstawie wcze$niej okreslonych kryteriéw, dostarczajac
uzasadnienie takiej decyzji. Powinny by¢ réwniez podjete
kroki majace na celu uniknigcie rozbieznosci opinii nauko-
wych, a w przypadku ich zaistnienia migdzy organami
naukowymi, powinny istnie¢ procedury, ktére rozstrzygaja
takie rozbieznosci lub zapewniaja przejrzysta podstawe
informacji naukowych dla kierownikéw zarzadzajacych
ryzykiem.
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(48) Urzad powinien by¢ réowniez w stanie zleca¢ badania kompetencji, czego celem jest zapewnienie obiektywne;j,

(50)

(52)

(54)

naukowe, konieczne do wykonywania swoich obowigz-
kéw i jednoczesnie zapewnial, aby powigzania ustano-
wione przez nie z Komisjg i Panstwami Czlonkowskimi
zapobiegaly podwajaniu si¢ wysitku. Powinno to by¢ reali-
zowane w sposob otwarty i przejrzysty, a Urzad powinien
wzig¢ pod uwage istniejacg wiedze ekspercka i struktury
istniejace we Wspodlnocie.

Brak efektywnego systemu, na poziomie Wspdlnoty, stu-
zgcego zbieraniu i analizie danych na temat fancucha
dostawy zywnosci uwazane jest za powazne niedociggnie-
cie. Powinien, wigc ustanowiony by¢ system do zbierania
i analizy odpowiednich danych w zakresie dzialalnosci
Urzedu. System ten ma mie¢ forme sieci, koordynowanej
przez Urzad. Wymagany jest rowniez przeglad sieci, ktore
juz zbieraja wspélnotowe dane w zakresie dzialalnosci
Urzedu.

Lepsza identyfikacja powstajacych zagrozen moze by¢
w dluzszym terminie gléwnym instrumentem zapobiega-
wezym, ktéry jest do dyspozycji Panstw Czlonkowskich
i Wspodlnoty w wykonywaniu ich polityki. Dlatego tez,
konieczne jest wyznaczenie Urzgdowi wstepnego zadania
zbierania informacji, czujnosci i zapewniania informacji na
temat powstajacych zagrozef majgc na uwadze ich zapo-
bieganie.

Ustanowienie Urzedu powinno umozliwi¢ Panstwom
Czlonkowskim wigksze zaangazowanie w procedury
naukowe. Dlatego powinna istnie¢ cista wspdtpraca mig-
dzy Urzedem i Panstwami Czlonkowskimi. W szczeg6l-
nosci Urzad powinien méc przydziela¢ pewne zadania
organizacjom w Panstwach Czlonkowskich.

Konieczne jest zapewnienie rownowagi miedzy potrzeba
realizacji zadan z wykorzystaniem organizacji narodowych
na rzecz Urzedu, a potrzeba zapewnienia tego, aby zada-
nia te byly realizowane zgodnie z kryteriami ustanowio-
nymi dla nich, w celu zachowania ogdlnej spéjnosci. Ist-
niejace procedury, dla przydzielania zadan naukowych
Pafistwom Cztonkowskim, w szczegdlnosci biorgc pod
uwage oceng akt sprawy prezentowanej przez dany prze-
myst do autoryzacji okreslonych substancji, produktéw
lub procedur, powinny by¢ ponownie zbadane w ciagu
roku majac na wzgledzie ustanowienie Urzedu i nowe
udogodnienia, jakie one zapewniajg. Procedury oceny
powinny pozosta¢ przynajmniej tak surowe jak poprzed-
nio.

Komisja pozostaje w pelni odpowiedzialna za komuniko-
wanie $rodkow zarzadzania ryzykiem. Dlatego tez odpo-
wiednie informacje powinny by¢ wymieniane miedzy
Urzedem i Komisja. Scista wspolpraca migdzy Urzedem,
Komisja i Panstwami Czlonkowskimi jest réwniez koniecz-
na, aby zapewni¢ spdjnos¢ procesu globalnej komunika-
Gji.

Niezalezno$¢ Urzedu i jego rola w informowaniu spote-
czenstwa oznaczaja, ze powinien on by¢ w stanie komu-
nikowal si¢ autonomicznie w  zakresie swojej

(55)

(56)

(57)

(60)

()
)

rzetelnej i fatwo zrozumialej informacji.

Odpowiednia wspolpraca z Panstwami Czlonkowskimi
i innymi zainteresowanymi stronami jest konieczna szcze-
g6lnie na polu kampanii informacji publicznej, aby wzia¢
pod uwage wszelkie parametry regionalne i powiazania z
polityka w zakresie zdrowia.

Poza zasadami dzialania opartymi na niezaleznosci i przej-
rzystosci, Urzad powinien by¢ organizacja otwartg na kon-
takty z konsumentami i innymi zainteresowanymi grupa-
mi.

Urzad powinien by¢ finansowany z ogélnego budzetu Unii
Europejskiej. Jednakze w $wietle posiadanych doswiad-
czen, szczegdlnie odnosnie do przetwarzania akt spraw
przedstawianych przez przemyst do autoryzacji, w ciggu
trzech lat od wejscia niniejszego rozporzadzenia w zycie
powinna by¢ wzigta pod uwage mozliwos¢ oplat. Proce-
dura budzetowa Wspdlnoty pozostaje nadal stosowana
w zakresie subsydiow, ktérymi obcigzany jest ogdlny
budzet Unii Europejskiej. Ponadto, rewizja ksigg powinna
by¢ przeprowadzona przez Trybunal Obrachunkowy.

Konieczne jest pozwolenie na uczestnictwo krajom euro-
pejskim, ktdre nie s cztonkami Unii Europejskiej, a ktore
zawarly umowy zobowiazujace ich do transponowania
i wdrozenia prawodawstwa wspolnotowego w dziedzinie
objetej niniejszym rozporzgdzeniem.

System szybkiego alarmowania juz istnieje w ramach
dyrektywy Rady 92/59/EWG z dnia 29 czerwca 1992 r.
w sprawie ogélnego bezpieczenistwa produktow (1). Zakres
istniejacego systemu obejmuje Zywnos¢ i artykuly przemy-
stlowe, ale nie pasze. Niedawne kryzysy zywnosciowe
pokazaly potrzebe utworzenia ulepszonego i poszerzo-
nego systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej
zywnosci i paszach. Ten skorygowany system powinien
by¢ zarzadzany przez Komisje i obejmowal Panistwa
Cztonkowskie, Komisj¢ i Urzad jako czlonkéw sieci.
System nie powinien obejmowal przepisdw wspélnoto-
wych w zakresie wczesnej wymiany informacji w przy-
padku stanu zagrozenia radiologicznego w rozumieniu
decyzji Rady 87/600/Euroatom ().

Niedawne wypadki zwigzane z bezpieczenstwem Zywno-
$ci pokazaly, ze istnieje potrzeba ustanowienia odpowied-
nich §rodkéw w sytuacjach stanu zagrozenia, ktére zapew-
nilyby, ze wszelka zywno$¢, niezaleznie od jej typu
i pochodzenia oraz wszelka pasza powinny by¢ poddane
wspdlnym srodkom w przypadku powaznego zagrozenia
zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat lub Srodowiska natu-
ralnego. Takie calo$ciowe podejscie do Srodkow bezpie-
czenstwa Zywnosci w stanie zagrozenia powinno pozwo-
li¢ na podjecie efektywnych dzialan i zapobieganie
sztucznym réznicom w traktowaniu powaznego zagroze-
nia w odniesieniu do zywnosci i pasz.

Dz.U.L 228 2 11.8.1992, str. 24.
Dz.U.L 371z 30.12.1987, str. 76.
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(61) Niedawne kryzysy zywnosciowe pokazaly réwniez
korzysci plynace dla Komisji z posiadania odpowiednio
przyjetych, szybszych procedur zarzadzania kryzysami.
Takie procedury organizacyjne powinny umozliwi¢ popra-
wienie koordynacji wysitkow i okreslenie najbardziej efek-
tywnych $rodkéw na podstawie najlepszych informacji
naukowych. Dlatego tez, skorygowane procedury powinny
wzia¢ pod uwage odpowiedzialnosci Urzedu i powinny
zapewni¢ jemu naukowa i techniczna pomoc w formie
doradztwa w przypadku kryzysu zywnosSciowego.

(62) W celu zapewnienia bardziej efektywnego i wszechstron-
nego podejicia do faricucha pokarmowego, powinien by¢
ustanowiony Komitet ds. tancucha Pokarmowego i Zdro-
wia Zwierzat, aby zastgpi¢ Staly Komitet Weterynaryjny,
Staly Komitet ds. Srodkéw Spozywczych i Staly Komitet
ds. Materialéw Paszowych. Zgodnie z tym, decyzja Rady
68/361/EWG (1), 69/414[EWG (2), oraz 70/371/EWG ()
powinny zosta¢ uchylone. Z tego samego powodu Komi-
tet ds. Laicucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat powi-
nien zastapi¢ réwniez Staly Komitet ds. Zdrowia Roslin
w zwigzku ze swoimi kompetencjami (co si¢ tyczy dyrek-
tyw 76/895/EWG (), 86/362/EWG (5), 86/363/EWG (9),
90/642/EWG) (7) i 91/414[EWG () w sprawie $rodkéw
ochrony roélin i ustalenia maksymalnych pozioméw ich
pozostatosci.

(63) Srodki konieczne do wdrozenia niniejszego rozporzadze-
nia powinny by¢ przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
procedury wykonywania uprawniefi wykonawczych przy-
znanych Komisji (%).

(64) Konieczne jest, aby przedsigbiorcy posiadali wystarczajacy
czas, aby przystosowac si¢ do niekt6rych z wymagan, usta-
nowionych na mocy niniejszego rozporzadzenia i, aby
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci rozpoczal
swojg dzialalno$¢ w dniu 1 stycznia 2002 r.

(65) Wazne jest, aby unikna¢ niejasno$ci miedzy zakresami
dziatan Urzedu i Europejskiej Agencji ds. Oceny Produk-
tow Leczniczych (EMEA), ustanowiong na mocy rozporza-
dzenia Rady (EWG) nr 2309/93 (9. W konsekwencji
konieczne jest zalozenie, Ze niniejsze rozporzadzenie
pozostaje bez uszczerbku dla kompetencji przyznanych
EMEA na mocy ustawodawstwa wspolnotowego, tacznie z
kompetencjami przyznanymi przez rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawia-
jace procedure wspolnotows dla ustanowienia maksymal-
nego limitu pozostatosci leczniczych produktéw wetery-
naryjnych w  $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (11).

(66) Zapewnienie zblizenia koncepcji, zasad i procedur tworza-
cych wspélna podstawe dla prawa zywnoSciowego we
Wspdlnocie i ustanowienie Europejskiego Urzedu ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci jest konieczne i whasciwe dla osia-
gniecia podstawowych celéw niniejszego rozporzadzenia.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslong w art. 5
Traktatu, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to,
co jest konieczne, aby osiaggna¢ oczekiwane cele,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
ZAKRES I DEFINICJE

Artykut 1

Cel i zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie tworzy podstawy do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i intereséw kon-
sumentow zwigzanych z zywnoscig, ze szczegdlnym uwzglednie-
niem zréznicowania podazy Zywnosci, w tym produktéw trady-
cyjnych, z  jednoczesnym  zapewnieniem  sprawnego
funkcjonowania  rynku  wewnetrznego. w  sprawie

) Dz.U.L 255z 18.10.1968, str. 23.
2) Dz.U.L2912z19.11.1969, str. 9.

) Dz.U.L 170z 3.8.1970, str. 1.

) Dz.U. L 340 z 9.12.1976, str. 26. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2000/57[WE (Dz.U. L 244 z 29.9.2000, str. 76).
(®) Dz.U. L 221 z 7.8.1986, str. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa Komisji 2001/57/WE (Dz.U. L 208 z 1.8.2001, str. 36).
() Dz.U. L 221 z 7.8.1986, str. 43. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2001/57|WE.
() Dz.U.L 350z 14.12.1990, str. 71. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2000/57|WE.
(8) Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2001/49/WE (Dz.U. 176 z 29.6.2001, str. 61).
(°) Dz.U.L 184z 17.7.1999, str. 23.

Rozporzadzenie okresla wspdlne zasady i obowigzki, Srodki
umozliwiajace stworzenie solidnej bazy naukowej, skuteczne
ustalenia i procedury organizacyjne wspierajace podejmowanie
decyzji w sprawach bezpieczefistwa zywnosci i pasz.

2. Do celéw ust. 1 niniejsze rozporzadzenie ustanawia ogélne
zasady regulujace sprawy zywnosci i pasz w og6lnosci, a bezpie-
czenstwo zywnosci i pasz w szczegdlnosci, na poziomie Wspdl-
noty i krajowym.

Rozporzadzenie ustanawia Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywno$ci.

Rozporzadzenie okresla procedury w sprawach majacych bezpo-
Sredni lub posredni wplyw na bezpieczefistwo zywnosci i pasz.

(9) Dz.U.L 214 z 24.8.1993, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozpo-
rzadzeniem Komisji (WE) nr 649/98 (Dz.U. L 88 z 24.3.1998, str. 7).

(') Dz.U.L 224 718.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1553/2001 (Dz.U. L 205 z
31.7.2001, str. 16).
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3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wszystkich etapéw
produkgji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci i pasz. Nie ma
zastosowania do produkcji podstawowej na wlasny uzytek lub do
domowego przygotowania, obrobki lub przechowywania do wia-
snego spozycia.

Artykut 2
Definicja ,,zywnosci”

Do celéw niniejszego rozporzadzenia ,zywnos$¢” (lub ,$rodek
spozywczy”) oznacza jakiekolwiek substancje lub produkty, prze-
tworzone, czgSciowo przetworzone lub nieprzetworzone, prze-
znaczone do spozycia przez ludzi lub, ktérych spozycia przez
ludzi mozna si¢ spodziewac.

,Srodek spozywczy” obejmuje napoje, gume do zucia i wszelkie
substancje, tacznie z wodg, $wiadomie dodane do zywnosci pod-
czas jej wytwarzania, przygotowania lub obrébki. Definicja ta
obejmuje wode zgodng z normami okre$lonymi zgodnie z art. 6
dyrektywy 98/83/WE i bez uszczerbku dla wymogéw dyrektyw
80/778/EWG i 98/83/WE.

