ROZPORZADZENIE (WE) NR 178/2002 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
| RADY

z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgce ogolne zasady i wymagania prawa/wnosciowego, powotujce

Europejski Urzad ds. bezpieczéstwa zywnosci oraz ustanawiapce procedury w
zakresie bezpiecazistwa zywnosci

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgkdniajac Traktat ustanawiagy Wspolno¢ Europejsk, w szczegolngi jego art. 37, 95,
133 oraz art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzglkdniajac wniosek Komisfi,

uwzgkdniajac opinic Komitetu Ekonomiczno - Spotecznégo

uwzgkdniajac opinic Komitetu Region6w;

stanowic zgodnie z procedyiokreslong w art. 251 Traktatt)

a talkze majic na uwadze, co nagiuje:

(1) Swobodny przeptyw bezpiecznej i zdrowsjwnosci jest wanym aspektem rynku
wewrgtrznego i przyczynia siznacaco do zdrowia i ogélnego dobra obywateli oraz do

ich intereséw socjalnych i gospodarczych.

(2) Zgodnie z polityk Wspolnoty powinien by zapewniony wysoki poziom ochrouycia
i zdrowia ludzkiego.

(3) Swobodny przeptywywnaosci i pasz we Wspolnocie nme zosté zrealizowany tylko
wtedy, gdy wymagania w zakresie bezpigésteazywnaosci i pasz nie bda sie roznic¢
znacaco mkedzy Pastwami Czionkowskimi.

(4) Istniep powane r&nice w odniesieniu do koncepcji, zasad i proceduawp
zywnosciowego w Pastwach Cztonkowskich. deli Paistwa Czionkowskie przyjm
srodki regulupce sfee¢ zywnaosci, roznice te mog zahamowéa swobodny przeptyw
zywnosci, stworzy nierbwne warunki dla konkurencji i w ten sposéb gmo
bezpdrednio wptyra¢ na funkcjonowanie rynku wewtrznego.

(5) Zgodnie z powsszym konieczne jest, aby te koncepcje, zasady ¢eohary zostaty

1 Dz.U. C 96 E z 27.3.2001, str. 247.

>Dz.U. C 155 z 29.5.2001, str. 32.

% Opinia wydana dnia 14 czerwca 2001 r. (dotychczespublikowana w Dzienniku Ugdowym).

* Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 12 czer&@@l r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku
Urzedowym), wspllne stanowisko Rady z dnia 17 mim 2001 r. (dotychczas nieopublikowane w
Dzienniku Urzdowym) i decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia dgkidnia 2001 r. (dotychczas
nieopublikowana w Dzienniku Ugdowym). Decyzja Rady z dnia 21 stycznia 2002 r.
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zblizone do siebie tak, by utworgywspOlry podstaw dla srodkow regulujcych
kwestie zwazane zzywnoscia i pasa, podejmowane w Ratwach Cztonkowskich i na
poziomie Wspolnoty. Jednad, konieczne jest zapewnienie wystargzefio czasu dla
dostosowania wszelkich sprzecznych przepisow wiegttym ustawodawstwie,
zarOwno na ptaszczgie krajowej jak i catej Wspolnoty. Konieczne jeétvniez, aby
stosowne ustawodawstwo bylo stosowane $wietle zasad wyznaczonych przez
niniejsze rozporazenie, do momentu dokonania adaptaciji.

Woda jest spgywana bezp@ednio lub pérednio podobnie jak inny pokarm i dlatego
tez przyczynia si do ogolnego narenia konsumenta na dziatanie spw@anych
substancji, dcznie z zanieczyszczeniami chemicznymi i mikrobyodanymi. Niemniej
jednak, poniewajakos¢ wody przeznaczonej do konsumpcji przez cziowiedst ju
kontrolowana przez dyrektywy Rady 80/778/EWGraz 98/83/WE wystarczy w
kwestii wody odni&c¢ sie do norm okrélonych w art. 6 dyrektywy 98/83/WE.

W kontekcie prawazywnaosciowego naley wzia¢ rowniez pod uwag wymagania dla
pasz, 4cznie z ich produkegj i uzywaniem, tam gdzie pasze Przeznaczone dla
zwierzt stuzacych do produkcjizywnosci. Pozostaje to bez uszczerbku dla podobnych
wymaga, ktére do tej pory mialy zastosowanie, i ktorgldbstosowane w przyszoi

w zakresie przepisOw dotygzych pasz, ktore m@jzastosowanie do wszystkich
zwierzt, tacznie ze zwiergami domowymi.

Wspdlnota wybrata wysoki poziom ochrony zdrowasapowiedni dla rozwoju prawa
zywnosciowego, ktory jest przez qistosowany w niedyskryminacyjny sposob, bez
znaczenia czy dokonujegshandluzywnaoscia lub paszami na rynkach wewtrenych
czy w skali m¢dzynarodowe.

Konieczne jest, aby zapewnkzaufanie konsumentow i innych osob bexpdnio
zainteresowanych oraz partnerow handlowych, wolbecgsu decyzyjnego, w ramach
ktérego tworzone jest prawiagywnosciowe, wobec jego bazy naukowej oraz struktur i
niezalenaosci instytucji chronacych zdrowie i inne wartei.

Dawiadczenie wykazatoze konieczne jest pragie srodkow, ktérych celem jest
zagwarantowanie, aby niebezpiecziaavnosé nie byla wprowadzana do obrotu i
zagwarantowanie istnienia systemow, ktore identydik odpowiadag na problemy
bezpieczastwa zywnosci w celu zapewnienia wdaiwego funkcjonowania rynkow
wewretrznych oraz, aby chrofizdrowie ludzkie. Podobne zagadnienia powinny zosta
podniesione w stosunku do pasz.

W celu zastosowania wystarcga wszechstronnego i zintegrowanego pgmejdo
bezpieczéstwa zywnosci, powinna istnié szeroka definicja prawaywnosciowego,
obejmupca szeroki zakres przepisow mmjch bezpéredni lub péredni wptyw na
bezpieczastwo zywnosci i pasz, 4cznie z przepisami w zakresie materiatow i
artykutow, ktére na poziomie podstawowej produkojaja kontakt z zywnaoscia,
paszami i innymi produktami rolnymi.

W celu zapewnienia bezpiedgeva zywnosci, konieczne jest uwzglnienie
wszystkich aspektéow t&ucha produkcji zywnosci pocawszy od produkcji

®Dz.U. L 229 z 30.8.1980, str. 11. Dyrektywa ucimgalyrektyw 98/83/WE.
®Dz.U. L 330 2 5.12.1998, str. 32.
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podstawowej i produkcji paszz @o sprzeday lub dostawyzywnosci do konsumenta,
poniewa kazdy element mze mig potencjalny wptyw na bezpiearstwo zywnaosci.

Dawiadczenie pokazata@e z tego powodu konieczne jest, aby uwdgl¢ produkcg,
wytwarzanie, transport i dystrybgcjpaszy podawanej zwieftom stzacym do
produkcji zywnaosci, tacznie z hodowd zwierzt, ktore mog by¢ uzyte jako pasza na
farmach rybnych, poniewaprzypadkowe lub celowe zanieczyszczenie paszy oraz
falszerstwa z tym zwrane mog mie¢ bezpdredni lub pd&redni wplyw na
bezpieczéstwo zywnaosci.

Z tego samego powodu konieczne jest, abyuimaod uwag inne praktyki i naktady
rolne na poziomie produkcji podstawowej i ich pajamy wptyw na ogolne
bezpieczéstwo zywnaosci.

Si€ najlepszych laboratoriow na poziomie regionalnytubi miedzyregionalnym,
ktérych celem bdzie zapewnienie stalego monitorowania bezpigstaea zywnaosci,
mogtaby odgrywé znacaca rolg w zapobieganiu potencjalnym zageoiom dla
zdrowia obywateli.

Srodki przygte przez Pastwa Czionkowskie i Wspolnat dotyczce zywnosci i pasz
powinny by ogdlnie oparte o analizagraen, poza przypadkami gdzie ze wedli na
okolicznaci lub natug srodka nie jest to odpowiednie. Uciekaniee slo analizy
zagraen przed przygciem takich srodkéw powinno prowadzi do uniknicia
nieuzasadnionych barier w stosunku do swobodnezgppwusrodkéw spaywczych.

W przypadku, gdy prawaywnosciowe ma na celu redukgj wyeliminowanie lub
uniknigcie ryzyka utraty zdrowia, trzy powdane ze sapskiadniki analizy zagren -
ocena zagren, zaradzanie zagrzeniami i komunikacja zagren - zapewnig
systematycznmetodologt dla okrélenia efektywnych, wspotmiernych i skierowanych
we wiagciwym kierunku srodkéw lub innych dziala mapcych na celu ochran
zdrowia.