,Srodek spozywczy” nie obejmuje:
a) pasz;

b) zwierzat zywych, chyba ze maja by¢ one wprowadzone na
rynek do spozycia przez ludzi;

¢) rodlin przed dokonaniem zbioréw;

d) produktéow leczniczych w rozumieniu dyrektyw Rady
65/65/EWG (1) i 92/73[EWG (3);

¢) kosmetykéw w rozumieniu dyrektywy Rady 76/768/EWG (3);

f) tytoniu i wyrobéw tytoniowych w rozumieniu dyrektywy
Rady 89/622[EWG (%);

g) narkotykéw lub substancji psychotropowych w rozumieniu
Jedynej konwengji o Srodkach odurzajacych z 1961 r. oraz
Konwencji o substancjach psychotropowych z 1971 r.;

h) pozostatosci i kontaminantow.

Artykut 3

Pozostale definicje
Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

1. ,prawo zZywnoSciowe” oznacza przepisy ustawowe, wyko-
nawcze i administracyjne regulujace sprawy zywnosci
w 0g6lnosci, a ich bezpieczenstwo w szczegdlnosci, zaréwno
na poziomie Wspdlnoty, jak i na poziomie krajowym; defi-
nicja ta obejmuje wszystkie etapy produkgji, przetwarzania

(") Dz.U.2229.2.1965, str. 369. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 93/39/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 22).

() Dz.U.L 297 z 13.10.1992, str. 8.

() Dz.U.L 262z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2000/41/WE (Dz.U. L 145 z 20.6.2000, str. 25).

(*) Dz.U. L 359 z 8.12.1989, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92/41/EWG (Dz.U. L 158 z 11.6.1992, str. 30).

10.

11.

12.

i dystrybucji zywnosci oraz paszy produkowanej dla zwie-
rzat hodowlanych lub uzywanej do zywienia zwierzat
hodowlanych;

,przedsi¢biorstwo spozywcze” oznacza przedsigbiorstwo
publiczne lub prywatne, typu non-profit lub nie, prowadzace
jakakolwiek dzialalno$¢ zwiazang z jakimkolwiek etapem
produkgji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci;

,podmiot dzialajacy na rynku spozywczym” oznacza osoby
fizyczne lub prawne odpowiedzialne za spelnienie wymo-
gbéw prawa zywnoSciowego w przedsigbiorstwie spozyw-
czym pozostajagcym pod ich kontrola;

,pasza” (lub ,materialy paszowe”) oznacza substancje lub
produkty, w tym dodatki, przetworzone, czgSciowo przetwo-
rzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do karmienia
zZwierzat;

,przedsigbiorstwo paszowe” oznacza przedsigbiorstwo
publiczne lub prywatne, typu non-profit lub nie, prowadzace
jakiekolwiek dzialalno$¢ zwigzana z produkcja, wytwarza-
niem, przetwarzaniem, przechowywaniem, transportem lub
dystrybucjg pasz, w tym producentéw produkujgcych,
przetwarzajagcych lub przechowujacych pasze w celu zywie-
nia zwierzat bedacych w jego posiadaniu;

,podmiot dzialajacy na rynku pasz” oznacza osoby fizyczne
lub prawne odpowiedzialne za spetnienie wymogéw prawa
zywno$ciowego w przedsigbiorstwie paszowym pozostajg-
cym pod ich kontrolg;

yhandel detaliczny” oznacza obsluge iflub przetwarzanie
w punkcie dostaw dla konsumenta finalnego; okreslenie to
obejmuje terminale dystrybucyjne, dzialalno$¢ cateringows,
stolowki zakladowe, catering instytucjonalny, restauracje
i podobne dziatania zwiazane z ustugami zZywnoSciowymi,
sklepy, centra dystrybucji w supermarketach i hurtownie;

,2wprowadzenie na rynek” oznacza posiadanie zywnosci lub
pasz w celu sprzedazy, z uwzglednieniem oferowania do
sprzedazy lub innej formy dysponowania, bezptatnego lub
nie oraz sprzedaz, dystrybucje i inne formy dysponowania;

,yzyko” oznacza niebezpieczefistwo zaistnienia negatyw-
nych skutkéw dla zdrowia oraz dotkliwos¢ takich skutkow
W nastepstwie zagrozenia;

,analiza ryzyka” oznacza proces skladajacy si¢ z trzech
powigzanych elementéw: oceny ryzyka, zarzadzania ryzy-
kiem i informowania o ryzyku;

,ocena ryzyka” oznacza proces wsparty naukowo, skladajacy
si¢ z czterech etapow: identyfikacji zagrozenia, charakterys-
tyki niebezpieczenistwa, oceny ekspozycji i charakterystyki
ryzyka;

,zarzadzanie ryzykiem” oznacza proces, réznigcy si¢ od
oceny ryzyka, polegajacy na zbadaniu alternatywy polityki
w porozumieniu z zainteresowanymi stronami, wzieciu pod
uwage oceny ryzyka i innych prawnie uzasadnionych czyn-
nikéw, i w razie potrzeby - na wybraniu stosownych sposo-
boéw zapobiegania i kontroli;
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13. ,informowanie o ryzyku” oznacza interaktywna wymiang
informacji i opinii podczas procesu analizy ryzyka, dotyczaca
zagrozen i ryzyka, czynnikdéw zwigzanych z ryzykiem
i postrzeganiem ryzyka, miedzy oceniajagcymi ryzyko, zarzg-
dzajagcymi ryzykiem, konsumentami, przedsigbiorstwami
zywnosciowymi i paszowymi, $rodowiskiem naukowym
i innymi zainteresowanymi stronami, z uwzglednieniem
wyjasnienia wnioskdw z oceny ryzyka i powodéw decyzji
w zakresie zarzadzania ryzykiem;

14. ,zagrozenie” oznacza czynnik biologiczny, chemiczny lub
fizyczny w zywnosci lub paszy, badZz stan zywnosci lub
paszy, mogacy powodowal negatywne skutki dla zdrowia;

15. ,mozliwo$¢ monitorowania” oznacza mozliwos¢ kontrolo-
wania przemieszczania si¢ Zywnosci, paszy, zwierzecia
hodowlanego lub substancji przeznaczonej do dodania lub,
ktéra moze by¢ dodana do zywnosci lub paszy na wszyst-

kich etapach produkgji, przetwarzania i dystrybucj;

16. ,etapy produkgji, przetwarzania i dystrybucji” oznacza jaki-
kolwiek etap, w tym przywdz, poczawszy od produkeji pod-
stawowej zywnosci, az do uwzglednienia jej przechowywa-
nia, transportu, sprzedazy lub dostarczenia konsumentowi
finalnemu oraz tam gdzie jest to stosowne - przywdz, pro-
dukcje, wytwarzanie, sktadowanie, transport, dystrybucje,
sprzedaz i dostawy pasz;

17. ,produkcja podstawowa” oznacza produkcje, uprawe lub
hodowle produktéw podstawowych, w tym zbiory, dojenie
i hodowle zwierzat gospodarskich przed ubojem. Oznacza
takze fowiectwo i ryboléwstwo oraz zbieranie runa lesnego;

18. ,konsument finalny” oznacza ostatecznego konsumenta
srodka spozywczego, ktéry nie wykorzystuje Zywnosci
w ramach dziatalnosci przedsigbiorstwa sektora zywnoscio-
wego.

ROZDZIAL 1I

PRZEPISY OGOLNE PRAWA ZYWNOSCIOWEGO

Artykut 4
Zakres obowigzywania

1. Niniejszy rozdzial dotyczy wszystkich etapéw produkcji, prze-
twarzania i dystrybucji Zywnosci oraz pasz produkowanych dla
zwierzat hodowlanych lub uzywanych do Zzywienia zwierzat
hodowlanych.

2. Zasady ustanowione w art. 5-10 stanowig ogdlne ramy o cha-
rakterze poziomym, do ktérych nalezy si¢ stosowal podczas
podejmowania Srodkéw.

3. Istniejace zasady i procedury prawa Zywno$ciowego zostang
jak najszybciej dostosowane, nie pézniej jednak niz do dnia
1 stycznia 2007 r., aby byly zgodne z przepisami art. 5-10.

4. Do tego czasu oraz w drodze odstgpstwa od przepiséw ust. 2,
istniejace ustawodawstwo bedzie wdrazane z uwzglednieniem
zasad okre$lonych w art. 5-10.

SEKCJA 1
ZASADY OGOLNE PRAWA ZYWNOSCIOWEGO

Artykut 5
Cele ogélne

1. Prawo zywno$ciowe ma za zadanie realizacje jednego lub wie-
cej ogdlnych celéw dotyczacych wysokiego poziomu ochrony
zdrowia i Zycia ludzi oraz ochrony intereséw konsumentéw, z
uwzglednieniem uczciwych praktyk w handlu Zywnoscig, biorac
pod uwage, tam gdzie jest to wlasciwe, ochrong zdrowia i warun-
kéw zycia zwierzat, zdrowia roélin i Srodowiska naturalnego.

2. Prawo zywno$ciowe ma na celu osiagni¢cie swobodnego prze-
plywu we Wspélnocie zywnosci i pasz wyprodukowanych lub
wprowadzanych do obrotu zgodnie z ogdlnymi zasadami
i wymogami niniejszego rozdzialu.

3. Jezeli istniejg normy miedzynarodowe lub, jezeli spodziewane
jest ich wprowadzenie, zostang one wzigte pod uwage podczas
opracowywania lub dostosowywania prawa zywno$ciowego, z
wyjatkiem sytuacji, w ktérych normy takie - lub ich czg¢s¢ - nie
stanowilyby skutecznego lub odpowiedniego $rodka realizacji
celow prawa zywnosciowego; sytuacji, w ktérych ich niestosowa-
nie jest uzasadnione naukowo oraz gdyby mialy one spowodo-
waé zmiang poziomu ochrony w stosunku do poziomu okreslo-
nego jako wiasciwy we Wspdlnocie.

Artykut 6

Analiza ryzyka

1. W celu osiagnigcia ogdlnego celu, jakim jest wysoki poziom
ochrony zdrowia i zycia ludzkiego prawo zywnosciowe powinno
opiera¢ si¢ na analizie ryzyka, z wyjatkiem sytuacji, w ktorej nie
jest to wlasciwe ze wzgledu na okolicznosci lub charakter Srodka.

2. Ocena ryzyka powinna opierac si¢ na istniejagcych dowodach
naukowych i by¢ podejmowana w sposéb niezalezny, obiek-

tywny i przejrzysty.

3. Zarzadzanie ryzykiem powinno uwzglednia¢ wyniki oceny
ryzyka, w szczegdlnosci opinie Urzedu, okreslonego w art. 22,
inne czynniki wilasciwe dla rozwazanej sprawy oraz zasade
ostrozno$ci, gdy majg znaczenie warunki okre$lone w art. 7
ust. 1, w celu osiagniecia ogdlnych celéw prawa zywnosciowego
okreslonych w art. 5.
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Artykut 7

Zasada ostrozno$ci

1. W szczegdlnych okolicznosciach, gdy po dokonaniu oceny
dostepnych informacji stwierdzono niebezpieczenistwo zaistnie-
nia skutkéw szkodliwych dla zdrowia, ale nadal brak jest pewno-
$ci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe
umozliwiajace bardziej wszechstronng oceng ryzyka moga zostaé
przyjete tymczasowe $rodki zarzgdzania ryzykiem konieczne do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia okreslonego
we Wspdlnocie.

2. Srodki przyjete w oparciu o przepisy ust. 1 powinny by¢
proporcjonalne i nie bardziej restrykcyjne dla handlu niz jest to
wymagane w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia okre$lonego we Wspdlnocie, z uwzglednieniem wyko-
nalnosci technicznej i ekonomicznej oraz innych czynnikéw
uznawanych za stosowne w rozwazanej sprawie. W odpowied-
nim czasie, w zaleznosci od rodzaju stwierdzonego ryzyka dla
zycia lub zdrowia oraz rodzaju informacji naukowej potrzebnej
do wyjasnienia niepewnosci naukowej oraz przeprowadzenia bar-
dziej wszechstronnej oceny ryzyka, $rodki te zostang poddane
przegladowi.

Artykut 8

Ochrona interes6w konsumentéw

1. Prawo zywnoSciowe ma na celu ochrong intereséw konsu-
mentéw i powinno stanowi¢ podstawe dokonywania przez kon-
sumentéw $wiadomego wyboru zwigzanego ze spozywang przez
nich zywnoscia. Ma na celu zapobieganie:

a) oszukanczym lub podstepnym praktykom;

b) falszowaniu zywnosci, oraz

¢) wszelkim innym praktykom mogacym wprowadzaé konsu-
menta w blad.

SEKCJA 2

ZASADY PRZE]RZYSTOéCI

Artykut 9

Publiczne konsultacje

Podczas przygotowywania, oceny i przegladu prawa zywnoscio-
wego - z wyjatkiem przypadku, gdy pilno$¢ sprawy na to nie
pozwala - powinny mie¢ miejsce otwarte i przejrzyste konsulta-
¢je publiczne, bezposrednio lub za posrednictwem organéw
przedstawicielskich.

Artykut 10

Informacje publiczne

Bez uszczerbku dla stosowania przepiséw prawa wspdlnotowego
i krajowego w sprawie dostgpu do dokumentéw, w sytuacjach,

w ktorych istnieja uzasadnione podstawy, aby podejrzewal, ze
zywno$¢ lub pasza moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi
lub zwierzat, wowczas, w zaleznosci od charakteru, powagi i roz-
miaru ryzyka, wladze publiczne podejmg stosowne kroki w celu
poinformowania opinii publicznej o charakterze ryzyka dla zdro-
wia, okreslajac mozliwie najdokladniej Zywnos¢ lub pasze, badz
rodzaj zywnosci lub paszy, ryzyko, jakie mogg one stanowic¢ oraz
srodki podjete lub, ktére sg planowane w celu zapobiezenie,
zmniejszenia lub likwidacji ryzyka.

SEKCJA 3

OGOLNE OBOWIAZKI W HANDLU ZYWNOSCIA

Artykut 11

Zywno$¢ i pasze przywozone do Wspélnoty

Zywno$¢ i pasze przywozone do Wspélnoty w celu wprowadze-
nia na rynek we Wspélnocie powinny by¢ zgodne z wymogami
prawa zywnoS$ciowego lub warunkami uznanymi przez Wspdl-
note za przynajmniej im odpowiadajace, badZ w przypadku gdy
istniejg konkretne umowy miedzy Wspélnotg i krajem wywozu,
by¢ zgodne z wymogami zawartymi w tych umowach.