W celu zapewnienia zaufania do bazy naukowayvpzywnosciowego naley podp¢
ocerg zagraen w niezaleny, obiektywny i przejrzysty sposob, na podstawie
dostpnych informacji i danych naukowych.

Uwaa sk, ze naukowa ocena ryzyka nie se9 w pewnych przypadkach, samodzielnie
dostarczy wszystkich informacji, na ktorych nale opier& decyzg w zakresie
zarzmdzania ryzykiem orazie inne czynniki zwizane z rozpatrywansprava powinny
by¢ brane pod uwag w sposéb prawnie uzasadnionygcznie z czynnikami
spotecznymi, gospodarczymi, zwanymi z tradyej, etycznymi isrodowiskowymi
oraz maliwoscia ich kontroli.

Zasada ostimosci zostata przywotana, aby zapewwnichrorg zdrowia we Wspalnocie,

w ten sposoOb stwarzgj bariery dla swobodnego przeptywnywnosci i pasz. Dlatego

tez konieczne jest wypracowanie wspoélnej podstawy dejd&spdlnocie dla stosowania
tej zasady.

W tych konkretnych przypadkach, kiedy istnieygyko utratyzycia lub zdrowia, a
kiedy panuje niepewrsé naukowa, zasada ostrwsci zapewnia mechanizm dla



okreslania srodkéw zaradzapcych ryzykiem lub innych dziataw celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia, jaki wybranytabsve Wspdlnocie.

(22) Bezpiecz&stwo zywnaosci | zabezpieczenie interesoOw konsumenta corazziggrdtaje
sie przedmiotem zainteresowania ogo6tu spotéstega, organizacji pozagdowych,
stowarzyszé zawodowych, n@idzynarodowych partnerow handlowych i organizacji
handlowych. Konieczne jest zapewnienie zaufaniankd i zaufania partnerow
handlowych poprzez otwarty i zrozumiaty rozwoj peasywnosciowego oraz dzki
podejmowaniu przez wiladze publiczne odpowiedniclokéw majcych na celu
informowanie spoteczstwa, tam gdzie istnigjuzasadnione powody, aby podejrzéwa
iz zywnos¢ maze stwarzé zagraenie dla zdrowia.

(23) Bezpieczistwo i zaufanie konsumentéw we Wspolnocie i wighaach trzecich ma
najwaniejsze znaczenie. Wspolnota jest zaagm globalnym nabywg zywnosci i
pasz, i w tym konteicie uczestniczy ona w gdzynarodowych umowach handlowych,
przyczynia s¢ do rozwoju mgdzynarodowych standardéw, na ktorych opie¢gosawo
zywnaosciowe | wspiera ona zasawolnego handlu bezpiecznymi paszami i bezpigczn
zdrowg zywnoscia w sposob niedyskryminagy nikogo, posfpujac zgodnie z praktyk
uczciwego i etycznego handlu.

(24) Konieczne jest zapewnienig zywnaos¢ i pasze wywaone lub powtornie wywimne ze
Wspolnoty g zgodne z prawem wspoélnotowym lub wymaganiami, wyadzonymi
przez kraj przywozu. W innych okoliczémach,zywnos¢ i pasze mog by¢ tylko wtedy
wywozone lub powtérnie wywione, jeeli wyrazi na to zgog kraj przywozu.
Niemniej jednak, nawet w przypadku, gdy jest zgkdgu przywozu, konieczne jest,
aby zapewrd, ze zywnos¢ szkodliwa dla zdrowia lub niebezpieczne pasze saie
wywozone lub ponownie wywane.

(25) Konieczne jest stworzenie ogollnych zasad, odstawie, ktorych mina handlowéa
Zywnoscia i paszami oraz celéw i zasad dla wniesienia pMkspolnot wkiadu w
rozwoj mdzynarodowych standardéw i uméw handlowych.

(26) Niektore Pastwa Cztonkowskie, w zakresie bezpiattea zywnaosci, przyjty
ustawodawstwo horyzontalne, naktagay szczegoélnii na przedsbiorcow ogolny
obowiazek wprowadzania na rynek wggknie zywnosci, ktora jest bezpieczna.
Jednake te Pastwa Czlonkowskie stosuyozne podstawowe kryteria styce ustaleniu
czy zywnos¢ jest bezpieczna. Bige pod uwag istniepce r&nice w podejciu do tego
tematu oraz brak ustawodawstwa horyzontalnego wcimPastwach Cztonkowskich,
handel zywnoscia naraony jest na istnienie barier. Podobne bariery anayg
analogiczny sposob powstdla handlu paszami.

(27) Dlatego te konieczne jest, aby ustand@wiogdlne wymagania wobec vagiznie
bezpiecznepywnaosci i pasz, wprowadzanych na rynek tak, aby zapéwfektywne
funkcjonowanie wewetrznego rynku tych produktow.

(28) Ddswiadczenie dowodzize funkcjonowanie rynku wewgirznego zywnosci i pasz
moze by zagraone, jeeli nie jest maliwe monitorowanie ruchuywnosci i pasz.
Dlatego te konieczne jest ustanowienie camwego systemu monitorowania ruchu w
handluzywnoscia i paszami tak, aby mogto ndieniejsce ukierunkowane i precyzyjne
wycofanie z rynku lub, aby nioa poda informacg konsumentom lub ueginikom
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odpowiedzialnym za kontreli wskutek tego unikat ewentualnych zdgnych zaktocé
0 szerokim zasgu, w przypadku probleméw z bezpieagivemzywnosci.

Naley zapewnd, aby przedsbiorstwo sektoraywnosciowego lub paszowegmdznie

z importerem, mogto Wy utazsamiane przynajmniej z przeesiorstwem, z ktérego
dostarczona zostafgwnos¢, pasza, zwiekta mdz substancja, ktéra nie byt zawarta
w zywnaosci lub paszy, w celu zapewnienia afiowosci ich lokalizacji na wszystkich
etapach dochodzenia.

Przedsibiorcy, prowadacy dziatalnd¢ zwiazara z zywnoscia moga w najlepszy
sposoOb okrdi¢ bezpieczny system dostarczamiavnosci i zapewné bezpieczastwo
zywnosci, ktéra dostarczaj. Powinni oni bg w pierwszym rzdzie odpowiedzialni
wobec prawa za zapewnienie bezpiésiwa zywnosci. Chocia zasada ta istnieje w
niektorych Pastwach Cztonkowskich i obszarach prawavnosciowego, w innych
obszarach jest to niejasne lub zaktadana jest aupowiedzialné¢ przez widciwe
wiladze Pastw Czionkowskich poprzez przeprowadzane przezimiatania kontrolne.
Rozbieznosci takie naraaja handel na tworzenie barier i zaklGc&pnkurenag miedzy
przedsgbiorstwamizywnosciowymi w r&znych Pastwach Czionkowskich.

Podobne wymagania powinny migastosowanie wobec pasz i przedmircow
prowadacych dziatalné¢ zwiazam z paszami.

Baza naukowa i techniczna dla ustawodawstwegpdiiety odnoszcego st do
bezpieczastwa zywnaosci i pasz, powinna przyczyriasic do osagania wysokiego
poziomu ochrony zdrowia we Wspdlnocie. Wspolnotavippa mi€ dostp do
wsparcia technicznego o0 wysokiej j&kD cechujcego st niezalenoscia |
wydajnacia.

Zagadnienia naukowe i techniczne #a@ne z bezpiecastwemzywnosci i pasz staj
sig¢ coraz bardziej wae i zi@wone. Ustanowienie Europejskiego khim ds.
bezpieczéstwa zywnosci, zwanego dalej ,Urgdem”, powinno wzmaché obecny
system wsparcia naukowego i technicznego, ktoryjesejuz w stanie odpowiadana
wzrastagce wymagania wobec niego.

Zgodnie z ogélnymi zasadami pramavnosciowego, Urad powinien podj¢ si¢ roli
niezalenego naukowego punktu odniesienia w ocenie ryzyl@stpujac w ten sposéb
powinien pomaga w zapewnieniu dobrego funkcjonowania rynku wetamego.
Moze by on wezwany do wydania opinii na sporne tematy peud w ten sposob
umazliwiajac instytucjom Wspdlnoty i Rastw Czionkowskich podejmowanie decyzji
zarzmdzapcych ryzykiem wedtug dostarczonych informacji, ktdkonieczne & aby
zapewnt bezpieczastwo zywnaosci i pasz, | jednoczmie pomagé& w unikniciu
fragmentacji rynku wewgirznego wskutek przggia nieuzasadnionych lub @nych
utrudnier dla swobodnego przeptywitywnosci i pasz.