Artykut 12

Zywno$¢ i pasze wywozone ze Wspélnoty

1. Zywnos¢ i pasze wywozone ze Wsp6lnoty lub ponownie
wywozone ze Wspolnoty w celu wprowadzenia na rynek w pan-
stwie trzecim powinny by¢ zgodne z wymogami prawa zywno-
Sciowego, chyba ze wladze kraju przywozu postanowily inaczej
lub przepisy ustawowe, wykonawcze, normy, kodeksy praktyk
oraz inne procedury prawne i administracyjne obowigzujace
w kraju przywozu stanowig inaczej.

W innych okolicznodciach, z wyjatkiem przypadku, gdy zywnos§é
jest szkodliwa dla zdrowia lub pasza jest niebezpieczna, zywno$é
i pasze moga by¢ wywozone lub ponownie wywozone tylko
wowczas, jezeli wlaSciwe wladze w kraju przeznaczenia wyrazg
na to jednoznaczng zgodg, po otrzymaniu pelnych informacji o
okoliczno$ciach i przyczynach, dla ktérych zywnosé¢ lub pasze
nie moga by¢ wprowadzone na rynek we Wspélnocie.

2. Jezeli znajduja zastosowanie postanowienia umowy dwustron-
nej zawartej przez Wspoélnote lub jedno z Panstw Cztonkowskich
i panstwo trzecie, Zywno$¢ i pasze wywozone ze Wspélnoty lub
z danego Panstwa Czlonkowskiego do pafistwa trzeciego muszg
by¢ zgodne z wymienionymi postanowieniami.
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Artykut 13

Normy mig¢dzynarodowe

Bez uszczerbku dla swych praw i obowiazkéw Wspdlnota i Pan-
stwa Czlonkowskie:

a) uczestniczag w opracowywaniu miedzynarodowych norm
technicznych w dziedzinie zywnosci i pasz oraz norm sani-
tarnych i fitosanitarnych;

b) wspiera¢ koordynacje prac podejmowanych przez miedzyna-
rodowe organizacje rzadowe i pozarzadowe w dziedzinie
norm dotyczacych zywnosci i pasz;

¢) uczestniczy¢, tam gdzie jest to wlasciwe, w przygotowywaniu
uméw dotyczacych uznania réwnowaznosci specjalnych
srodkéw dotyczacych zywnosci i pasz;

d) zwracaé szczegdlng uwage na rozwdj oraz potrzeby finan-
sowe i handlowe krajow rozwijajacych sig, z zamiarem zapew-
nienia, aby normy miedzynarodowe nie spowodowaly niepo-
trzebnych przeszkod w wywozie z krajéw rozwijajacych sie,

e) wspieral spdjnos¢ miedzynarodowych norm technicznych
i prawa zywnosciowego, dbajac jednoczesnie o to, aby wysoki
poziom ochrony przyjety we Wspdlnocie nie zostal obnizo-

ny.

SEKCJA 4

OGOLNE WYMOGI PRAWA ZYWNOSCIOWEGO

Artykut 14

Wymogi w zakresie bezpieczenistwa zywnoSci

1. Zaden niebezpieczny $rodek spozywczy nie moze by¢ wpro-
wadzany na rynek.

2. Srodek spozywczy jest uznawany za niebezpieczny, jezeli
uwaza si¢, ze:

a) jest szkodliwy dla zdrowia,
b) nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi.

3. Podczas podejmowania decyzji, ze dany Srodek spozywczy jest
niebezpieczny, nalezy miec na wzgledzie:

a) zwykle warunki korzystania z zywnosci przez konsumenta
oraz wykorzystywania jej na kazdym etapie produkcji, prze-
twarzania i dystrybucji, oraz

b) informacje przeznaczone dla konsumenta, z uwzglednieniem
informacji na etykiecie oraz inne informacje zwykle dostepne
dla konsumenta dotyczgce unikania konkretnych negatyw-
nych skutkéw dla zdrowia zwigzanych z dang zywnoscig lub
rodzajem zywnosci.

4. Podczas podejmowania deCYZ]l ze $rodek spozywczy jest
szkodliwy dla zdrowia, nalezy mie¢ na wzgledzie:

a) nie tylko prawdopodobne natychmiastowe i/lub krétkotrwale
i/lub dtugofalowe skutki tej zywnosci dla zdrowia spozywaja-
cej jej osoby, ale takze dla nastgpnych pokolen;

b) ewentualne skutki skumulowania toksycznosci;

) szczegblng wrazliwo$¢ zdrowotng okreslonej kategorii kon-
sumentow, jezeli Srodek spozywezy jest przeznaczony dla tej
kategorii konsumentow.

5. Podczas podejmowania decyzji, ze Srodek spozywczy nie nad-
aje si¢ do spozycia przez ludzi, nalezy mie¢ na wzgledzie, czy $ro-
dek spozywczy nie moze by¢ spozywany przez ludzi stosownie z
jego przeznaczeniem z powodu zanieczyszczenia, zarGwno przez
czynniki obce jak i w inny sposob, czy tez z powodu gnicia, psu-
cia si¢ lub rozkladu.

6. Jezeli niebezpieczny $rodek spozywezy stanowi cze$¢ partii,
transzy lub dostawy zywnosci nalezacej do tej samej klasy lub
kategorii, nalezy zalozy¢, ze calo$¢ zywnosci w tej partii, transzy
lub dostawie jest réwniez niebezpieczna, chyba ze po dokonaniu
szczegblowej oceny brak jest dowod6w, iz reszta partii, transzy
lub dostawy jest niebezpieczna.

7. Zywno$¢ zgodna ze szczegétowymi przepisami wspolnoto-
wymi regulujacymi bezpieczefistwo zywnosci jest uwazana za
bezpieczna pod wzgledem czynnikéw objetych szczegblowymi
przepisami Wspdlnoty.

8. Zgodno$¢ zywnosci ze szczegdtowymi przepisami majacymi
do niego zastosowanie nie powinna powstrzymaé wlasciwych
wladz przed podjeciem stosownych srodkéw w celu nalozenia
ograniczen dotyczacych wprowadzenia jej na rynek lub zazada-
nia wycofania go z rynku, jezeli istnieja podstawy, aby podejrze-
wad, iz pomimo takiej zgodnosci, ten $rodek spozywczy jest nie-
bezpieczny.

9. Z braku szczegdtowych przepisow wspélnotowych, zywnosé
jest uwazana za bezpieczng, jezeli jest zgodna ze szczegdlowymi
przepisami krajowego prawa zywnoSciowego Pafistwa Czlon-
kowskiego, na ktérego terytorium jest ona wprowadzana do
obrotu, jezeli takie przepisy byly sporzadzone i stosowane bez
uszczerbku dla postanowien Traktatu, w szczegdlnosci jego
art. 28 i 30.

Artykut 15

Wymogi w zakresie bezpieczefistwa pasz

1. Pasza, ktéra jest niebezpieczna nie moze by¢ wprowadzana na
rynek ani podawana zwierzetom hodowlanym.

2. Pasza uznana jest za niebezpieczng do wykorzystania zgodnie
z jej przeznaczeniem, jezeli uwaza sig, ze:

— ma negatywne skutki dla zdrowia ludzi lub zwierzat,

— powoduje, iz spozywanie zywnoSci uzyskanej ze zwierzat
hodowlanych jest niebezpieczne dla ludzi,
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3. Jezeli pasza, co, do ktérej stwierdzono, iz nie spelnia wymo-
g6w bezpieczenstwa w zakresie pasz, stanowi czg$¢ partii, tran-
szy lub dostawy paszy nalezgcej do tej samej klasy lub kategorii,
nalezy zalozy¢, ze cala pasza w tej partii, transzy lub dostawie jest
réwniez niebezpieczna, chyba ze po dokonaniu szczeg6ltowej
oceny brak jest dowoddw, iz reszta partii, transzy lub dostawy nie
spetnia wymogoéw w zakresie bezpieczenstwa pasz.

4. Pasza zgodna ze szczeg6towymi przepisami wspolnotowymi
regulujacymi bezpieczefistwo pasz jest uwazana za bezpieczng
w zakresie czynnikéw objetych szczegélowymi przepisami
wspolnotowymi.

5. Zgodnos¢ paszy ze szczegdlowymi przepisami majgcymi do
niej zastosowanie nie powinna powstrzymac¢ whasciwych wladz
przed podjeciem stosownych $rodkéw w celu nalozenia ograni-
czen dotyczacych wprowadzenia jej na rynek lub zazadania wyco-
fania jej z rynku, jezeli istnieja podstawy, aby podejrzewal, iz
pomimo takiej zgodnosci, pasza jest niebezpieczna.

6. W braku szczegélowych przepiséw wspdlnotowych pasza jest
uwazana za bezpieczng jezeli jest zgodna ze szczegdlowymi prze-
pisami krajowego prawa ZywnoSciowego Pafistwa Czlonkow-
skiego, na ktorego terytorium pasza jest wprowadzana do obro-
tu, jezeli takie przepisy byly sporzadzone i stosowane bez
uszczerbku dla postanowien Traktatu, w szczegdlnosci jego
art. 28 i 30.

Artykut 16

Prezentacja

Bez uszczerbku dla bardziej szczegélowych przepiséw prawa
zywnosciowego, etykietowanie, reklama i prezentacja Zywnosci
lub pasz, z uwzglednieniem ich ksztaltu, wygladu lub opakowa-
nia, uzywanych opakowan, sposobu ulozenia i miejsca wystawie-
nia oraz informacji udostgpnionych na ich temat w jakikolwiek
sposob, nie moze wprowadza¢ konsumentéw w blad.

Artykut 17

Obowigzki

1. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym i pasz zapewniajg,
na wszystkich etapach produkgji, przetwarzania i dystrybucji
w przedsigbiorstwach bedacych pod ich kontrolg, zgodnos¢ tej
zywnosci lub pasz z wymogami prawa zywno$ciowego wiasci-
wymi dla ich dzialalnosci i kontrolowanie przestrzegania tych

WYMmogow.

2. Panstwa Czlonkowskie wprowadzajg w Zycie prawo zywno-
Sciowe oraz monitorujg i kontroluja przestrzeganie przez pod-
mioty dzialajace na rynku spozywczym odpowiednich wymogéw
prawa zywnosciowego na wszystkich etapach produkgji, prze-
twarzania i dystrybucji.

W tym celu Pasistwa Cztonkowskie zachowujg system oficjalnych
kontroli i innych dzialan stosownych do okolicznosci, z uwzgled-
nieniem informowania opinii publicznej o bezpieczenstwie
i ryzyku zwigzanym z zywnoscig i paszami, nadzorem nad bez-
pieczefistwem Zywnosci i pasz oraz innych dziataniach monito-
rujacych, obejmujacych wszystkie etapy produkeji, przetwarza-
nia i dystrybugji.

Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja rowniez zasady dotyczace
srodk6éw i kar majacych zastosowanie w przypadku naruszenia
prawa zywnoSciowego i paszowego. Ustanowione $rodki i kary
powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Artykut 18

Monitorowanie

1. Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ monitorowania zywnosci, pasz,
zwierzat hodowlanych oraz wszelkich substancji przeznaczonych
do dodania do zywnosci lub pasz, badZz ktére mozna do nich
doda¢ na wszystkich etapach produkgji, przetwarzania i dystry-
bugji.

2. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym i pasz powinny
moc zidentyfikowaé kazda osobe, ktéra dostarczyta im Srodek
spozywczy, pasze, zwierz¢ hodowlane lub substancje przezna-
czong do dodania do zywnosci lub pasz, badZ ktérg mozna do
nich dodac.

W tym celu podmioty te powinny utworzy¢ systemy i procedury
umozliwiajace przekazanie takich informacji na zadanie whasci-
wych wladz.

3. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym i pasz powinny
utworzy¢ systemy i procedury identyfikacji innych przedsie-
biorstw, ktorym dostarczyli swoje produkty. Informacje te
zostang przekazane na zadanie wlasciwych wiadz.

4. Zywno$¢ lub pasze wprowadzane na rynek lub, ktére moga
by¢ wprowadzone na ten rynek we Wspdlnocie, powinny by¢
stosownie etykietowane lub oznakowane w celu ufatwienia ich
monitorowania, za pomoca stosownej dokumentacji lub informa-
Gji, zgodnie z odno$nymi wymogami lub bardziej szczegétowymi
przepisami.

5. Zgodnie z procedura okreslong w art. 58 ust. 2 moga zostaé
przyjete przepisy w celu stosowania wymogow niniejszego arty-
kulu w odniesieniu do konkretnych sektoréw.

Artykut 19

Odpowiedzialno$¢ w zakresie zywnosci: podmioty
dzialajace na rynku spozywczym

1. Jezeli podmiot dzialajacy na rynku spozywczym uwaza lub ma
podstawy, aby sadzi¢, ze $rodek spozywczy przez niego przywo-
zony, wyprodukowany, przetworzony, wytworzony lub rozpro-
wadzany nie jest zgodny z wymogami w zakresie bezpieczefistwa
zywnosci, natychmiast rozpocznie postgpowanie w celu wycofa-
nia danej Zywnosci z rynku, na ktérym ta zywnos¢ przestala znaj-
dowac si¢ pod jego bezposrednia kontrola jako poczatkowego
podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym i powiadomi o tym
wlasciwe wladze. W przypadku gdy produkt mégt dotrze¢ juz do
konsumenta, operator skutecznie i dokladnie poinformuje kon-
sumentéw o przyczynach jego wycofania i w razie koniecznosci
odbierze od konsumentéw produkty juz im dostarczone, jezeli
inne $rodki nie bylyby wystarczajace do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia.
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2. Podmiot dzialajacy na rynku spozywczym odpowiedzialny za
handel detaliczny lub dziatalno$¢ zwigzang z dystrybucja, nie
dotyczaca pakowania, etykietowania, bezpieczenstwa lub niena-
ruszalnosci zywnosci, rozpocznie w granicach swojej dzialalno-
Sci postepowanie majace na celu wycofanie z rynku produktéw
niezgodnych z wymogami w zakresie bezpieczefistwa zywnosci
i bedzie wspoldziatal w zapewnieniu bezpieczefistwa Zywnosci
przekazujac stosowne informacje konieczne do monitorowania
zywnosci, uczestniczgc w dziataniach podejmowanych przez pro-
ducentéw, przetworcow, wytwoércow iflub wlasciwe wladze.