Urzd powinien by niezalenym naukowymzrédiem porad, informacji i informowania
o ryzyku w celu polepszenia zaufania konsumentnniej jednak w celu promowania
spojnaci miedzy funkcjami oceny ryzyka, zamdzaniem ryzykiem i informowaniem o
ryzyku, wzmocnione powinno By powiazanie médzy oceniaicymi ryzyko i
zarzmdzapcymi nim.
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Urad powinien zapewidi wszechstronne, niezalee | naukowe spojrzenie na
bezpieczastwo i inne aspekty catychrtauchow zaopatrzenia wywnaos¢ i pasze, co
oznacza szeroko pgg odpowiedzialné Urzedu. Powinno to dotyczy zagadnié
majcych bezpéredni lub pdéredni wptyw na bezpiecastwo taacuchow dostaw
zZywnosci i pasz, zdrowie zwiert i opiek; nad nimi, oraz zdrowie gbn. Jednake,
konieczne jest zapewnienie tego, aby ddrakupit s¢ na bezpieczestwie zywnaosci.
Tak, wic jego misja odnimie zagadni@ zwiazanych ze zdrowiem zwieqlz opieky nad
zwierztami i zdrowiem rélin, ktore nie § zwiazane z bezpiecastwem tacuchow
dostawzywnosci powinna by ograniczona do zapewniania opinii naukowych. Misja
Urzedu powinna rownig dotyczy doradztwa naukowego oraz wsparcia naukowo-
technicznego w zakresiezywienia ludndci w zwiazku z ustawodawstwem
wspolnotowym, a tate pomocy dla Komisji, na jejadanie, w zakresie komunikacji
zwiazanej z programami ochrony zdrowia.

Poniewa niektére produkty, ktore uzyskaly zezwolenie zgednz prawem
zywnosciowym takie jak pestycydy lub dodatki do pasz zegeych mog tworzye
zagraenie dla srodowiska lub dla bezpiecastwa pracownikéw, Urgd powinien
rowniez ocent pewne aspektyrodowiskowe oraz bezpieardwa pracy zgodnie z
odpowiednim ustawodawstwem.

W celu unikngcia podwajania gi ocen naukowych i zwranych z nimi opinii
naukowych na temat organizméw zmodyfikowanych ggrmtie (GMO), Urad

powinien rownie¢ wydawa opinie naukowe na temat produktow innych aywnos¢ i

pasze, zwizanych z organizmami zmodyfikowanymi genetycznakrieslonych przez
dyrektywe 2001/18/WE, bez uszczerbku dla procedur ustanowionych wotejveie.

Poprzez dostarczenie wsparcia w sprawach mawto Urzd powinien wiayé swoj
wkiad w rok Wspolnoty i Pastw Cztonkowskich polegaga na rozwoju i ustanawianiu
miedzynarodowych standardéw i umow handlowych w zakrdsezpieczistwa
ZYWNOSCi.

Istotne jest zaufanie instytucji Wspdlnoty,6bg spoteczéstwa i zainteresowanych
stron wobec Urau. W tym celu niezmiernie wae jest zagwarantowanie jego
niezalenaosci, wysokiej jakdci naukowej, przejrzystai i skutecznéci. Niezlezdna jest
réwniez wspoétpraca z Restwami Cztonkowskimi.

W tym celu zarmd powinien by powotany w taki sposéb, aby zagwarantéwa
najwyzszy standard kompetencji, szeroki zakres odpowsgdmiedzy eksperckiej, na
przykiad w zakresie zagdzania i administracji publicznej i najszesstystrybucg pod
wzgledem geograficznym w ramach Unii. Powinno ta hyfatwione poprzez rotag
cztonkéw zarzdu z r@&nych pastw, bezzadnego stanowiska zarezerwowanego dla
obywateli, ktéregokolwiek z Ratw Cztonkowskich.

Urzd powinien dysponowa srodkami shiacymi realizacji wszystkich zada
wymaganych w celu untbwienia mu wykonywania swojej roli.

Zarad powinien mié uprawnienia niezftine do ustalania budtu, kontroli jego

" Dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego tyRa dnia 12 marca 2001 r. w sprawie celowego
uwolnienia genetycznie modyfikowanych organizméw @odowiska naturalnego i uchylenia dyrektywy
Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, str. 1).



realizacji, ustanawiania zasad weitvanych, przyjmowania regulacji finansowych,
mianowania czionkéw komitetu naukowego i paneli kmawch | mianowania
dyrektora zarzdzapcego.

(44) W celu efektywnego funkcjonowania Wdz powinien scisle wspotpracowa z
wiasciwymi organami w Piastwach Czionkowskich. Powinno dystworzone forum
doradcze, aby doradzdyrektorowi wykonawczemu, w celu ustanowienia naathmu
wymiany informacji i, aby zapewdiscista wspotprage szczegolnie pod wzgllem
systemu wymiany informacji. Wspotpraca i odpowiedniymiana informacji powinna
rowniez zminimalizow& potencjat rozbienosci opinii naukowych.

(45) Urad powinien przej¢ role komitetow naukowych wspétpraagych z Komisy w
zakresie wystawiania opinii naukowych zdeych w zakresie ich kompetencji.
Konieczna jest reorganizacja tych komitetow, abpemenc wigksza konsekweng
naukows odnanie taacucha dostawywnaosci i, aby umaliwi ¢ im bardziej efektywa
prac. Komitet naukowy i state panele naukowe powinnieowye zatazone w ramach
Urzedu, aby dostarcZzavspomniane opinie.

(46) W celu zagwarantowania niezalesci, czionkowie komitetu naukowego i paneli
powinni by¢ niezalenymi naukowcami rekrutowanymi na podstawie otwartej
procedury aplikacji.

(47) Rola Urzdu jako niezalenego naukowego punktu odniesienia oznacza,opinia
naukowa mee by zazadana nie tylko przez Komisj ale rownie przez Parlament
Europejski i Pastwa Czionkowskie. W celu zapewnienia 2iwosci zaradzania i
zgodndci procesu porad naukowych, Wdz powinien méc odmawéalub zmiené
zadanie, na podstawie wcaeej okr&lonych kryteribw, dostarcza uzasadnienie
takiej decyzji. Powinny by réwniez podgte kroki majce na celu unikecie
rozbieznoéci opinii naukowych, a w przypadku ich zaistniemaiedzy organami
naukowymi, powinny istnie procedury, ktére rozstrzygajtakie rozbienosci lub
zapewniag przejrzysiy podstaw informacji naukowych dla kierownikéw
zarzadzapcych ryzykiem.

(48) Urad powinien by réwniez w stanie zleca badania naukowe, konieczne do
wykonywania swoich obowzkOw i jednoczénie zapewnié aby powizania
ustanowione przez nie z Komggj Paistwami Cztonkowskimi zapobiegaty podwajaniu
si¢ wysitku. Powinno to b§ realizowane w sposéb otwarty i przejrzysty, a ddrz
powinien wza¢ pod uwag istniepca wiedz eksperclk i struktury istniejce we
Wspdlnocie.

(49) Brak efektywnego systemu, na poziomie Wspéinstuzacego zbieraniu i analizie
danych na temat d@ucha dostawyywnaosci uwazane jest za powae niedocigniccie.
Powinien, w¢c ustanowiony by system do zbierania i analizy odpowiednich danych
zakresie dziataln@i Urzedu. System ten ma niiorme sieci, koordynowanej przez
Urzad. Wymagany jest rowrnigprzeghd sieci, ktore ju zbieraj wspolnotowe dane w
zakresie dziatalni@i Urzedu.

(50) Lepsza identyfikacja powsdaych zagraen moze by w diuzszym terminie gtdwnym
instrumentem zapobiegawczym, ktory jest do dyspozyenstw Cztonkowskich i
Wspolnoty w wykonywaniu ich polityki. Dlatego #e konieczne jest wyznaczenie



Urzedowi wskpnego zadania zbierania informacji, czygia zapewniania informacji
na temat powstagych zagraen mapc na uwadze ich zapobieganie.

(51) Ustanowienie Urdu powinno umgliwi¢ Paistwom Cztonkowskim wiksze
zaangaowanie w procedury naukowe. Dlatego powinna istnieista wspoétpraca
miedzy Urzdem i Pastwami Cztonkowskimi. W szczegolém Urzad powinien méc
przydziel& pewne zadania organizacjom wiBvach Cztonkowskich.

(52) Konieczne jest zapewnienie rownowagi ¢tz potrzeh realizacji zada z
wykorzystaniem organizacji narodowych na rzeczeduz a potrzelp zapewnienia tego,
aby zadania te byty realizowane zgodnie z kryteriastanowionymi dla nich, w celu
zachowania ogolnej spojem. Istniepce procedury, dla przydzielania zadeukowych
Paistwom Cztonkowskim, w szczegokw biorac pod uwag ocer akt sprawy
prezentowanej przez dany przemyst do autoryzacgstnych substanciji, produktow
lub procedur, powinny ky ponownie zbadane w agju roku majc na wzgtdzie
ustanowienie Urgdu i nowe udogodnienia, jakie one zapewnidfrocedury oceny
powinny pozostaprzynajmniej tak surowe jak poprzednio.

(53) Komisja pozostaje w petni odpowiedzialna zamkaikowaniesrodkéw zaradzania
ryzykiem. Dlatego te odpowiednie informacje powinny bywymieniane mgdzy
Urzedem i Komisj. Scista wspoétpraca midzy Urzdem, Komisy i Paistwami
Czlonkowskimi jest rownie konieczna, aby zapewnispojnéé procesu globalnej
komunikacji.

(54) Niezalenos¢ Urzedu i jego rola w informowaniu spotearmdwa oznaczaj ze powinien
on by w stanie komunikowasi¢ autonomicznie w zakresie swojej kompetencji, czego
celem jest zapewnienie obiektywnej, rzetelnejweakzrozumiatej informacji.

(55) Odpowiednia wspétpraca z ®awami Cztonkowskimi i innymi zainteresowanymi
stronami jest konieczna szczegdlnie na polu kampaiormacji publicznej, aby wat
pod uwag wszelkie parametry regionalne i pagania z polityld w zakresie zdrowia.

(56) Poza zasadami dziatania opartymi na nienakei i przejrzystdéci, Urzad powinien by
organizacj otwart na kontakty z konsumentami i innymi zainteresowangrupami.

(57) Urad powinien by finansowany z ogélnego bietu Unii Europejskiej. Jedna&, w
Swietle posiadanych dwiadczé, szczegdlnie odrioie przetwarzania akt spraw
przedstawianych przez przemyst do autoryzacji, wglcitrzech lat od weégia
niniejszego rozpordzenia wzycie powinna by wzigta pod uwag mazliwos¢ optat.
Procedura bugttowa Wspolnoty pozostaje nadal stosowana w zakresbsydiow,
ktorymi obchzany jest ogdlny budkt Unii Europejskiej. Ponadto, rewizja &gi
powinna by przeprowadzona przez Trybunat Obrachunkowy.

(58) Konieczne jest pozwolenie na uczestnictwodiraguropejskim, ktére nie £ztonkami
Unii Europejskiej, a ktére zawarly umowy zobawijace ich do transponowania i
wdrozenia prawodawstwa wspolnotowego w dziedzinie ¢tepj niniejszym
rozporadzeniem.

(59) System szybkiego alarmowania jigstnieje w ramach dyrektywy Rady 92/59/EWG z



dnia 29 czerwca 1992 r. w sprawie ogélnego bezpimstwa produktoW Zakres
istniejacego systemu obejmujeywnos¢ i artykuly przemystowe, ale nie pasze.
Niedawne kryzysy zywnosciowe pokazaly potrzeb utworzenia ulepszonego i
poszerzonego systemu wczesnego ostrzegania o piebezejzywnaosci i paszach. Ten
skorygowany system powinien byaradzany przez Komigji obejmow& Paistwa
Czlonkowskie, Komisj i Urzad jako cztonkow sieci. System nie powinien obejméwa
przepisow wspoélnotowych w zakresie wczesnej wymiafiyrmaciji w przypadku stanu
zagraenia radiologicznego w rozumieniu decyzji Rady 8d/&uroatom

(60) Niedawne wypadki zwkane z bezpiecastwem zywnosci pokazaty, ze istnieje
potrzeba ustanowienia odpowiedniétodkédw w sytuacjach stanu zagemia, ktére
zapewnityby,ze wszelkazywnos¢, niezaleénie od jej typu i pochodzenia oraz wszelka
pasza powinny kiypoddane wspdlnyndrodkom w przypadku powaego zagrgenia
zdrowia ludzkiego, zdrowia zwieqiz lub srodowiska naturalnego. Takie cé&ttowe
podejcie dosrodkéw bezpiecasstwazywnaosci w stanie zagraenia powinno pozwaoti
na podgcie efektywnych dzialai zapobieganie sztucznymaricom w traktowaniu
powaznego zagrgenia w odniesieniu daywnosci i pasz.

(61) Niedawne kryzysyywnosciowe pokazaty rownie korzysci ptynace dla Komisji z
posiadania odpowiednio przyych, szybszych procedur zadzania kryzysami. Takie
procedury organizacyjne powinny uptiavi¢ poprawienie koordynacji wysitkow i
okreslenie najbardziej efektywnychrodkéw na podstawie najlepszych informaciji
naukowych. Dlatego & skorygowane procedury powinny w&i pod uwag
odpowiedzialnéci Urzedu i powinny zapewti jemu naukow i techniczm pomoc w
formie doradztwa w przypadku kryzygwwnaosciowego.

(62) W celu zapewnienia bardziej efektywnego i wesastronnego podgia do tacucha
pokarmowego, powinien kyustanowiony Komitet ds. Waucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierat, aby zasipi¢ Staly Komitet Weterynaryjny, Staly Komitet ds.
Srodkéw Spaywczych i Staly Komitet ds. Materialtow Paszowyclgodnie z tym,
decyzja Rady 68/361/EW& 69/414/EWG', oraz 70/371/EWE powinny zosta
uchylone. Z tego samego powodu Komitet dsndugha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat powinien zasipi¢ rOwniez Staty Komitet ds. Zdrowia Rbn w zwiazku ze
swoimi kompetencjami (co i tyczy dyrektyw 76/895/EWE, 86/362/EWG’,
86/363/EWG”, 90/642/EWGY% 91/414/EWG’) w sprawiesrodkéw ochrony rélin i
ustalenia maksymalnych poziomow ich pozosizto

(63) Srodki konieczne do wde@nia niniejszego rozpogdzenia powinny b§ przyjete
zgodnie z decyz Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustajacy

8Dz.U. L 228 7 11.8.1992, str. 24.

°Dz.U. L 371 z 30.12.1987, str. 76.

©Dz.U. L 255 7 18.10.1968, str. 23.

“'Dz.U. L 291719.11.1969, str. 9.

2pz.U. L 170 z 3.8.1970, str. 1.

1¥Dz.U. L 340 z 9.12.1976, str. 26. Dyrektywa ostamieniona dyrektyw Komisji 2000/57/WE (Dz.U. L
244 7 29.9.2000, str. 76).

14Dz.U. L 221 z 7.8.19886, str. 37. Dyrektywa ostatninieniona dyrektywKomisji 2001/57/WE (Dz.U. L 208
7 1.8.2001, str. 36).

15Dz.U. L 221 z 7.8.19886, str. 43. Dyrektywa ostatminieniona dyrektywKomisji 2001/57/WE.

15Dz.U. L 350 z 14.12.1990, str. 71. Dyrektywa asimzmieniona dyrektywKomisji 2000/57/WE.

"Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatninieniona dyrektywKomisji 2001/49/WE (Dz.U. 176 z
29.6.2001, str. 61).



procedury wykonywania uprawtievykonawczych przyznanych Komitji

(64) Konieczne jest, aby przeelsiorcy posiadali wystarczagy czas, aby przystosowaie
do niektérych z wymaga ustanowionych na mocy niniejszego rozpdeenia i, aby
Europejski Urad ds. bezpiecZsstwa zywnosci rozpocat swoja dziatalnégé w dniu 1
stycznia 2002 r.

(65) Wane jest, aby unikgg niejasnéci migdzy zakresami dziataUrzedu i Europejskiej
Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych (EMEA), amiwiorn na mocy
rozporadzenia Rady (EWG) nr 2309/83 W konsekwencji konieczne jest zzémie,
7€ niniejsze rozpowrzenie pozostaje bez uszczerbku dla kompetencyzpanych
EMEA na mocy ustawodawstwa wspolnotowegamczhie z kompetencjami
przyznanymi przez rozpagdzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990
ustanawiajce procedur wspoélnotows dla ustanowienia maksymalnego limitu
pozostatéci leczniczych produktow weterynaryjnych wrodkach spaywczych
pochodzenia zwietregd®.

(66) Zapewnienie zbienia koncepciji, zasad i procedur twgrych wspola podstaw dla
prawa zywnosciowego we Wspdlnocie i ustanowienie Europejskiddizedu ds.
bezpieczastwa zywnaosci jest konieczne i wkxiwe dla osigniecia podstawowych
celéow niniejszego rozpogdzenia. Zgodnie z zasagroporcjonalnéci, okrelong w
art. 5 Traktatu, niniejsze rozpadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne, aby
osihgna¢ oczekiwane cele,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORYDZENIE:

ROZDZIAL |

ZAKRES | DEFINICJE

Artykut 1

Cel i zakres
1. Niniejsze rozporzdzenie tworzy podstawy do zapewnienia wysokiego iqmoa
ochrony zdrowia ludzkiego i interesow konsumentowiazanych z zywnoscia, ze
szczegllnym uwzgtnieniem zranicowania poday zywnosci, w tym produktow
tradycyjnych, z jednoczesnym zapewnieniem sprawnefimkcjonowania rynku
wewretrznego.
Rozporadzenie okrgla wspdlne zasady i obowwki, srodki umaliwiajace stworzenie
solidnej bazy naukowej, skuteczne ustalenia i ploge organizacyjne wspietgje

podejmowanie decyzji w sprawach bezpiést@azywnosci | pasz.