3. Jezeli podmiot dzialajacy na rynku spozywczym uwaza, ze
$rodek spozywczy, ktory wprowadzit na rynek moze by¢ szkod-
liwy dla zdrowia ludzi lub ma podstawy, aby tak sadzi¢, nie-
zwlocznie informuje o tym wiasciwe wiadze. Podmioty te infor-
mujg wilasciwe wladze o dzialaniach podjetych w celu
zapobiegnigecia ryzyka dla finalnego odbiorcy i nie powinni unie-
mozliwia¢ lub zniechgca¢ nikogo od wspdlpracy, zgodnie z pra-
wem krajowym i praktyka prawna, z wlasciwymi wladzami, jezeli
dzialania takie moga zapobiec, zmniejszy¢ lub zlikwidowad
ryzyko zwigzane z tg Zywnoscig.

4. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym wspolpracujg z
wla$ciwymi wladzami podczas dzialan podejmowanych w celu
uniknigcia lub zmniejszenia ryzyka zwigzanego z dostarczana lub
dostarczong przez siebie zywnoscia.

Artykut 20

Odpowiedzialno$¢ w zakresie pasz: podmioty dzialajace
na rynku pasz

1. Jezeli podmiot dziatajacy na rynku pasz uwaza, ze pasza przez
niego przywozona, wyprodukowana, przetworzona, wytworzona
lub rozprowadzana nie spelnia wymogéw w zakresie bezpieczen-
stwa pasz lub ma podstawy, aby tak sadzi¢, niezwlocznie roz-
pocznie postgpowanie w celu wycofania danej paszy z rynku
i poinformuje o tym wlasciwe wladze. W takiej sytuacji lub przy-
padku opisanym w art. 15 ust. 3, gdy partia, transza lub dostawa
nie spelnia wymogéw w zakresie bezpieczenstwa pasz, pasza zos-
tanie zniszczona, o ile wlasciwe wiladze nie postanowig inaczej.
Podmiot ten nalezycie i dokladnie informuje uzytkownikéw
paszy o przyczynach jej wycofania i w razie koniecznosci

odbierze od konsumentéw produkty juz im dostarczone, jezeli
inne $rodki nie s3 wystarczajace do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia.

2. Podmiot dziatajacy na rynku pasz odpowiedzialny za handel
detaliczny lub dystrybucje, ktore nie dotycza pakowania, etykie-
towania, bezpieczefistwa lub nienaruszalnosci paszy, rozpocznie
w granicach swojej dzialalnosci postgpowanie majace na celu
wycofanie z rynku produktéw niezgodnych z wymogami
w zakresie bezpieczefistwa pasz i bedzie uczestniczy¢ w zapew-
nieniu bezpieczenstwa zywnosci przekazujac stosowne informa-
cje konieczne do monitorowania paszy, biorgc udzial w dziata-
niach podejmowanych przez producentdéw, przetworcow,
wytworcow iflub wlasciwe wladze.

3. Jezeli podmiot dziatajacy na rynku pasz uwaza, Ze pasza, ktorg
wprowadzil na rynek moze nie spelniaé wymogdéw bezpieczen-
stwa w zakresie pasz lub ma podstawy, aby tak sadzi¢, niezwlocz-
nie informuje o tym wlasciwe wladze. Podmioty te informuja wia-
Sciwe wladze o dzialaniach podjetych w celu zapobiegniecia
ryzyku zwigzanemu ze stosowaniem tej paszy i nie powinni unie-
mozliwia¢ nikomu lub zniechgcaé nikogo od wspédlpracy, zgod-
nie z prawem krajowym i praktyka prawna, z wlasciwymi wia-
dzami, jezeli dzialania takie moga zapobiec, zmniejszy¢ lub
zlikwidowa¢ ryzyko zwigzane z pasza.

4. Podmioty dzialajgce na rynku pasz wspdlpracuja z whasci-
wymi wladzami podczas dzialani podejmowanych w celu unik-
nigcia lub zmniejszenia ryzyka zwigzanego z dostarczang lub
dostarczong przez siebie paszg.

Artykut 21

Odpowiedzialnos¢

Przepisy niniejszego rozdzialu pozostaja bez uszczerbku dla
dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i adminis-
tracyjnych Panstw Czlonkowskich dotyczacych odpowiedzial-
nosci za przedmioty wadliwe (1).

ROZDZIAL III
EUROPEJSKI URZAD DS. BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI

SEKCJA 1

MISJA I ZADANIA

Artykut 22

Misja Urzedu

1. Niniejszym ustanawia si¢ Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci zwany dalej ,Urzedem”.

2. Urzad ma zapewnia¢ doradztwo naukowe oraz wsparcie
naukowo-techniczne w zakresie prawodawstwa i polityki Wspdl-
noty, we wszystkich dziedzinach, ktére wywieraja bezposredni
lub posredni wplyw na bezpieczenstwo zywnosci i pasz.

3. Urzad przyczynia si¢ do wysokiego poziomu ochrony zycia
ludzkiego i zdrowia, zdrowia zwierzat i odpowiednich warunkow
ich hodowli, zdrowia roslin i ochrony Srodowiska naturalnego
w kontekscie funkcjonowania rynku wewnetrznego.

() Dz.U. L 210 z 7.8.1985, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 1999/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L 141 z 4.6.1999, str. 20).
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4. Urzad zbiera i analizuje dane, ktére umozliwiaja przygotowa-
nie charakterystyk i monitorowanie zagrozen, ktére wywieraja
bezposredni lub posredni wplyw na bezpieczefistwo Zywnosci
i pasz.

5. Urzad zapewnia réwniez:

a) doradztwo naukowe i wsparcie naukowo - techniczne
w zakresie zywienia ludnodci w powigzaniu z prawodaw-
stwem Wspdlnoty, a na zadanie Komisji, pomoc w zakresie
komunikowania si¢ odnos$nie do zagadnien odzywiania
w ramach wspolnotowego programu ochrony zdrowia;

b) opinie naukowe dotyczace innych zagadnien zwigzanych ze
zdrowiem i odpowiednimi warunkami hodowli zwierzat oraz
zdrowia rodlin;

¢) opinie naukowe o produktach innych niz Zywnos¢ i pasze,
majacych zwigzek z organizmami modyfikowanymi gene-
tycznie, zdefiniowanymi w dyrektywie 2001/18/WE i bez
uszczerbku dla procedur w niej ustanowionych;

6. Urzad dostarcza opinii naukowych, ktére stanowig podstawe
naukowg dla przygotowania i wdrazania przedsigwzie¢ Wspdl-
noty w dziedzinach objetych sferg dziatalnosci Urzedu.

7. Urzad wykonuje swoje zadania na warunkach, ktére umozli-
wiaja mu wystepowanie w roli niezaleznego doradcy, zapewniaja
naukowa i techniczng jako$¢ wydawanych opinii i rozpowszech-
nianych informacji, przejrzysto$¢ stosownych procedur i metod
dzialania oraz rzetelno$¢ realizacji powierzanych mu zadan.

Urzad $cisle wspétpracuje z wlasciwymi organami Panistw Czlon-
kowskich, ktére wykonuja podobne zadania.

8. Urzad, Komisja i Pafistwa Czlonkowskie powinny wspolpra-
cowal w celu wspierania skutecznego wspoéldzialania miedzy
funkcjami oceny ryzyka, zarzadzania ryzykiem i wymiang infor-
magji o ryzyku.

9. Panistwa Czlonkowskie wspélpracuja z Urzedem, tak, aby
umozliwi¢ wykonanie powierzonej mu misji.

Artykut 23

Zadania Urzedu

Urzad realizuje nastepujace zadania:

a) dostarcza instytucjom Wspdlnoty i Panstwom Czlonkowskim
mozliwie najlepsze opinie naukowe we wszystkich przypad-
kach wynikajacych z przepisoéw wspélnotowych i na kazde
zagadnienie, ktdre jest objete jego misja;

b) wspieral i koordynowal rozwdj jednolitych metodologii
oceny ryzyka w dziedzinach objetych jego misjg;

¢) zapewnia¢ Komisji wsparcie naukowe i techniczne w obsza-
rach objetych misjg Urzedu, a na zadanie udziela¢ pomocy
w zakresie interpretacji i uznawania opinii dotyczacych oceny

ryzyka;

d) zleca¢ badania naukowe niezb¢dne do wykonania powierzo-
nej mu misji;

e) poszukiwal, zbieral, zestawia¢, analizowac i podsumowywac
dane naukowe i techniczne w dziedzinach objetych jego misjg;

f) podejmowaé dzialania zmierzajace do identyfikacji i opisu
wylaniajacego si¢ ryzyka w dziedzinach objetych jego misja;

g) ustanowienie systemu sieci organizacji dzialajacych w obsza-
rach objetych misjg Urzedu i ponoszenie odpowiedzialnosci
za ich funkcjonowanie;

h) na zadanie Komisji, udziela¢ pomocy naukowej i technicznej
w zakresie wdrazanych przez nig procedur dotyczacych bez-
pieczenstwa zywnosci i pasz;

i) na zadanie Komisji, udziela¢ pomocy naukowej i technicznej
w zakresie doskonalenia wspotpracy migdzy Wspdlnota, kra-
jami kandydujacymi, organizacjami miedzynarodowymi
i pafistwami trzecimi w dziedzinach objetych misja Urzedu;

j) zapewni¢ szybkie, wiarygodne, obiektywne i wyczerpujace
informowanie spoleczefistwa i zainteresowanych stron

w dziedzinach objetych misjg Urzedu;

k) przedstawia¢ niezalezne, wlasne wnioski i zalecenia w dzie-
dzinach objetych misjg Urzedu;

) podejmowaé wszelkie inne zadania zlecone przez Komisje
w dziedzinach objetych misjg Urzedu;

SEKCJA 2

ORGANIZACJA

Artykut 24
Organy Urzedu
W sklad Urzedu wchodzi:
a) zarzad;
b) dyrektor zarzadzajacy i jego personel;
¢) forum doradcze;

d) komitet naukowy i panele naukowe.

Artykut 25

Zarzad

1. W sklad zarzadu wchodzi 14 czlonkéw powotanych przez
Rade w wyniku konsultacji z Parlamentem Europejskim i na pod-
stawie listy sporzadzonej przez Komisjg, ktéra zawiera liczbe kan-
dydatéw znacznie przewyzszajaca liczbe przewidzianych do
obsadzenia stanowisk, oraz przedstawiciel Komisji. Cztery osoby
sposréd czltonkéw zarzadu powinny posiadaé doswiadczenie
zdobyte podczas pracy w organizacjach reprezentujacych interesy
konsumentéw i innych instytucji w faicuchu pokarmowym.



476

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 15/t. 6

Lista sporzadzona przez Komisj¢ wraz ze stosowng dokumenta-
cja jest dostarczana Parlamentowi Europejskiemu. Tak szybko jak
to jest mozliwe i w przeciggu trzech miesiecy od przedlozenia,
Parlament Europejski moze udostepni¢ swoje opinie do rozpa-
trzenia przez Rade, ktdra nastepnie wyznaczy sklad zarzadu.

Czlonkowie zarzadu s3 wyznaczani w taki sposéb, aby zapewnié
najwyzsze standardy kompetencyjne, szeroki zakres wymaganej
fachowosci, a wraz z powyzszym mozliwie najszerszg pod wzgle-
dem geograficznym reprezentacj¢ w obrebie Unii.

2. Kadencja czlonka zarzadu wynosi cztery lata i moze zostaé
przedluzona o kolejne cztery lata. Jednak okres sprawowania
pierwszego mandatu powinien wynosi¢ sze$¢ lat dla polowy
czlonkéw.

3. Zarzad przyjmuje wewnetrzne zasady Urzedu na podstawie
propozycji przedtozonej przez dyrektora zarzadzajacego. Zasady
te powinny zosta¢ opublikowane.

4. Zarzad wybiera sposréd swoich czlonkéw przewodniczacego
na okres dwéch lat, z mozliwoscia ponownego wyboru na to sta-
nowisko.

5. Zarzad uchwala swéj regulamin.

O ile nie okre$lono tego inaczej, zarzad stanowi wigkszoscia swo-
ich cztonkéw.

6. Zarzadu zbiera si¢ na wniosek przewodniczacego lub z inicja-
tywy przynajmniej jednej trzeciej jego czlonkdw.

7. Zarzad zapewnia, aby Urzad wypelnial swojg misje i realizo-
wal powierzone mu zadania na warunkach okreslonych niniej-
szym rozporzadzeniem.

8. Do dnia 31 stycznia kazdego roku, zarzad przyjmuje program
pracy na nadchodzacy rok. Przyjmuje réwniez mozliwy do zre-
widowania program wieloletni. Zarzad zapewnia, aby programy
te byly zgodne z priorytetami ustawodawstwa i polityk Wspdl-
noty w obszarze bezpieczenstwa zywnosci.

Do dnia 30 marca kazdego roku, zarzad przyjmuje sprawozda-
nie ogdlne dotyczace dziatalnosci Urzedu za rok ubiegly.

9. Zarzad, po zatwierdzeniu przez Komisj¢ i wyrazeniu opinii
przez Trybunal Obrachunkowy przyjmuje regulacje finansowe
Urzedu, ktdre okreslajg w szczegdlnosci procedure przygotowa-
nia i implementacji budzetu Urzedu, zgodnie z art. 142 rozpo-
rzadzenia finansowego z dnia 21 grudnia 1977 r. majacego zasto-
sowanie do budzetu ogélnego Wspdlnot Europejskich () i z
wymogami prawnymi dotyczacymi dochodzet prowadzonych
przez Europejskie Biuro ds. Walki z Przestgpstwami Finanso-

wymi.

10. Dyrektor zarzadzajacy uczestniczy w zebraniach zarzadu bez
prawa glosu oraz prowadzi sekretariat. Zarzad zaprasza do
udzialu w zebraniu bez prawa glosu przewodniczgcego komitetu
naukowego.