2. Do celéw ust. 1 niniejsze rozpadzenie ustanawia ogélne zasady regiajsprawy

®Dz.U. L 184 2 17.7.1999, str. 23.

¥Dz.U. L 214 7 24.8.1993, str. 1. Rozpaizenie zmienione rozpardzeniem Komisji (WE) nr 649/98 (Dz.U.
L 88 z 24.3.1998, str. 7).

2'Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozpglzenie ostatnio zmienione rozpagdzeniem Komisji (WE) nr
1553/2001 (Dz.U. L 205 z 31.7.2001, str. 16).



Zywnaosci i pasz w 0goIngci, a bezpiecaestwo zywnaosci i pasz w szczegoldoi, na poziomie
Wspolnoty i krajowym.

Rozporadzenie ustanawia Europejski Ydzds. bezpieczstwazywnaosci.

Rozporadzenie okréla procedury w sprawach maych bezpéredni lub péredni wptyw na
bezpieczéstwozywnaosci i pasz.

3. Niniejsze rozporgzdzenie stosuje sido wszystkich etapdéw produkcji, przetwarzania i
dystrybucji zywnosci i pasz. Nie ma zastosowania do produkcji podstesy na whasny
uzytek lub do domowego przygotowania, obrébki lubegtrowywania do wiasnego spuia.
Artykut 2

Definicja ,, zywnosci”
Do celéow niniejszego rozpamdzenia zywnos¢” (lub ,sérodek spaywczy”) oznacza
jakiekolwiek substancje lub produkty, przetworzonezsciowo przetworzone Ilub
nieprzetworzone, przeznaczone do zspta przez ludzi lub, ktérych spgcia przez ludzi
mozna st spodziewa.
,Srodek spaywczy” obejmuje napoje, gugrdo zucia i wszelkie substancjeycznie z wod,
swiadomie dodane daywnosci podczas jej wytwarzania, przygotowania lub olkidb
Definicja ta obejmuje wad zgodrm, z normami okrdonymi zgodnie z art. 6 dyrektywy
98/83/WE i bez uszczerbku dla wymogow dyrektyw 88MEWG i 98/83/WE.
,Srodek spaywczy” nie obejmuje:
a) pasz;

b) zwierat zywych, chybaze maj by¢ one wprowadzone na rynek do spoa przez
ludzi,

c) roslin przed dokonaniem zbioréw;

d) produktéw leczniczych w rozumieniu dyrektyw Rady@BEWG" i 92/73/EWG?,

e) kosmetykéw w rozumieniu dyrektywy Rady 76/768/E¥%G

f)  tytoniu i wyrobéw tytoniowych w rozumieniu dyrektyvRady 89/622/EWE"

g) narkotykow lub substancji psychotropowych w rozume Jedynej konwencji o

srodkach odurzapych z 1961 r. oraz Konwencji o substancjach psyopowych z
1971r,

2 Dz.U. 22 z 9.2.1965, str. 369. Dyrektywa ostatzimieniona dyrektyw 93/39/EWG (Dz.U. L 214 z
24.8.1993, str. 22).

?2pz.U. L 297 z 13.10.1992, str. 8.

#Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa asitazmieniona dyrektyw 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 ostatzimieniona dyrektyw 92/41/EWG (Dz.U. L 158 z
11.6.1992, str. 30).



h)

pozostatéci i kontaminantow.
Artykut 3

Pozostate definicje

Do celdw niniejszego rozpadzenia:

1.

.prawo zywnosciowe” oznacza przepisy ustawowe, wykonawcze i adstracyjne
regulupce sprawyzywnosci w ogoélndci, a ich bezpieczstwo w szczegolriai,

zarowno na poziomie Wspdlnoty, jak i nha poziomiajéwym; definicja ta obejmuje
wszystkie etapy produkcji, przetwarzania i dystgjbuzywnoici oraz paszy
produkowanej dla zwiegt hodowlanych lub #zywanej do zywienia zwierat

hodowlanych;

~przedstbiorstwo spaywcze” oznacza przeddiiorstwo publiczne lub prywatne, typu
non-profit lub nie, prowadze jakikolwiek dziatalnd¢ zwiazama z jakimkolwiek
etapem produkcji, przetwarzania i dystrybugjvnosci;

.podmiot dziatajcy na rynku spsywczym” oznacza osoby fizyczne lub prawne
odpowiedzialne za spetnienie wymogéw pramavnosciowego w przedsbiorstwie
spazywczym pozostacym pod ich kontrai,

.pasza’ (lub ,materialy paszowe”) oznacza substanap produkty, w tym dodatki,
przetworzone, cgciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaezoto
karmienia zwierzt;

~przedstbiorstwo paszowe” oznacza przegsorstwo publiczne lub prywatne, typu
non-profit lub nie, prowadge jakiekolwiek dziataln@ zwiazara z produkcy,
wytwarzaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem,spartem lub dystrybugjpasz,
w tym producentéw produkagych, przetwarzagych lub przechowuagych pasze w
celuzywienia zwierat bedacych w jego posiadaniu;

»podmiot dziatajcy na rynku pasz” oznacza osoby fizyczne lub prasay@owiedzialne
za spetnienie wymogow prawaywnosciowego w przedsbiorstwie paszowym
pozostagcym pod ich kontrai;

.handel detaliczny” oznacza obstugi/lub przetwarzanie zywnosci 1 jej
przechowywanie w punkcie sprzegldub w punkcie dostaw dla konsumenta finalnego;
okreslenie to obejmuje terminale dystrybucyjne, dziadé&in cateringow, stotdwki
zakladowe, catering instytucjonalny, restauracjgodobne dziatania zwzane z
ustugamizywnaosciowymi, sklepy, centra dystrybucji w supermarketaburtownie;

Lswprowadzenie na rynek” oznacza posiadane/nosci lub pasz w celu sprzetdg z
uwzgkdnieniem oferowania do sprzegalub innej formy dysponowania, bezptatnego
lub nie oraz sprzedadystrybucg i inne formy dysponowania,

.F'yZyko” oznacza niebezpiecastwo zaistnienia negatywnych skutkow dla zdrowia
oraz dotkliwg¢ takich skutkéw w nagpstwie zagreenia;



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

»=analiza ryzyka” oznacza proces sktagtyj sk z trzech powjzanych elementéw: oceny
ryzyka, zaradzania ryzykiem i informowania o ryzyku;

,ocena ryzyka” oznacza proces wsparty naukowo,dsliday sk z czterech etapdw:
identyfikacji zagraenia, charakterystyki niebezpieéséva, oceny ekspozycji i
charakterystyki ryzyka;

.Zarzadzanie ryzykiem” oznacza proceszmécy sk od oceny ryzyka, polegaly na
zbadaniu alternatywy polityki w porozumieniu z zam@sowanymi stronami, wgiu
pod uwag oceny ryzyka i innych prawnie uzasadnionych cziow, i w razie
potrzeby - na wybraniu stosownych sposobéw zapahbieg kontroli;

.informowanie o ryzyku” oznacza interaktywrwymiarg informacji i opinii podczas
procesu analizy ryzyka, dotygm zagraen i ryzyka, czynnikbw zwizanych z
ryzykiem i postrzeganiem ryzyka, edzy oceniggcymi ryzyko, zarzdzapcymi
ryzykiem, konsumentami, przegBiorstwami zywnosciowymi i paszowymi,
srodowiskiem naukowym i innymi zainteresowanymi sami, z uwzgldnieniem
wyjasnienia wnioskédw z oceny ryzyka i powodow decyzji aekresie zarglzania
ryzykiem;

.Zagrazenie” oznacza czynnik biologiczny, chemiczny lubyéizny w zywnaosci lub
paszy, hdz stan zywnoéci lub paszy, mogcy powodowé negatywne skutki dla
zdrowia;

»,mozliwos¢ monitorowania” oznacza mlwos¢ kontrolowania przemieszczaniag Si
ZyWnosci, paszy, zwiergcia hodowlanego lub substancji przeznaczonej dawiadub,
ktéra mae by dodana dozywnosci lub paszy na wszystkich etapach produkcji,
przetwarzania i dystrybucji;

.etapy produkcji, przetwarzania i dystrybucji” oznza jakikolwiek etap, w tym
przywoz, pocawszy od produkcji podstawowejywnosci, az do uwzgédnienia jej
przechowywania, transportu, sprzegléub dostarczenia konsumentowi finalnemu oraz
tam gdzie jest to stosowne - przywo6z, prodekejytwarzanie, skladowanie, transport,
dystrybucg, sprzedai dostawy pasz;

.produkcja podstawowa” oznacza produkcjuprave Ilub hodowé produktow
podstawowych, w tym zbiory, dojenie i hodewwierzit gospodarskich przed ubojem.
Oznacza take towiectwo i rybotéwstwo oraz zbieranie runénlego;
~konsument finalny” oznacza ostatecznego konsum@otika spaywczego, ktéry nie
wykorzystuje zywnosci w ramach dzialalniwi przedsgbiorstwa sektora
zywnosciowego.
ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE PRAWA ZYWNO SCIOWEGO

Artykut 4



Zakres obowihzywania

1. Niniejszy rozdziat dotyczy wszystkich etapdéw produkprzetwarzania i dystrybucji
zywnosci oraz pasz produkowanych dla zwigrhodowlanych lub tywanych dozywienia
zwierzat hodowlanych.