(") Dz.U.L 356 z 31.12.1977, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzgdzeniem (WE, EWWiS, Euratom) nr 762/2001 (Dz-
U.L 111z 20.4.2001, str. 1).

Artykut 26

Dyrektor zarzadzajacy

1. Dyrektor zarzadzajgcy jest wyznaczany przez zarzad w opar-
ciu o listg kandydatow zaproponowanych przez Komisje po
otwartym konkursie stanowisk, ktory jest przeprowadzany po
ogloszeniu w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich i innych
stosownych dokumentach. Dyrektor jest wyznaczany na okres
pieciu lat z mozliwoscia ponownego mianowania na to stanowi-
sko. Kandydat nominowany przez zarzad powinien przed wyzna-
czeniem na stanowisko by¢ bezzwlocznie wezwany przez Parla-
ment Europejski do zlozenia o$wiadczenia i udzielenia
odpowiedzi na pytania cztonkéw tej instytucji. Dyrektor zarzg-
dzajacy moze by¢ usuniety ze swojego stanowiska na wniosek
wigkszosci czlonkéw zarzadu.

2. Dyrektor zarzadzajacy jest przedstawicielem prawnym Urzedu
i odpowiada za:

a) codzienng administracje Urzedu;

b) przygotowywanie i konsultowanie z Komisja propozycji pro-
graméw pracy Urzedu;

¢) implementacj¢ programéw pracy i wdrazanie decyzji zarzadu;

d) zapewnienie odpowiedniego wsparcia naukowego, technicz-
nego i administracyjnego dla komitetu naukowego i paneli
naukowych;

e) zapewnienie, aby Urzad realizowal swoje zadania zgodnie z
wymogami uzytkownikéw, w szczegélnosci z uwzglednie-
niem adekwatnosci $wiadczonych ustug i wykorzystanego
czasu;

f) przygotowanie o§wiadczenia o dochodach i wydatkach oraz
wykonaniu budzetu Urzeduy;

g) wszystkie sprawy personalne;
h) rozwijanie i utrzymywanie kontaktéw z Parlamentem Euro-
pejskim oraz za zapewnienie stalego dialogu z jego odpowied-

nimi Komisjami.

3. Kazdego roku dyrektor wykonawczy przedkiada zarzadowi do
zatwierdzenia:

a) projekt ogdlny sprawozdania z dzialalno$ci zarzadu za ubie-

gly rok;
b) projekty programéw pracy;
¢) projekt rozliczen rocznych za ubiegly rok;
d) projekt budzetu na nadchodzacy rok.
Po przyjeciu przez zarzad, dyrektor zarzadzajacy przekazuje
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Pafistwom Czlon-

kowskim sprawozdanie ogdlne i programy, ktdore s3 nastgpnie
publikowane.

4. Dyrektor zarzadzajacy zatwierdza wszystkie wydatki finan-
sowe zarzadu i sklada zarzadowi sprawozdania z dziatalnosci
Urzedu.
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Artykut 27

Forum doradcze

1. W sklad forum doradczego wchodza przedstawiciele wlasci-
wych organéw Panstw Czlonkowskich, ktére realizujg zadania
zblizone do wykonywanych przez Urzad. Kazde Panstwo Czlon-
kowskie wyznacza jednego przedstawiciela. Przedstawiciele moga
by¢ zastgpowani przez zmiennikéw wyznaczonych w tym
samym czasie.

2. Czlonkowie forum doradczego nie moga by¢ jednoczesnie
cztonkami zarzgdu.

3. Forum doradcze stuzy radg dyrektorowi zarzadzajagcemu
w zakresie wykonywania jego obowigzkow zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, w szczegdlnosci w zakresie przygotowania
propozycji programu pracy Urzedu. Dyrektor zarzadzajacy moze
réwniez zwracac si¢ do forum doradczego o porady w zakresie
ustalania priorytetéw dla opinii naukowych.

4. Forum doradcze ustanawia mechanizm wymiany informacji o
potencjalnych zagrozeniach i dzielenia si¢ wiedzg w tym zakre-
sie. Zapewnia wspolprace miedzy Urzedem i wlasciwymi orga-
nami Panistw Czlonkowskich, w szczegdlnosci odnosnie do naste-
pujacych zagadnien:

a) unikania dublowania badan naukowych prowadzonych przez
Urzad i Pafistwa Czlonkowskie, zgodnie z art. 32;

b) zgodnie z uwarunkowaniami okres§lonymi przez art. 30, ust. 4,
w sytuacjach, w ktorych Urzad i organy krajowe s3 zobowig-
zane do wspolpracy;

¢) wspierania faczenia si¢ w sie¢ europejskich organizacji dziata-
jacych w dziedzinach objetych misja Urzedu, zgodnie z art. 36
ust. 1;

d) w przypadku wykrycia przez Urzad lub Pafistwo Czlonkow-
skie wylaniajacego si¢ zagrozenia.

5. Forum doradczemu przewodniczy dyrektor zarzadzajacy.
Zebrania forum odbywaja si¢ na zaproszenie przewodniczacego
lub na Zadanie przynajmniej jednej trzeciej jego czlonkow, nie
rzadziej jednak niz cztery razy do roku. Procedury operacyjne
forum sg okre$lone przez zasady wewnetrzne Urzedu, ktdre sg
podawane do publicznej wiadomosci.

6. Urzad zapewnia forum doradczemu wsparcie techniczne
i logistyczne oraz udostepnia Sekretariat na jego zebrania.

7. W pracy forum doradczego moga uczestniczy¢ przedstawi-
ciele departamentéw Komisji. Dyrektor zarzgdzajacy moze zapra-
sza¢ do udzialu w jego pracach przedstawicieli Parlamentu Euro-
pejskiego i innych odpowiednich organéw.

Jezeli forum doradcze omawia zagadnienia okre$lone w art. 22
ust. 5 lit. b), to w pracach forum doradczego moga uczestniczy¢
przedstawiciele wlasciwych organéw Panstw Czlonkowskich,
ktére realizujg zadania podobne do tych, ktére sg okreslone
w art. 22 ust. 5 lit. b), przy czym kazde Panstwo Czlonkowskie
wyznacza jednego przedstawiciela.

Artykut 28

Komitet naukowy i panele naukowe

1. Komitet naukowy i stale panele naukowe sa odpowiedzialne,
kazdy w swoim zakresie kompetencji, za przedkladanie Urzedowi
opinii naukowych i w razie koniecznosci powinny mie¢ mozli-
wos¢ organizowania przestuchan publicznych.

2. Komitet naukowy jest odpowiedzialny za ogélng koordynacje
niezbedng do zapewnienia sp6jnosci proceduralnej opinii nauko-
wych, w szczegdlnosci z uwzglednieniem wdrazania procedur
roboczych i harmonizowania metod pracy. Komitet dostarcza
opinii na temat problematyki wielosektorowej objetej zakresem
kompetencji wigcej niz jednego panelu naukowego i na temat
zagadnien, ktore nie sg objete zakresem kompetencji zadnego z
paneli.

W razie koniecznosci, a szczegdlnie w przypadku tematéw, ktére
nie s3 objete zakresem kompetencji zadnego z paneli, komitet
naukowy powoluje grupy robocze. W takich przypadkach komi-
tet naukowy przygotowuje opini¢ naukowg w oparciu o eksper-
tyzy tych grup roboczych.

3. W sklad komitetu naukowego wchodzg przewodniczgcy
paneli naukowych i szeSciu niezaleznych ekspertéw naukowych,
ktorzy nie sa cztonkami ktéregokolwiek z paneli naukowych.

4. W sklad paneli naukowych wchodza niezalezni eksperci
naukowi. Po powotaniu Urzedu nalezy ustanowi¢ nastgpujace
panele:

a) panel ds. dodatkéw do zywnosci, przypraw, pomocy prze-
tworczych i materialéw pozostajacych w kontakcie z zywnos-
cig;

b) panel ds. dodatkéw i produktéw lub substancji wykorzysty-
wanych w paszach;

¢) panel ds. zdrowia roglin, produktéw ochrony roélin i ich
pozostalosci;

d) panel ds. organizméw modyfikowanych genetycznie;
e) panel ds. produktow dietetycznych, zywienia i alergii;
f) panel ds. zagrozen biologicznych;

g) panel ds. Srodkéw trujacych w tancuchu pokarmowym;
h) panel ds. zdrowia i warunkéw hodowli zwierzat.

Liczba i nazwy paneli naukowych moga by¢ zmieniane wraz z
rozwojem naukowo - technicznym przez Komisj¢, na zadanie
Urzedu, zgodnie z procedurami okreslonymi w art. 58 ust. 2.

5. Czlonkowie komitetu naukowego, ktérzy nie s czlonkami
paneli naukowych i cztonkowie paneli naukowych powinni by¢
wyznaczani przez zarzad dzialajacy zgodnie z wnioskiem dyrek-
tora zarzadzajacego, na okres trzech lat z mozliwoscig ponow-
nego wyznaczenia, po uprzednim ogloszeniu wezwania do skla-
dania deklaracji zainteresowania w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot
Europejskich, w wiodacych wydawnictwach naukowych i na stro-
nie internetowej Urzedu.
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6. Komitet naukowy i kazdy z paneli naukowych powinny
wybra¢ sposrdd swoich cztonkéw przewodniczacego i po dwoch
wiceprzewodniczacych.

7. Komitet naukowy i panele naukowe dzialajg w oparciu o
decyzje podejmowane przez wigkszo$¢ cztonkéw. Opinie mniej-
szosci sg protokotowane.

8. Przedstawiciele departamentéw Komisji sg uprawnieni do
uczestniczenia w posiedzeniach komitetu naukowego, paneli
naukowych i ich grup roboczych. Jezeli zostang o to poproszeni,
to moga stuzy¢ pomocg w zakresie wyjasnieni lub informowania,
jednak nie powinni wplywaé na samg dyskusje.

9. Procedury funkcjonowania i wspotpracy komitetu naukowego
i paneli naukowych okreslone s3 w zasadach wewnetrznych
Urzedu.

Procedury te powinny w szczegdlnosci odnosi¢ si¢ do:

a) liczby nastepujacych kolejno po sobie kadencji, podczas kté-
rych dowolny czlonek moze zasiada¢ w komitecie naukowym
lub panelach naukowych;

b) liczby czlonkéw w kazdym z paneli naukowych;

¢) procedur zwracania wydatkdéw ponoszonych przez czlonkéw
komitetu naukowego i paneli naukowych;

d) sposobu rozdziatu zadan i zapotrzebowan na opinie naukowe
miedzy komitet naukowy i panele naukowe;

e) tworzenia i organizacji grup roboczych komitetu naukowego
i paneli naukowych oraz mozliwosci wilaczania ekspertow

zewnetrznych do tych grup roboczych;

f) mozliwosci zapraszania obserwatoréw do udzialu w zebra-
niach komitetu naukowego i paneli naukowych;

g) mozliwosci organizowania przestuchan publicznych.

SEKCJA 3

FUNKCJONOWANIE

Artykut 29
Opinie naukowe

1. Urzad wydaje opinie naukowe:

a) na wniosek Komisji w odniesieniu do wszelkich zagadnien
objetych jej misja i we wszystkich przypadkach, w ktérych
ustawodawstwo wspélnotowe wymaga konsultowania si¢ z
Urzedem;

b) z wlasnej inicjatywy, w sprawach objetych jego misja

Parlament Europejski lub Panstwo Czlonkowskie moga zwrdcié

si¢ do Urzedu z wnioskiem o wydanie opinii naukowej w spra-
wach objetych jego misja.

2. Wnioskom, okreslonym w ust. 1 powinny towarzyszy¢ uzu-
pelniajace informacje obja$niajace zagadnienie naukowe, ktérym
nalezy si¢ zaja¢ i na czym polega interes Wspdlnoty.

3. W przypadkach, w ktérych ustawodawstwo wspélnotowe nie
okresla limitow czasowych dotyczacych wydawania opinii
naukowych, Urzad powinien je wydawaé w terminach okreslo-
nych we wnioskach, z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych oko-
licznosci.

4. Jezeli ztozono kilka réznych wnioskéw dotyczacych tego
samego zagadnienia lub wniosek nie spelnia wymogéw okreslo-
nych w ust. 2 lub jest niezrozumialy, Urzad moze odmowié badz
zaproponowac poprawki do wniosku o opinie, konsultujac si¢ z
instytucjg lub Panistwem, lub Panstwami Czlonkowskimi. Uzasad-
nienie odmowy powinno by¢ przekazane instytucji lub Paistwu,
lub Pafistwom Cztonkowskim, ktére ztozyly wniosek.

5. W przypadku gdy Urzad wydal juz opini¢ naukowa na dany
temat zawarty we wniosku, to moze on odméwic przyjecia tego
wniosku, jezeli uzna, Ze nie pojawily si¢ nowe elementy naukowe
uzasadniajace ponowne zbadanie problemu. Uzasadnienie
odmowy powinno by¢ przekazane instytucji lub Pafistwu, lub
Panistwom Czlonkowskim, ktére ztozyly wniosek.

6. Komisja, po skonsultowaniu z Urz¢dem, ustanowi przepisy
wykonawcze w celu zastosowania niniejszego artykutu, zgodnie
z procedurg przewidziang w art. 58 ust. 2. Przepisy te powinny
okresla¢ w szczegdlnosci:

a) procedure, kt6ra powinien stosowac Urzad wobec wniosku;

b) wytyczne do oceny naukowej substancji, produktéw lub pro-
cesow, ktore wedlug ustawodawstwa wspdlnotowego podle-
gaja systemowi wydawania uprzednio zgody lub wpisywania
na wykaz pozytywny, w szczegdlnosci w przypadkach, gdy
ustawodawstwo wspolnotowe wymaga lub zatwierdza doku-
menty, ktore majg by¢ w tym celu przedstawione przez strong
skladajgca wniosek.

7. Przepisy wewnetrzne Urzedu powinny okresli¢ wymagania

......

wej.

Artykut 30

Rozbiezne opinie naukowe

1. Urzad powinien wykazywac nalezyta uwage w celu wykrycia
we wezesnym stadium wszelkich potencjalnych Zrédet rozbiez-
nosci miedzy jego wlasnymi opiniami a opiniami wydawanymi
przez inne organa realizujace podobne zadania.