2. Zasady ustanowione w art. 5-10 stanpwgodlne ramy o charakterze poziomym, do
ktorych naley sie stosowd podczas podejmowaniaodkow.

3. Istnieqce zasady i procedury prawaywnosciowego zostan jak najszybciej
dostosowane, nie piiej jednak ni do dnia 1 stycznia 2007 r., aby byly zgodne z jpiszami
art. 5-10.

4. Do tego czasu oraz w drodze agbsttwa od przepisow ust. 2, istrieg¢ ustawodawstwo
bedzie wdraane z uwzgidnieniem zasad okslonych w art. 5-10.

SEKCJA 1
ZASADY OGOLNE PRAWA ZYWNOSCIOWEGO
Artykut 5
Cele ogolne

1. Prawo zywnosciowe ma za zadanie realizagednego lub wicej ogdolnych celéw
dotyczcych wysokiego poziomu ochrony zdrowiazycia ludzi oraz ochrony interesow
konsumentow, z uwzeglinieniem uczciwych praktyk w handiywnoscia, biorac pod uwag,
tam gdzie jest to wkaiwe, ochrog zdrowia i warunkéwzycia zwierat, zdrowia rglin i
srodowiska naturalnego.

2. Prawozywnosciowe ma na celu agjniccie swobodnego przeptywu we Wspdlnocie
zywnosci i pasz wyprodukowanych lub wprowadzanych do tbragodnie z ogolnymi
zasadami i wymogami niniejszego rozdziatu.

3. Jeeli istniep normy medzynarodowe lub, jeeli spodziewane jest ich wprowadzenie,
zostam one wzgte pod uwag podczas opracowywania lub dostosowywania prawa
zywnaosciowego, z wyjtkiem sytuacji, w ktérych normy takie - lub ich ¢z - nie
stanowityby skutecznego lub odpowiedniegodka realizacji celéw prawaywnosciowego;
sytuacji, w ktérych ich niestosowanie jest uzasadei naukowo oraz gdyby mialy one
spowodowa zmiarg poziomu ochrony w stosunku do poziomu dlorego jako wihaciwy

we Wspdlnocie.

Artykut 6
Analiza ryzyka
1. W celu osigniccia ogolnego celu, jakim jest wysoki poziom ochraayowia izycia

ludzkiego prawazywnaosciowe powinno opierasie na analizie ryzyka, z wayikiem sytuaciji,
w ktérej nie jest to wiiwe ze wzgtdu na okolicznéci lub charakterodka.



2.  Ocena ryzyka powinna opiérasic na istniegcych dowodach naukowych i by
podejmowana w sposéb niezalg, obiektywny i przejrzysty.

3. Zarzdzanie ryzykiem powinno uwzglniat wyniki oceny ryzyka, w szczegolém
opinie Urzdu, okr&lonego w art. 22, inne czynniki wéa@we dla rozwaanej sprawy oraz
zasad ostraznosci, gdy maj znaczenie warunki okflone w art. 7 ust. 1, w celu aghigcia
ogolnych celéw prawaywnosciowego okrélonych w art. 5.

Artykut 7
Zasada ostr@nosci

1. W szczegllnych okoliczioiach, gdy po dokonaniu oceny dgstych informacii
stwierdzono niebezpiecastwo zaistnienia skutkéw szkodliwych dla zdrowike madal brak
jest pewnéci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje koave umaliwiajace
bardziej wszechstromnocery ryzyka mog zost& przyjgte tymczasowsrodki zaradzania
ryzykiem konieczne do zapewnienia wysokiego poziambrony zdrowia ok&onego we
Wspdlnocie.

2. Srodki przyjte w oparciu o przepisy ust. 1 powinnyéhyroporcjonalne i nie bardziej
restrykcyjne dla handlu hijest to wymagane w celu zapewnienia wysokiego quoai
ochrony zdrowia okrdonego we Wspaolnocie, z uwzglnieniem wykonalngci technicznej i
ekonomicznej oraz innych czynnikbw uznawanych zsm@tine w rozwzanej sprawie. W
odpowiednim czasie, w zaleosci od rodzaju stwierdzonego ryzyka digcia lub zdrowia
oraz rodzaju informacji naukowej potrzebnej do Wmjania niepewngci naukowej oraz
przeprowadzenia bardziej wszechstronnej oceny wmjzyodki te zostam poddane
przeghdowi.

Artykut 8

Ochrona intereséw konsumentéw

1. Prawozywnosciowe ma na celu ochr@rintereséw konsumentéw i powinno stanéwi
podstaw dokonywania przez konsumentéwiadomego wyboru zwrzanego ze spygwamn
przez nichzywnoscia. Ma na celu zapobieganie:
a) oszukaczym lub podsipnym praktykom:;
b) falszowaniuzywnaosci, oraz
c) wszelkim innym praktykom magym wprowadzékonsumenta w ht.

SEKCJA 2

ZASADY PRZEJRZYSTOSCI
Artykut 9

Publiczne konsultacje



Podczas przygotowywania, oceny i praggl prawa zywnosciowego - z wyjtkiem
przypadku, gdy piln@& sprawy na to nie pozwala - powinny mhieniejsce otwarte i
przejrzyste konsultacje publiczne, beggonio Ilub za pgednictwem organow
przedstawicielskich.

Artykut 10
Informacje publiczne

Bez uszczerbku dla stosowania przepisow prawa wspmhego i krajowego w sprawie
dostpu do dokumentdéw, w sytuacjach, w ktérych istniejzasadnione podstawy, aby
podejrzewd, ze zywnos¢ lub pasza mge stanowé zagraenie dla zdrowia ludzi lub zwieqt;
woéwczas, w zalnosci od charakteru, powagi i rozmiaru ryzyka, whagreliczne podejm
stosowne kroki w celu poinformowania opinii pubheg o charakterze ryzyka dla zdrowia,
okreslajac mazliwie najdokitadniejzywnos¢ lub pasg, badz rodzaj zywnosci lub paszy,
ryzyko, jakie mog one stanowi oraz srodki podgte lub, ktore s planowane w celu
zapobigenie, zmniejszenia lub likwidacji ryzyka.

SEKCJA 3
OGOLNE OBOWI AZKI W HANDLU ZYWNOSCIA
Artykut 11
Zywnos¢é i pasze przywdaone do Wspdlnoty

Zywnosé i pasze przywizone do Wspdlnoty w celu wprowadzenia na rynek wedimcie
powinny by zgodne z wymogami prawawnosciowego lub warunkami uznanymi przez
Wspolnot za przynajmniej im odpowiadgje, adz w przypadku, gdy istnigjkonkretne
umowy medzy Wspolnog i krajem wywozu, by zgodne z wymogami zawartymi w tych
umowach.

Artykut 12
Zywnosé i pasze wywdaone ze Wspdlnoty

1. Zywnoi¢ i pasze wywaone ze Wspolnoty lub ponownie wyaane ze Wspdlnoty w
celu wprowadzenia na rynek wrsdwie trzecim powinny by zgodne z wymogami prawa
zywnosciowego, chybaze wiadze kraju przywozu postanowily inaczej lub gmizy
ustawowe, wykonawcze, normy, kodeksy praktyk oramei procedury prawne i
administracyjne obowrujace w kraju przywozu stanowinacze;.

W innych okolicznéciach, z wyjtkiem przypadku, gdyywnosé jest szkodliwa dla zdrowia
lub pasza jest niebezpieczrigywnosé¢ i pasze mog by¢ wywozone lub ponownie wywimne
tylko wéwczas, jeeli wiasciwe wiladze w kraju przeznaczenia wiygana to jednoznacan
zgock, po otrzymaniu petnych informacji o okoliczwtach i przyczynach, dla ktérych
zywnos¢ lub pasze nie madoy¢ wprowadzone na rynek we Wspdélnocie.

2. Jeeli znajdup zastosowanie postanowienia umowy dwustronnej Zaygrrzez
Wspodlnot lub jedno z Pastw Cztonkowskich i p@stwo trzeciezywnosé i pasze wywgone



ze Wspdlnoty lub z danego itwa Cztonkowskiego do patwa trzeciego mugady¢ zgodne
Z wymienionymi postanowieniami.

Artykut 13

Normy miedzynarodowe

Bez uszczerbku dla swych praw i obgzkow Wspolnota i Piestwa Cztonkowskie:

a)

b)

c)

d)

a)
b)

3.

uczestnicz w opracowywaniu medzynarodowych norm technicznych w dziedzinie
Zywnosci i pasz oraz norm sanitarnych i fitosanitarnych;

wspier&g koordynacg prac podejmowanych przez g¢dzynarodowe organizacje
rzadowe i pozargdowe w dziedzinie norm dotygzychzywnaosci i pasz;

uczestniczy, tam gdzie jest to wéaiwe, w przygotowywaniu umow dotysazych
uznania rownowanosci specjalnychrodkow dotycacychzywnosci i pasz;

zwrac& szczegobla uwag na rozwdj oraz potrzeby finansowe i handlowe kkajé
rozwijajacych sg, z zamiarem zapewnienia, aby normy edaiynarodowe nie
spowodowaty niepotrzebnych przeszkod w wywozieagdw rozwijapcych sg,
wspierg spojnéd¢ migdzynarodowych norm technicznych i pravgwnosciowego,
dbapc jednoczénie o to, aby wysoki poziom ochrony pratyj we Wspolnocie nie
zostat obniony.
SEKCJA 4
OGOLNE WYMOGI PRAWA ZYWNOSCIOWEGO
Artykut 14
Wymogi w zakresie bezpiecaestwa zywnosci
Zaden niebezpieczriyodek spaywczy nie mae by wprowadzany na rynek.
Srodek spaywczy jest uznawany za niebezpiecznygjeuwaza sk, ze:
jest szkodliwy dla zdrowia,

nie nadaje gido spaycia przez ludzi.

Podczas podejmowania decyze danysrodek spaywczy jest niebezpieczny, nale

mie¢ na wzgtdzie:

a)

b)

zwykte warunki korzystania zywnosci przez konsumenta oraz wykorzystywania jej na
kazdym etapie produkciji, przetwarzania i dystrybuaiaz

informacje przeznaczone dla konsumenta, z wdrgéniem informacji na etykiecie
oraz inne informacje zwykle degine dla konsumenta dotygze unikania konkretnych



negatywnych skutkéw dla zdrowia zamanych z dap zywnoscia lub rodzajem
ZYWNOSCi.

4. Podczas podejmowania decyzjie srodek spaywczy jest szkodliwy dla zdrowia,
nalezy mie¢ na wzgtdzie:

a) nie tylko prawdopodobne natychmiastowe i/lub krétkate i/lub dtugofalowe skutki
tej zywnaosci dla zdrowia spoywajacej jej osoby, ale tale dla nasipnych pokolg;

b) ewentualne skutki skumulowania toksycgeip

c) szczego6la wrazliwos¢é zdrowotrs okreslonej kategorii konsumentow, Feli srodek
spazywczy jest przeznaczony dla tej kategorii konsurdent

5. Podczas podejmowania decyzjg srodek spaywczy nie nadaje sido spaycia przez
ludzi, naley mie¢ na wzgédzie, czysrodek spaywczy nie mae by spaywany przez ludzi
stosownie z jego przeznaczeniem z powodu zanieczgei, zarbwno przez czynniki obce
jak i w inny sposob, czy #ez powodu gnicia, psuciagsiub rozkfadu.

6. Jeeli niebezpiecznysrodek spaywczy stanowi cgs¢ partii, transzy lub dostawy
zywnaosci nalezacej do tej samej klasy lub kategorii, ngtezatazy¢, ze cal@é zywnosci w tej
partii, transzy lub dostawie jest rowniriebezpieczna, chyba po dokonaniu szczegotowej
oceny brak jest dowodéw; reszta partii, transzy lub dostawy jest niebezpiac

7. Zywnos¢ zgodna ze szczegbtowymi przepisami  wspélnotowyneigulupcymi
bezpieczastwo zywnaosici jest uwaana za bezpieczna pod wadgm czynnikOw olejtych
szczegotowymi przepisami Wspaolnoty.

8. Zgodna¢ zywnosci ze szczegOtowymi przepisami ra@ymi do niego zastosowanie nie
powinna powstrzyma wiasciwych witadz przed podgiem stosownychérodkow w celu
natazenia ogranicze dotyczcych wprowadzenia jej na rynek lubzzdania wycofania go z
rynku, jezeli istniep podstawy, aby podejrzewaiz pomimo takiej zgodnai, ten srodek
spazywczy jest niebezpieczny.

9. Z braku szczegoOtowych przepisow wspollnotowyctywnos¢ jest uwaana za
bezpieczn, jezeli jest zgodna ze szczegoOtowymi przepisami kragmwve prawa
zywnosciowego Pastwa Cztonkowskiego, na ktérego terytorium jest ammowadzana do
obrotu, jeeli takie przepisy byly spo#dzone i stosowane bez uszczerbku dla postamowie
Traktatu, w szczegolsoi jego art. 28 i 30.

Artykut 15
Wymogi w zakresie bezpiecazestwa pasz

1. Pasza, ktéra jest niebezpieczna niezenby wprowadzana na rynek ani podawana
zwierztom hodowlanym.

2. Pasza uznana jest za niebezpiacdn wykorzystania zgodnie z jej przeznaczeniem,
jezeli uwaza sk, ze:



- ma negatywne skutki dla zdrowia ludzi lub zwigrz

- powoduje, * spaywanie zywnosci uzyskane] ze zwiesz hodowlanych jest
niebezpieczne dla ludzi,

3. Jeeli pasza, co, do ktorej stwierdzong, nie spetnia wymogoéw bezpiecmtwa w
zakresie pasz, stanowigsz partii, transzy lub dostawy paszy naleej do tej samej klasy lub
kategorii, naley zalazy¢, ze cata pasza w tej partii, transzy lub dostawid jésvniez
niebezpieczna, chybze po dokonaniu szczegbtowej oceny brak jest dowoddweszta
partii, transzy lub dostawy nie spetnia wymogowakresie bezpiecastwa pasz.

4. Pasza zgodna ze szczegOtlowymi przepisami  wspolyotow regulupcymi
bezpieczastwo pasz jest uwana za bezpieczn w zakresie czynnikdw oklych
szczegOtowymi przepisami wspolnotowymi.

5. Zgodna@¢ paszy ze szczegOtowymi przepisami qogini do niej zastosowanie nie
powinna powstrzyma wtasciwych witadz przed podgiem stosownychérodkdédw w celu

natazenia ogranicze dotyczcych wprowadzenia jej na rynek lubzzdania wycofania jej z
rynku, jezeli istniep podstawy, aby podejrzewaiz pomimo takiej zgodriei, pasza jest
niebezpieczna.

6. W braku szczegdtowych przepiséw wspolnotowych pasgauwaana za bezpieczn
jezeli jest zgodna ze szczegbtowymi przepisami kragwvprawazywnosciowego Pastwa
Czionkowskiego, na ktorego terytorium pasza jestow@dzana do obrotu, jeli takie
przepisy byly spormmlzone i stosowane bez uszczerbku dla postamowieaktatu, w
szczegolnéci jego art. 28 1 30.

Artykut 16
Prezentacja

Bez uszczerbku dla bardziej szczegotowych przepm@wazywnosciowego, etykietowanie,
reklama i prezentacjaywnosci lub pasz, z uwzgtinieniem ich ksztaltu, wygtlu lub
opakowania, gywanych opakows sposobu ulzenia i miejsca wystawienia oraz informacji
udostpnionych na ich temat w jakikolwiek sposob, niezmavprowadzéa konsumentow w
btad.

Artykut 17
Obowiazki

1. Podmioty dzialajce na rynku spoywczym i pasz zapewnigj na wszystkich etapach
produkcji, przetwarzania i dystrybucji w przegsorstwach kdacych pod ich kontral
zgodnd¢ tej zywnosci lub pasz z wymogami prawawnosciowego wiaciwymi dla ich
dziatalngci i kontrolowanie przestrzegania tych wymogow.

2. Pastwa Czionkowskie wprowadzaw zycie prawozywnosciowe oraz monitoryj i

kontroluja przestrzeganie przez podmioty dziat& na rynku spgywczym odpowiednich
wymogow prawa zywnosciowego na wszystkich etapach produkcji, przetwasiezai

dystrybuciji.



W tym celu Pastwa Czionkowskie zachowpupystem oficjalnych kontroli i innych dziata
stosownych do okoliczdoi, z uwzgkdnieniem informowania opinii publicznej o
bezpieczastwie i ryzyku zwiazanym zzywnaoscia i paszami, nadzorem nad bezpigstevem
Zywnosci 1 pasz oraz innych dzialaniach monitaych, obejmujcych wszystkie etapy
produkcji, przetwarzania i dystrybuciji.