2. W przypadku gdy Urzad wykryje potencjalne Zrédto rozbiez-
nosci, to powinien on skontaktowaé si¢ z organem, o ktorym
mowa, aby zapewni¢ przekazanie wszystkich zwigzanych z pro-
blemem informacji naukowych w celu ustalenia spornych kwe-
stii naukowych.
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3. Jezeli stwierdzono istotne rozbiezno$ci w kwestiach nauko-
wych, a organ, o ktérym mowa jest agencjg Wspdlnoty lub jed-
nym z komitetéw naukowych Komisji, to Urzad i dany organ sg
zobligowane do wspolpracy w zakresie wyeliminowania rozbiez-
nosci, badZ tez przedstawienia Komisji wspdlnego dokumentu
wyjasniajacego sporne kwestie naukowe i okreslajacego dane, co,
do ktérych jest brak pewnos$ci. Dokument ten powinien zostaé
opublikowany.

4. Jezeli stwierdzono istotne rozbiezno$ci w kwestiach nauko-
wych, a organ, o ktérym mowa jest organem Panstwa Czlonkow-
skiego, to Urzad i dany organ krajowy powinny by¢ zobligowane
do wspdlpracy w zakresie wyeliminowania rozbieznosci badz tez
przedstawienia Komisji wspdlnego dokumentu wyjasniajacego
sporne kwestie naukowe i okreslajacego dane, co, do ktérych jest
brak pewnosci. Dokument ten powinien zosta¢ opublikowany.

Artykut 31

Pomoc naukowa i techniczna

1. Urzad moze by¢ poproszony przez Komisj¢ o udzielenie
pomocy naukowej lub technicznej w dowolnej dziedzinie objetej
jego misja. Zadania udzielania pomocy naukowej lub technicznej
powinny polega¢ na wykonywaniu prac naukowych lub technicz-
nych obejmujgcych stosowanie dobrze ugruntowanych zasad
naukowych lub technicznych, ktére nie wymagaja oceny nauko-
wej wykonywanej przez komitet naukowy lub panel naukowy.
Do zadan tych moga by¢ zaliczone w szczegdlnosci pomoc Komi-
sji w zakresie ustanawiania lub oceny kryteriéw technicznych, jak
tez pomoc Komisji w opracowywaniu wytycznych technicznych.

2. W przypadku gdy Komisja zwraca si¢ z wnioskiem do Urzedu
o0 udzielnie pomocy naukowej lub technicznej, to powinna ona
okresli¢ w porozumieniu z Urzgdem granice czasowe, w ktorych
zadanie musi by¢ wykonane.

Artykut 32

Badania naukowe

1. Korzystajac z najlepszych dostepnych i niezaleznych Zrédet
Urzad zleca badania naukowe niezbedne dla wykonywania jego
misji. Zlecanie takich badan powinno odbywaé si¢ w otwarty
i przejrzysty sposéb. Urzad powinien unikaé dublowania progra-
moéw badawczych realizowanych juz przez Panstwo Czlonkow-
skie lub Wspélnote i sprzyjaé wspolpracy poprzez whasciwa koor-
dynacje przedsiewzigé.

2. Urzad informuje Parlament Europejski, Komisj¢ i Pafstwa
Czlonkowskie o wynikach jego badan naukowych.
Artykut 33

Zbieranie danych

1. Urzad poszukuje, zbiera, zestawia, analizuje i sumuje odpo-
wiednie dane naukowe i techniczne w dziedzinach objetych jego
misja. W szczeg6lnosci powinny by¢ zbierane dane dotyczace:

a) konsumpcji Zywnosci i podatnosci oséb na zagrozenia zwig-
zane ze spozywaniem zywnosci;

b) zasiggu i rozpowszechnienia zagrozen biologicznych;
¢) skazenia Zywnosci i pasz;
d) pozostatosci.

2. Do celéw okreslonych w ust. 1, Urzad powinien pracowac
w Scistym wspoldzialaniu ze wszystkimi organizacjami dzialaja-
cymi w dziedzinie zbierania danych, wlacznie z organizacjami
krajow kandydujacych, panstw trzecich lub organéw miedzyna-
rodowych.

3. Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbedne $rodki, aby umo-
zliwi¢ przekazywanie Urzedowi zbieranych przez te panstwa
danych w dziedzinach okreslonych w ust. 11 2.

4. Urzad przekazuje Panstwom Czlonkowskim oraz Komisji
odpowiednie rekomendacje, ktére moga poprawi¢ techniczng
poréwnywalno$¢ otrzymywanych danych i analiz w celu upro-
szczenia ich konsolidacji na szczeblu Wspdlnoty.

5. W okresie jednego roku po wejsciu w Zycie niniejszego roz-
porzadzenia Komisja powinna opublikowac spis systeméw zbie-
rania danych na szczeblu Wspdlnoty, w dziedzinach objetych
misja Urzedu.

Sprawozdanie, ktéremu powinny towarzyszy¢, tam gdzie ma to
zastosowanie propozycje, powinno w szczegdlnosci wskazywac:

a) role, ktéra powinna by¢ przydzielona Urzedowi w odniesie-
niu do kazdego systemu oraz wszelkie modyfikacje i uspraw-
nienia, ktére moga by¢ wymagane w celu umozliwienia Urze-
dowi we wspélpracy z Panstwami Czlonkowskimi
wykonywania jego misji;

b) niedostatki, ktérym nalezy zaradzi¢ w celu umozliwienia
Urzedowi zbierania i podsumowywania na szczeblu Wspdl-
noty odpowiednich danych naukowych i technicznych w dzie-
dzinach objetych misja Urzedu.

6. Urzad powinien przekazywac wyniki swojej pracy w dziedzi-
nie zbierania danych Parlamentowi Europejskiemu, Komisji i Pai-
stwom Czlonkowskim.

Artykut 34
Rozpoznawanie wylaniajacego si¢ ryzyka

1. Urzad ustanawia procedury systematycznego poszukiwania,
zbierania, zestawiania i analizowania informacji oraz danych pod
katem rozpoznawania wylaniajacego si¢ ryzyka w dziedzinach
objetych misja Urzedu.

2. W przypadku gdy Urzad posiada informacje powodujace
powstanie podejrzeit o wytonienie si¢ powaznego ryzyka, zwraca
si¢ do Panistw Cztonkowskich, innych agencji Wspélnoty i Komi-
sji o przekazanie dodatkowych informacji. Panstwa Cztonkow-
skie, agencje Wspdlnoty, o ktérych mowa, i Komisja powinny
traktowac takie prosby jako pilne i przekaza¢ wszelkie stosowne
informacje bedace w ich posiadaniu.
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3. Urzad korzysta ze wszelkich informagji, ktére otrzymuje
w trakcie wykonywania swojej misji do zidentyfikowania wyla-
niajacego si¢ ryzyka.

4. Urzad przekazuje oceng i zebrane informacje na temat wyta-
niajacego sie ryzyka Parlamentowi Europejskiemu, Komisji i Pan-
stwom Czlonkowskim.

Artykut 35

System wczesnego ostrzegania

W celu stworzenia warunkéw dla mozliwie najefektywniejszego
wykonywania przez Urzad zadain monitorowania zdrowia oraz
zagrozen zwigzanych z zZywieniem i Zywnoscig, Urzad powinien
otrzymywaé wszelkie wiadomosci poprzez system wczesnego
ostrzegania. Urzad analizuje tre$¢ tych wiadomosci tak, aby
dostarczy¢ Komisji i Paristwom Czlonkowskim wszelkich wyma-
ganych informacji niezbednych do celéw analizy ryzyka.

Artykut 36

Laczenie w sieci organizacji dzialajacych w dziedzinach
objetych misja Urzedu

1. Urzad wspiera taczenie w system sieci organizacji dzialajacych
w dziedzinach objetych jego misja. Celem takiego taczenia w sieé
jest w szczeg6lnodci ulatwienie wspélpracy naukowej poprzez
koordynacj¢ dziatan, wymiang informacji, rozwijanie i implemen-
tacje wspélnych projektéw, wymiane do$wiadczen i praktyk
w dziedzinach objetych misjg Urzedu.

2. Zarzad dzialajac w oparciu o wniosek dyrektora zarzadzaja-
cego przygotowuje wykaz wilasciwych organéw wskazanych
przez Panistwa Czlonkowskie, ktore moga wspiera¢ indywidual-
nie lub w sieci Urzad w wykonywaniu jego misji. Wykaz taki
nalezy poda¢ do wiadomosci publicznej. Urzad moze powierzy¢
tym organizacjom realizacje pewnych zadan, w szczeg6lnosci
wykonanie prac przygotowawczych do opinii naukowych,
pomocy naukowej i technicznej, zbierania danych i identyfikowa-
nia wylaniajacego si¢ ryzyka. Na wykonanie niektérych z tych
zadan mozna uzyskaé wsparcie finansowe.

3. Przepisy wykonawcze do ust. 1 i 2 s3 ustanawiane przez
Komisj¢ po skonsultowaniu si¢ z Urzedem, zgodnie z procedurg
zawarta w art. 58 ust. 2. Przepisy te powinny w szczeg6lnosci
zawieral kryteria wigczenia na wykaz wlasciwych organéw wska-
zanych przez Pafistwa Czlonkowskie, ustalenia dotyczace ustana-
wiania zharmonizowanych wymagan jakosciowych i przepiséw
finansowych regulujacych wsparcie finansowe.

4. W okresie jednego roku po wejsciu w zycie niniejszego roz-
porzadzenia Komisja powinna opublikowa¢ spis systeméw zbie-
rania danych Wspélnoty funkcjonujgcych w dziedzinach objetych
misja Urzedu, ktéra przewiduje wykonywanie przez Panstwa
Czlonkowskie pewnych zadan w dziedzinie oceny naukowej,
w szczegolnosci sprawdzania dokumentacji autoryzacyjnej. Spra-
wozdanie, ktéremu powinny towarzyszy¢ tam, gdzie ma to zasto-
sowanie propozycje, w szczeg6lnosci winno wskazywac dla kaz-
dego systemu wszelkie modyfikacje i usprawnienia, ktére moga
by¢ wymagane w celu umozliwienia Urzedowi wykonywania we
wspoldzialaniu z Panstwami Czlonkowskimi jego misji.

SEKCJA 4

NIEZAWISLOSC, PRZEJRZYSTOSC, POUFNOSC 1
INFORMOWANIE

Artykut 37

Niezawislosé

1. Czlonkowie zarzadu, cztonkowie forum doradczego i dyrek-
tor zarzadzajacy sa zobowiazani dziala¢ w interesie publicznym,
w sposéb niezawisty.

W tym celu, skladaja oni deklaracje finansowe i deklaracje o
udziatach, wskazujace zaréwno na brak jakichkolwiek intereséw,
ktére moglyby by¢ uwazane za podwazajace ich niezawistos¢, jak
réwniez na jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie interesy,
ktore moglyby by¢ uwazane za szkodliwe dla ich niezawistosci.
Deklaracje te skladane sa corocznie na pismie.

2. Czlonkowie komitetu naukowego i paneli naukowych zobo-
wigzujg si¢ dziala niezaleznie od jakiegokolwick wplywu
Zewngtrznego.

W tym celu, skladaja oni deklaracje finansowe i deklaracje o
udziatach, wskazujace zardwno na brak jakichkolwiek interesow,
ktére moglyby by¢ uwazane za podwazajace ich niezaleznos¢, jak
réwniez na jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie interesy,
ktére moglyby by¢ uwazane za szkodliwe dla ich niezawistosci.
Deklaracje te sktadane s3 corocznie na pi§mie.

3. Czlonkowie zarzadu, dyrektor zarzadzajacy, czlonkowie
forum doradczego, czlonkowie komitetu naukowego i paneli
naukowych, jak réwniez eksperci zewnetrzni uczestniczacy
w grupach roboczych na kazdym posiedzeniu skladajg o$wiad-
czenie o wszelkich interesach, ktére moglyby by¢ uwazane za
szkodliwe dla ich niezawisto$ci, w odniesieniu do punktéw
porzadku dziennego.

Artykut 38
Przejrzystosc

1. Urzad zapewnia, ze wykonuje swoje dzialania przy wysokim
stopniu przejrzystosci. W szczegblnosci bezzwlocznie podaje do
publicznej wiadomosci:

a) porzadki dzienne i protokoly komitetu naukowego i paneli
naukowych;

b) opinie komitetu naukowego i paneli naukowych bezposred-
nio po ich przyjeciu, wlaczajac w to zawsze opinie mniejszo-
$ci;

) bez uszczerbku dla art. 39 i 41, informacje, na ktérych oparte
$3 jego opinie;

d) coroczne deklaracje o udzialach, zlozone przez cztonkéw
zarzadu, dyrektora zarzadzajacego, cztonkéw forum dorad-
czego oraz cztonkéw komitetu naukowego i paneli nauko-
wych, jak réwniez deklaracje o korzysciach, ztozone w odnie-
sieniu do punktéw porzadku dziennego posiedzer;
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¢) wyniki badan naukowych;
f) coroczny raport o swojej dziatalnosci;

g) wnioski kierowane przez Parlament Europejski, Komisje lub
Pafistwo Czlonkowskie o opinie naukowe, ktdre zostaly
odrzucone lub zmodyfikowane i uzasadnienia dotyczace
odrzucenia lub modyfikacji.

2. Posiedzenia zarzadu sg jawne, chyba ze, dzialajac na podsta-
wie wniosku dyrektora zarzadzajacego, zarzad postanowi inaczej
w stosunku do okreslonych punktéw administracyjnych swego
porzadku dziennego i moze upowazni¢ przedstawicieli konsu-
mentéw lub inne zainteresowane strony do obserwowania poste-
powania w zakresie niektorych dzialan Urzedu.

3. Urzad okresli w swych zasadach wewnetrznych praktyczne
ustalenia dotyczace wykonywania regul przejrzystosci, okreslo-
nych wust. 11 2.

Artykut 39

Poufnosé

1. W drodze odstepstwa od przepisow art. 38, Urzad nie ujaw-
nia stronom trzecim poufnych informadji, ktére otrzymuje, a kt6-
rych poufne traktowanie bylo wnioskowane i uzasadniane, z
wyjatkiem informacji, ktére muszg by¢ opublikowane, jezeli
wymagaja tego okolicznosci, w celu ochrony zdrowia publiczne-
go.

2. Czlonkowie zarzadu, dyrektor zarzadzajacy, czlonkowie
komitetu naukowego i paneli naukowych, jak réwniez zewnetrzni
eksperci uczestniczacy w swych grupach roboczych, cztonkowie
forum doradczego oraz cztonkowie personelu Urzedu, nawet po
zaprzestaniu wykonywania obowiazkéw, podlegaja wymaganiom
zachowania poufnosci, stosownie do art. 287 Traktatu.

3. Konkluzje opinii naukowych dostarczone przez Urzad, odno-
szace si¢ do dajacych sie przewidzie¢ skutkéw zdrowotnych,
w zadnym razie nie beda uznane za poufne.

4. Urzad okresli w swych zasadach wewnetrznych praktyczne
ustalenia dotyczace wykonywania regul poufnosci, okreslonych
wust. 11 2.

Artykut 40

Udzielanie informacji przez Urzad

1. Urzad udziela informacji z wlasnej inicjatywy, w obszarach
mieszczacych si¢ w ramach jej misji, bez uszczerbku dla kompe-
tencji Komisji, co do oglaszania jej decyzji dotyczacych zarzadza-
nia ryzykiem.

2. Urzad powinien zapewni¢, aby opinia publiczna i wszystkie
zainteresowane strony szybko otrzymaly rzeczows, rzetelng
i fatwo dostepna informacj¢, w szczegélnosci w odniesieniu do
wynikow jej pracy. Aby osiagnac te cele, Urzad opracowuje i roz-
powszechnia materialy informacyjne dla ogétu spoleczenstwa.

3. Urzad dziala w Scistej wspolpracy z Komisja i Pafistwami
Czlonkowskimi, aby wspiera¢ niezbedng sp6jno$¢ w procesie
informowania o ryzyku.

Urzad publikuje wszystkie wydane przez siebie opinie zgodnie z
przepisami art. 38.

4. Urzad zapewnia wlasciwg wspolprace z wlasciwymi organami
w Panstwach Czlonkowskich i innymi zainteresowanymi stro-
nami w odniesieniu do publicznych kampanii informacyjnych.

Artykut 41

Dostep do dokumentéow

1. Urzad zapewnia szeroki dostep do dokumentdw, ktére posia-
da.

2. Zarzad, dzialajac na podstawie wniosku dyrektora zarzadza-
jacego, zatwierdza przepisy majace zastosowanie do dostgpu do
dokumentdéw, okreslonych w ust. 1, bioragc w pelni pod uwage
ogolne zasady i warunki, ktére okreslaja prawo dostepu do doku-
mentéw instytucji Wspdlnoty.

Artykut 42

Konsumenci, producenci i inne zainteresowane strony

Urzad rozwija efektywne kontakty z przedstawicielami konsu-
mentéw, przedstawicielami producentéw, przetwércoéw i innych
zainteresowanych stron.

SEKCJA 5

PRZEPISY FINANSOWE

Artykut 43

Przyjecie budzetu Urzedu

1. Dochody Urzedu skladaja si¢ z wkladu Wspélnoty i kazdego
panstwa, z ktorym Wspdlnota zawarla umowy, okreslone
w art. 49, naleznosci za publikacje, konferencje, szkolenia i wszel-
kie inne podobne dzialania prowadzone przez Urzad.

2. Do wydatkéw Urzedu wlicza si¢ personel, administracje, infra-
strukture i koszty biezace oraz wydatki wynikajace z kontraktéw
zawartych z osobami trzecimi, albo wynikajace ze wsparcia finan-
sowego, okreslonego w art. 36.

3. We wlasciwym czasie, przed datg, okreslong w ust. 5, dyrek-
tor zarzadzajacy sporzadza prognoz¢ dochodéw i wydatkéw
Urzedu na nadchodzacy rok budzetowy i przedklada go zarzg-
dowi, wraz z tymczasowym wykazem pozycji.

4. Dochody i wydatki powinny si¢ réwnowazy¢.

5. Najpozniej do dnia 31 marca kazdego roku zarzad przyjmuje
projekt preliminarza budzetowego, wlaczajac w to tymczasowq
list¢ pozycji, wraz ze wstepnym programem pracy i przedklada je
Komisji oraz panstwom, z ktérymi Wspdlnota zawarta umowy,
okreslone w art. 49. Na podstawie tego projektu, Komisja wpro-
wadza stosowne szacunki do wstepnego projektu budzetu gene-
ralnego Unii Europejskiej i przedstawia go Radzie, zgodnie z
art. 272 Traktatu.
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6. Po przyjeciu budzetu generalnego Unii Europejskiej przez wha-
dz¢ budzetows, zarzad przyjmuje ostateczny budzet Urzedu i pro-
gram pracy, dostosowujac je, gdy jest to konieczne, do udzialu
Wspélnoty. Zarzad niezwlocznie przedklada je Komisji i wladzy
budzetowe;j.

Artykut 44

Realizacja budzetu Urzedu
1. Dyrektor zarzadzajacy realizuje budzet Urzedu.

2. Kontrola zobowigzan finansowych i platnosci w zakresie
wszystkich wydatkéw oraz kontrola istniejacego i uzyskiwanego
catego dochodu Urzedu jest wykonywana przez kontrolera finan-
sowego Komisji.

3. Najpézniej do dnia 31 marca kazdego roku dyrektor zarzadza-
jacy przedklada Komisji, zarzadowi i Trybunalowi Obrachunko-
wemu szczegétowe zestawienia rachunkowe calosci dochodéw
i wydatkow za poprzedni rok budzetowy.

Trybunat Obrachunkowy kontroluje rachunki zgodnie z art. 248
Traktatu. Kazdego roku Trybunal publikuje sprawozdanie na
temat dziatalno$ci Urzedu.

4. Parlament Europejski, dzialajac na podstawie zalecenia Rady,
udziela dyrektorowi zarzadzajacemu Urzedu absolutorium z
wykonania budzetu.

Artykut 45

Oplaty otrzymywane przez Urzad

W ciggu trzech lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzg-
dzenia oraz po skonsultowaniu si¢ z Urz¢dem, Panstwami Czlon-
kowskimi i zainteresowanymi stronami, Komisja opublikuje spra-
wozdanie na temat wykonalnosci i celowosci przedstawienia
propozycji aktu prawnego wedlug procedury wspétdecydowania
i zgodnie z Traktatem oraz za inne uslugi $wiadczone przez
Urzad.

SEKCJA 6

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 46
Osobowo$¢ prawna i przywileje

1. Urzad posiada osobowos$¢ prawna. We wszystkich Pafistwach
Czlonkowskich korzysta z najszerszych uprawnien, jakie prawo
przyznaje osobom prawnym. W szczeg6lnosci Urzad moze naby-
wac i zbywa¢ mienie ruchome i nieruchome oraz posiada zdol-
no$¢ do czynnosci procesowych.

2. Protokél o przywilejach i immunitetach Wspélnot Europej-
skich stosuje si¢ do Urzedu.

Artykut 47

Odpowiedzialno$é

1. Odpowiedzialno$¢ umowna Urzg¢du za zobowigzania regulo-
wana jest przez prawo wiasciwe dla danej umowy. Trybunal
Sprawiedliwo$ci Wspélnot Europejskich jest whasciwy do orzeka-
nia w stosunku do kazdej klauzuli arbitrazowej zamieszczone;j
w umowie zawartej przez Urzad.

2. W zakresie odpowiedzialno$ci pozaumownej, zgodnie z ogdl-
nymi zasadami wspdlnymi dla wszystkich Panstw Czlonkow-
skich, Urzad naprawia szkody wyrzadzone przez siebie lub swo-
ich pracownikéw podczas wykonywania przez nich obowigzkéw
stuzbowych. Trybunal Sprawiedliwosci jest wlasciwy do orzeka-
nia w kazdym sporze zwigzanym z odszkodowaniem za takg

szkode.

3. Odpowiedzialno¢ osobista pracownikéw Urzedu w stosunku
do niego jest regulowana odpowiednimi przepisami majacymi
zastosowanie do personelu Urzedu.

Artykut 48

Personel

1. Personel Urzedu podlega przepisom i zasadom stosowanym
wobec urzednikéw i innego personelu Wspélnot Europejskich.

2. W odniesieniu do swego personelu, Urzad korzysta z pelno-
mocnictw, ktore zostaly udzielone wyznaczonemu organowi.

Artykut 49

Udzial panstw trzecich

Urzad jest otwarty na udzial panstw, ktére zawarly umowy ze
Wspdlnotg Europejska, na mocy, ktérych przyjely one i stosuja
ustawodawstwo wspélnotowe w obszarze objetym niniejszym
rozporzadzeniem.

Na podstawie stosownych postanowien wymienionych uméw,
zawiera si¢ porozumienia okreslajace w szczegdlnosci nature,
zakres i sposob, w jaki panstwa te beda uczestniczyé w pracy
Urzedu, wlaczajac w to przepisy odnoszace si¢ do: udziatu w sie-
ciach prowadzonych przez Urzad, umieszczenia na wykazie wia-
Sciwych organéw, ktérym pewne zadania mogg by¢ powierzane,
udzialéw finansowych i personelu.
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ROZDZIAL IV
SYSTEM WCZESNEGO OSTRZEGANIA, ZARZADZANIE KRYZYSAMI I SYTUACJE ZAGROZENIA

SEKCJA 1

SYSTEM WCZESNEGO OSTRZEGANIA

Artykut 50

System wczesnego ostrzegania

1. Niniejszym ustanawia si¢ jako sie¢ system wczesnego ostrze-
gania dla powiadamiania o bezposrednim lub posrednim niebez-
pieczenistwie grozacym zdrowiu ludzkiemu, pochodzgcym z zyw-
nosci lub pokarmu. System obejmuje Panstwa Czlonkowskie,
Komisj¢ i Urzad. Kazde Panstwo Cztonkowskie, Komisja i Urzad
wyznacza punkt kontaktowy, ktéry bedzie cztonkiem sieci. Komi-
sja jest odpowiedzialna za zarzadzanie siecia.

2. Jezeli czlonek sieci posiada jakakolwiek informacj¢ zwiazana
z istnieniem bezpos$redniego lub posredniego niebezpieczenstwa
grozacego zdrowiu ludzkiemu, pochodzgcego z zywnosci lub
pokarmu, to o takiej informacji natychmiast powiadamia Komi-
sje w ramach systemu wczesnego ostrzegania. Komisja niezwlocz-
nie przekazuje t¢ informacje¢ cztonkom sieci.

Urzad moze uzupelni¢ powiadomienie poprzez wszelka naukows
lub techniczng informacje, ktéra bedzie ulatwiaé szybkie, sto-
sowne dzialania zarzadzajace ryzykiem podejmowane przez Pan-
stwo Czlonkowskie.

3. Bez uszczerbku dla pozostalego ustawodawstwa wspdlnoto-
wego, Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie powiadamiaja Komi-
sj¢, w ramach systemu wczesnego ostrzegania, o:

a) kazdym przyjetym przez nie Srodku, ktérego celem jest ogra-
niczenie wprowadzania na rynek lub zmuszenie do wycofa-
nia z rynku, albo wycofanie Zywnosci lub pasz dla ochrony
zdrowia ludzkiego i wymagajgcym szybkiego dzialania;

b) kazdym zaleceniu lub uzgodnieniu z profesjonalnymi pod-
miotami, ktdrych celem jest, na podstawie fakultatywnej lub
obowiazkowej, ochrona, ograniczenie lub wprowadzenie spe-
cyficznych warunkéw co do wprowadzania na rynek lub osta-
tecznego spozycia Zywnosci lub pasz, ze wzgledu na powazne
ryzyko dla zdrowia ludzkiego, wymagajace szybkiego dziala-
nia;

¢) kazdym odrzuceniu, zwigzanym z bezposrednim lub posred-
nim ryzykiem dla zdrowia ludzkiego, partii, kontenera, albo
fadunku zywnosci lub pasz przez wlasciwy organ na poste-
runku granicznym Unii Europejskiej.

Powiadomieniu towarzyszy szczegélowe wyjasnienie o powo-
dach dziatania podjgtego przez wilasciwe wiladze Panstwa Czlon-
kowskiego, z ktérego powiadomienie zostato wystane. W §lad za
tym, we wlasciwym czasie, przekazuje si¢ uzupelniajace informa-
cje, w szczeg6lnosci, gdy Srodki, na ktérych oparte jest powiado-
mienie, s3 modyfikowane lub wycofywane.

Komisja niezwlocznie przekazuje cztonkom sieci powiadomienie
i informacje uzupelniajace, otrzymane zgodnie z akapitem pierw-
szym i drugim.

Jezeli partia, kontener lub fadunek jest odrzucony przez wiasciwy
organ na posterunku granicznym w Unii Europejskiej, Komisja
niezwlocznie powiadamia wszystkie posterunki graniczne w Unii
Europejskiej, jak rowniez pafistwo trzecie pochodzenia towaru.

4. Jezeli Srodek spozywczy lub pasza, ktére staly si¢ przedmio-
tem powiadomienia w systemie wczesnego ostrzegania, zostaly
wyslane do panstwa trzeciego, Komisja zapewnia przekazanie
wiasciwych informacji.

5. Pafistwa Czlonkowskie niezwlocznie informuja Komisje o
wdrozonym dzialaniu lub $rodkach podjetych w nastepstwie
otrzymania powiadomien i uzupelniajacych informacji, przeka-
zanych w ramach systemu wczesnego ostrzegania. Komisja nie-
zwlocznie przekazuje te informacje czlonkom sieci.

6. Uczestnictwo w systemie wczesnego ostrzegania moze by¢
otwarte dla krajow kandydujacych, panstw trzecich lub organiza-
¢ji migdzynarodowych na podstawie umoéw zawartych migdzy
Wspdlnotg a tymi pafistwami lub migdzynarodowymi organiza-
¢jami, zgodnie z procedurami okreslonymi w tych umowach.
Bedzie to oparte na zasadzie wzajemnosci i obejmie Srodki pouf-
nosci rownowazne z tymi, ktére sa stosowane we Wspdlnocie.

Artykut 51

Stosowanie $rodkéw

Srodki majace na celu realizacje art. 50 zostang przyjete przez
Komisj¢ po konsultacji z Urzedem, zgodnie z procedury, okre-
$long w art. 58 ust. 2. Srodki te okresla w szczegdlnosci specy-
ficzne warunki i procedury wlasciwe dla przekazywania powia-
domien i informacji uzupetniajacych.

Artykut 52

Reguly poufnosci dla systemu wczesnego ostrzegania

1. Informacje dostgpne dla czlonkéw sieci, odnoszace si¢ do
ryzyka grozacego zdrowiu ludzkiemu z powodu zywnosci lub
pasz, generalnie sa dostepne do wiadomosci publicznej, zgodnie
z zasada informowania zawartg w art. 10. W ogdlnosci spole-
czenstwo posiada dostep do informacji na temat identyfikacji pro-
duktu, natury ryzyka i podjetym $rodku.
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Jednakze czlonkowie sieci podejmuja kroki, aby zagwarantowac,
ze cztonkowie ich personelu nie ujawnig informacji uzyskanych
do ujetych celéw niniejszej sekgji, ktdre ze swej natury sa objete
tajemnica zawodowa we wiasciwie uzasadnionych przypadkach,
z wyjatkiem informacji, ktére musza by¢ ogloszone, jezeli wyma-
gaja tego okolicznosci, w celu ochrony zdrowia ludzkiego.

2. Ochrona tajemnicy zawodowej nie zapobiega przekazywaniu
wiasciwym wladzom informacji odnoszacych si¢ do efektywno-
$ci rozpoznania rynku i wzmocnienia dziatan na polu zywnosci
i pasz. Urzad ten, otrzymujgc informacje objete tajemnica zawo-
dowg, zapewnia ich ochrong zgodnie z ust. 1.

SEKCJA 2

SYTUACJE ZAGROZENIA

Artykut 53

Srodki nadzwyczajne dla zywnosci i pasz pochodzacych
ze Wspélnoty lub przywozonych z pafistwa trzeciego

1. Jezeli jest ewidentne, Ze Zzywnos¢ lub pasze, ktore pochodza ze
Wspdlnoty lub sg przywozone z panstwa trzeciego, prawdopo-
dobnie stworza powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, zdrowia
zwierzat lub Srodowiska oraz, ze takie ryzyko nie moze by¢
wystarczajaco objete za pomoca $rodkéw podjetych przez dane
Paristwo lub Paristwa Czlonkowskie, to Komisja, dzialajac w zgo-
dzie z procedurg okreslong w art. 58 ust. 2, z wlasnej inicjatywy
lub na wniosek Panstwa Czlonkowskiego, niezwlocznie przyjmie
jeden lub wigcej z nastepujacych $rodkéw, w zaleznosci od
powagi sytuacji:

a) w przypadku zywnosci lub pasz, ktére pochodzg ze Wspdl-
noty:

i) zawieszenie wprowadzania na rynek lub spozywania
danej zywnosci;

ii) zawieszenie wprowadzania na rynek lub spozywania
danej paszy;

iif) ustanowienie specjalnych warunkéw dla danej zywnosci

lub pasz;
iv) kazdy inny stosowny Srodek tymczasowy;

b) w przypadku zywnosci lub pasz, ktére pochodzg z panstwa
trzeciego:

i) zawieszenie przywozu zywnosci lub pokarmu, o ktérych
mowa, z calego lub czesci danego panstwa trzeciego, a
gdy jest to mozliwe do zastosowania, z pafistwa trzeciego
tranzytowego;

ii) ustanowienie specjalnych warunkéw dla zywnosci lub
pasz, o ktérych mowa, w calym danym panstwie trzecim
lub jego czesci;

iii) kazdy inny stosowny Srodek tymczasowy.

2. Jednakze w sytuacjach zagrozenia, Komisja moze tymczasowo
przyjac¢ $rodki, okreslone w ust. 1, po konsultacji z danym Pan-
stwem lub Panistwami Czlonkowskimi i poinformowaniu innych
Panistw Czlonkowskich.

Mozliwie jak najwczesniej, a najdalej w ciggu 10 dni roboczych,
podjete $rodki powinny by¢ potwierdzone, poprawione, odwo-
fane lub rozszerzone, zgodnie z procedurg, okreslong w art. 58
ust. 2, a powody decyzji Komisji powinny by¢ niezwlocznie oglo-
szone.

Artykut 54

Inne $rodki nadzwyczajne

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie oficjalnie poinformuje Komisje o
potrzebie podjecia Srodkéw nadzwyczajnych oraz gdy Komisja
nie podjeta dzialan zgodnie z art. 53, Panstwo Czlonkowskie
moze przyjaé tymczasowe Srodki ochronne. W takim przypadku
Pafistwo to niezwlocznie informuje inne Pafistwa Cztonkowskie
i Komisje.

2. W ciggu 10 dni roboczych Komisja przedstawia sprawe Komi-
tetowi, okreslonemu w art. 58 ust. 1, zgodnie z procedurg okre-
Slong w art. 58 ust. 2, w celu rozszerzenia, poprawienia lub
odwotania tymczasowych krajowych $rodkéw ochronnych.

3. Pafistwo Czlonkowskie moze utrzymaé swoje tymczasowe
krajowe $rodki ochronne, dopdki nie zostang przyjete Srodki
Wspdlnoty.

SEKCJA 3

ZARZADZANIE KRYZYSAMI

Artykut 55

Plan ogdlny zarzadzania kryzysami

1. Komisja opracowuje, w Scistej wspétpracy z Urzedem i Pan-
stwami Czlonkowskimi, plan ogélny zarzadzania kryzysami
(zwany dalej ,planem ogdlnym”), w obszarze bezpieczenstwa
zywnosci i pasz.

2. Plan ogdlny okresla typy sytuacji obejmujace bezposrednie lub
posrednie ryzyko dla zdrowia ludzkiego, pochodzgce z zywnosci
i pasz, a ktérych prawdopodobnie nie mozna zapobiec, wyelimi-
nowa¢ lub zredukowaé do akceptowanego poziomu w drodze
odpowiednich przepiséw, albo, ktére nie moga by¢ adekwatnie
uregulowane wylacznie w drodze stosowania art. 53 i 54.

Plan ogdlny okresla réwniez praktyczne procedury niezbedne do
zarzgdzania kryzysami, wliczajac w to zasady przejrzystosci,
ktére majg by¢ stosowane oraz strategi¢ informowania.
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Artykut 56 Artykut 57
Jednostka kryzysowa Zadania jednostki kryzysowej

1. Bez uszczerbku dla swej roli zapewniania stosowania prawa
wspolnotowego, w przypadku gdy Komisja zidentyfikuje sytuacje
obejmujacg powazne bezposrednie lub posrednie ryzyko dla
zdrowia ludzkiego, pochodzace z zywnosci i pasz, a ryzyku nie
mozna zapobiec, wyeliminowal lub zredukowal poprzez
obowigzujgce przepisy, lub ryzyko nie moze by¢ adekwatnie ure-
gulowane wylacznie w drodze stosowania art. 53 i 54, to Komi-
sja powiadamia niezwlocznie Pafistwa Czlonkowskie i Urzad.

2. Komisja niezwlocznie powoluje jednostke kryzysows,
w ktérej uczestniczy Urzad oraz zabezpiecza naukows i tech-
niczng pomoc, jezeli jest to konieczne.

1. Jednostka kryzysowa odpowiada za zbieranie i ocenianie
wszystkich stosownych informacji oraz identyfikowanie dostep-
nych opcji, aby zapobiec, wyeliminowaé lub zredukowaé do
akceptowalnego poziomu ryzyka dla zdrowia ludzkiego, w spo-
sob mozliwie jak najbardziej efektywny i szybki.

2. Jednostka kryzysowa moze zadaé pomocy od kazdej osoby
publicznej lub prywatnej, ktérej ekspertyze uwaza si¢ za nie-
zbedna do efektywnego zarzadzania w sytuacji kryzysu.

3. Jednostka kryzysowa informuje na biezaco opini¢ publiczng o
wystepujacym ryzyku i podjetych $rodkach.

ROZDZIAL V
PROCEDURY I PRZEPISY KONCOWE

SEKCJA 1

KOMITET I PROCEDURY MEDIACYJNE

Artykut 58

Komitet

1. Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds. Lafcucha
Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat, zwany dalej ,Komitetem”,
skfadajacy si¢ z przedstawicieli Panstw Czlonkowskich i kiero-
wany przez przedstawiciela Komisji. Komitet organizuje si¢ w sek-
cje do zajmowania si¢ wszystkimi stosownymi sprawami.

2. W przypadku odniesierr do niniejszego ustepu, zastosowanie
znajduje procedura okre$lona w art. 5 decyzji 1999/468/WE,
zgodnie z jej art. 7 i 8.

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

Artykut 59

Funkcje wyznaczone Komitetowi

Komitet wykonuje funkcje wyznaczone przez niniejsze rozporzg-
dzenie i inne odpowiednie przepisy prawa wspolnotowego,
w przypadkach i warunkach przewidzianych w tych przepisach.
Komitet moze réwniez badal kazda kwesti¢ podlegajaca tym
przepisom, zaréwno z inicjatywy przewodniczacego, jak i na
pisemny wniosek jednego ze swych cztonkéw.

Artykut 60

Procedura mediacyjna

1. Bez uszczerbku dla stosowania innych przepiséw Wspélnoty,
jezeli w opinii Panistwa Czlonkowskiego $rodek podjety przez
inne Panstwo Czlonkowskie w obszarze bezpieczenstwa zZywno-
Sci jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem lub prawdopo-
dobnie wplynie na funkcjonowanie rynku wewnetrznego, to
sprawe przedstawia si¢ Komisji, ktéra niezwlocznie poinformuje
inne zainteresowane Paristwo Czlonkowskie.

2. Dwa zainteresowane Pafistwa Czlonkowskie wraz z Komisjg
podejma wszelkie wysitki, aby rozwigzac problem. Jezeli porozu-
mienie nie moze by¢ osiagnigte, Komisja moze wnioskowaé o
wydanie przez Urzad opinii na temat kazdej odnosnej spornej
kwestii naukowej. Warunki wniosku i limit czasu, w ciagu ktérego
Urzad jest proszona o wydanie swej opinii, ustala si¢ w drodze
wzajemnego porozumienia miedzy Komisja a Urzedem, po kon-
sultacji z dwoma zainteresowanymi Panstwami Czlonkowskimi.

SEKCJA 2

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 61

Klauzula przegladowa

1. Przed dniem 1 stycznia 2005 r., a nastgpnie co sze$¢ lat, Urzad,
we wspolpracy z Komisja, zleci niezalezng zewngtrzng oceng
swych osiagnie¢, w oparciu o zakres uprawnient wydanych przez
zarzad w porozumieniu z Komisjg. W ocenie oszacuje si¢ wyko-
nywanie pracy i dzialanie Urzedu. W ocenie wezmie si¢ pod
uwage opinie udzialowcéw, zaréwno na poziomie Wspdlnoty,
jak i na poziomie narodowym.
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Zarzad Urzedu bada wnioski wynikajace z oceny i przedstawia
Komisji takie rekomendacje, jakie moga by¢ niezbedne odnosnie
do zmian w Urzedzie i wykonywaniu przez nig pracy. Ocena
i rekomendacje sg oglaszane publicznie.

2. Przed dniem 1 stycznia 2005 r. Komisja opublikuje sprawoz-
danie na temat do§wiadczenia nabytego przy wdrazaniu i wyko-
nywaniu przepiséw rozdziatu IV sekcja 11 2.

3. Sprawozdania i rekomendacje, okreslone w ust. 1 i 2, przed-
klada si¢ Radzie i Parlamentowi Europejskiemu.

Artykut 62

Odestania do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci i do Stalego Komitetu ds. Laficucha
Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat

1. Kazde odestanie w ustawodawstwie wspdlnotowym do: Komi-
tetu Naukowego ds. Zywnosci, Komitetu Naukowego ds. Zywie-
nia Zwierzat, Naukowego Komitetu Weterynaryjnego, Komitetu
Naukowego ds. Pestycydéw, Komitetu Naukowego ds. Roslin,
Naukowego Komitetu Sterowania, zastgpuje si¢ odestaniem do
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci.

2. Kazde odestanie w ustawodawstwie wspdlnotowym do: Sta-
lego Komitetu ds. Zywnosci, Stalego Komitetu ds. Materiatéw
Paszowych i Stalego Komitetu Weterynaryjnego zastgpuje si¢
odestaniem do Stalego Komitetu ds. tancucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat.

Kazde odestanie do Stalego Komitetu ds. Zdrowia Roslin w usta-
wodawstwie wspdlnotowym, oparte na i obejmujace dyrektywy
76/895[EWG, 86/362[EWG, 86/363JEWG, 90/642[EWG
i 91/414/EWG, zwigzane z produktami ochrony rodlin i ustala-
jace maksymalne poziomy pozostalosci, zastgpuje si¢ odestaniem
do Stalego Komitetu ds. Lanicucha Pokarmowego i Zdrowia Zwie-
rzat.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 28 stycznia 2002 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
p. COX

Przewodniczgcy

3. Do celow ust. 1 i 2 ,ustawodawstwo wspdlnotowe” oznacza
wszystkie rozporzadzenia, dyrektywy i decyzje Wspdlnoty.

4. Niniejszym  decyzje 68/361/EWG, 69/414/EWG

i 70/372[/EWG tracg moc.

Artykut 63

Kompetencje Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéow
Leczniczych

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla kompe-
tencji Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych
przyznanych przez rozporzadzenie (EWG) nr 2309/93, rozpo-
rzadzenie (EWG) nr 2377/90, dyrektywe Rady 75/319/EWG (1)
i dyrektywe Rady 81/851/EWG (2).

Artykut 64
Rozpoczecie dzialania Urzedu

Urzad rozpoczyna swoje dzialanie dnia 1 stycznia 2002 r.

Artykut 65
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po

jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

Przepisy art. 11 1 12 oraz art. 14-20 stosuje si¢ od dnia 1 stycz-
nia 2005 r.

Przepisy art. 29, 56, 57 i 60 oraz art. 62 ust. 1 stosuje si¢ od daty
wyznaczenia czlonkéw komitetu naukowego i paneli nauko-
wych, co zostanie ogloszone za pomoca obwieszczenia w serii
,C” Dziennika Urzg¢dowego.

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

W imieniu Rady
J. PIQUE I CAMPS

Przewodniczgcy

() Dz.U.L 147 z 9.6.1975, str. 13. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 311 z
28.11.2001, str. 67).

(3 Dz.U.L 317 z 6.11.1981, str. 1. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 311 z
28.11.2001, str. 1).