Paistwa Czlonkowskie ustanawdajrowniez zasady dotycce srodkow i kar majcych
zastosowanie w przypadku naruszenia prawaa&nosciowego i paszowego. Ustanowione
srodki i kary powinny by skuteczne, proporcjonalne i odstrageaj

Artykut 18
Monitorowanie

1. Nalezy zapewnt mazliwos¢ monitorowaniazywnosci, pasz, zwiergt hodowlanych
oraz wszelkich substancji przeznaczonych do doddoiaywnosci lub pasz, bdz ktore
maozna do nich dodana wszystkich etapach produkcji, przetwarzanigsirybucji.

2. Podmioty dziatajce na rynku spgywczym i pasz powinny moc zidentyfikow&azda
osole, ktéra dostarczyta imdrodek spaywczy, pasg, zwierz hodowlane lub substarcj
przeznaczomdo dodania daywnaosci lub pasz, bdz ktdra mozna do nich doda

W tym celu podmioty te powinny utwor&ysystemy i procedury unibwiajace przekazanie
takich informacji nazadanie wiaciwych wiadz.

3. Podmioty dziatgjce na rynku spgwczym i pasz powinny utworzy systemy i
procedury identyfikacji innych przedbiorstw, ktérym dostarczyli swoje produkty.
Informacje te zostanprzekazane nzadanie widciwych wiadz.

4.  Zywnoié lub pasze wprowadzane na rynek lub, ktére anog wprowadzone na ten
rynek we Wspadlnocie, powinny bystosownie etykietowane lub oznakowane w celu
utatwienia ich monitorowania, za pomyostosownej dokumentacji lub informacji, zgodnie z
odnanymi wymogami lub bardziej szczegotowymi przepisami

5. Zgodnie z procedygrokreslona w art. 58 ust. 2 magzost& przyjete przepisy w celu
stosowania wymogow niniejszego artykutu w odniesielo konkretnych sektorow.

Artykut 19
Odpowiedzialnc¢ w zakresiezywnosci: podmioty dziatajace na rynku spaywczym

1. Jeeli podmiot dziatajcy na rynku spaywczym uwaa lub ma podstawy, abydzic, ze
srodek spaywczy przez niego przywony, wyprodukowany, przetworzony, wytworzony lub
rozprowadzany nie jest zgodny z wymogami w zakreBezpieczéstwa zywnosci,
natychmiast rozpocznie pgpbwanie w celu wycofania dargjwnaosci z rynku, na ktérym ta
zZywnos¢ przestatla znajdowasic pod jego bezpwednn kontrobh jako pocatkowego
podmiotu dziatajcego na rynku spywczym i powiadomi o tym wikxiwe wiladze. W
przypadku, gdy produkt mégt dotizguz do konsumenta, operator skutecznie i doktadnie
poinformuje konsumentéw o przyczynach jego wycadnw razie konieczriei odbierze od



konsumentow produkty juim dostarczone, feli inne srodki nie bylyby wystarczage do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

2.  Podmiot dzialajcy na rynku spoywczym odpowiedzialny za handel detaliczny lub
dziatalng¢ zwiazarg z dystrybucj, nie dotyczaca pakowania, etykietowania, bezpiefigeva
lub nienaruszalni@i zywnosci, rozpocznie w granicach swojej dziatadoio postpowanie
majace na celu wycofanie z rynku produktow niezgodnychwymogami w zakresie
bezpieczéstwa zywnaosci | bedzie wspotdziatat w zapewnieniu bezpietzigva zywnosci
przekazujc stosowne informacje konieczne do monitorowaryanosci, uczestniczc w
dziataniach podejmowanych przez producentéw, praetgw, wytworcow i/lub wiéciwe
wiadze.

3. Jezeli podmiot dziatgicy na rynku spoywczym uwaa, ze srodek spaywczy, ktéry
wprowadzit na rynek miaee by¢ szkodliwy dla zdrowia ludzi lub ma podstawy, abit &dzic,
niezwtocznie informuje o tym wigiwe wiadze. Podmioty te informuwiasciwe wiadze o
dziataniach podjfych w celu zapobiegetia ryzyka dla finalnego odbiorcy i nie powinni
uniemaliwia¢ lub znieclkcat nikogo od wspotpracy, zgodnie z prawem krajowypnaktyka
prawm, z wiaciwymi wiladzami, jeeli dziatania takie mag zapobiec, zmniejszylub
zlikwidowac¢ ryzyko zwhzane z 4 zywnoscia.

4. Podmioty dziatgice na rynku spgwczym wspotpracuaj z wiasciwymi wltadzami
podczas dziata podejmowanych w celu unikggia lub zmniejszenia ryzyka zyzanego z
dostarczamlub dostarczomprzez siebieywnoscia.

Artykut 20
Odpowiedzialncé¢ w zakresie pasz: podmioty dziatajce na rynku pasz

1. Jereli podmiot dziatajcy na rynku pasz uwa, ze pasza przez niego przyiama,
wyprodukowana, przetworzona, wytworzona lub roz@deana nie spetnia wymogow w
zakresie bezpiecastwa pasz lub ma podstawy, aby taldz¢, niezwilocznie rozpocznie
postpowanie w celu wycofania danej paszy z rynku i fayimuje o tym wiaciwe wtadze. W
takiej sytuacji lub przypadku opisanym w art. 1%. & gdy partia, transza lub dostawa nie
spetnia wymogow w zakresie bezpieggiva pasz, pasza zostanie zniszczona, o iléciwea
wladze nie postanowiinaczej. Podmiot ten naigcie i dokladnie informuje iytkownikow
paszy o przyczynach jej wycofania i w razie konreszi odbierze od konsumentow
produkty ju im dostarczone, #li inne srodki nie § wystarczajce do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

2. Podmiot dziatajcy na rynku pasz odpowiedzialny za handel detajidah dystrybucg,
ktére nie dotycz pakowania, etykietowania, bezpieaggva lub nienaruszaldo paszy,
rozpocznie w granicach swojej dziatadnbpostpowanie majce na celu wycofanie z rynku
produktéw niezgodnych z wymogami w zakresie bezaestwa pasz i édzie uczestniczy
w zapewnieniu bezpiecastwa zywnaosci przekazujc stosowne informacje konieczne do
monitorowania paszy, bigc udziat w dziataniach podejmowanych przez prodt@en
przetworcow, wytworcow i/lub wiziwe wiadze.

3. Jeeli podmiot dziatajcy na rynku pasz uwa, ze pasza, kt@rwprowadzit na rynek
moze nie spetni@ wymogow bezpieczstwa w zakresie pasz lub ma podstawy, aby tak
sadzi¢, niezwtocznie informuje o tym wdaiwe wiladze. Podmioty te informaujwiasciwe



wiadze o dziataniach padych w celu zapobiegetia ryzyku zwiazanemu ze stosowaniem
tej paszy i nie powinni uniembwia¢ nikomu lub zniecticat nikogo od wspoétpracy, zgodnie
z prawem krajowym i praktykprawnry, z wiaciwymi wiadzami, jeeli dziatania takie mag
zapobiec, zmniejsZylub zlikwidowa ryzyko zwhzane z pasz
4. Podmioty dziatace na rynku pasz wspoipragug wiaciwymi wiadzami podczas
dziatar podejmowanych w celu unikggia lub zmniejszenia ryzyka zgzanego z dostarczan
lub dostarczosmprzez siebie pagz
Artykut 21
Odpowiedzialncsé
Przepisy niniejszego rozdziatu pozostagz uszczerbku dla dyrektywy Rady 85/374/EWG z
dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zldhia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Restw Czionkowskich dotyerych odpowiedzialnai za przedmioty
wadliwe™.
ROZDZIAL 111
EUROPEJSKI URZAD DS. BEZPIECZENSTWA ZYWNO SCI
SEKCJA 1
MISJA | ZADANIA
Artykut 22
Misja Urz edu

1. Niniejszym ustanawia giEuropejski Urad ds. bezpieczstwa zywnaosci zwany dalej
,Urzedem”.

2. Urzad ma zapewnia doradztwo naukowe oraz wsparcie naukowo-technicane
zakresie prawodawstwa i polityki Wspolnoty, we wakich dziedzinach, ktére wywiergj
bezpdredni lub paredni wptyw na bezpiecastwo zywnosci i pasz.

3.  Urad przyczynia si do wysokiego poziomu ochrongycia ludzkiego i zdrowia,
zdrowia zwierat i odpowiednich warunkéw ich hodowli, zdrowia slia i ochrony

srodowiska naturalnego w kontalte funkcjonowania rynku wewitrznego.

4. Urzd zbiera i analizuje dane, ktére uihwiaja przygotowanie charakterystyk i
monitorowanie zagraen, ktore wywieray bezpdredni lub péredni wplyw na

bezpieczastwozywnaosci i pasz.

5.  Urzad zapewnia réwnie

a) doradztwo naukowe i wsparcie naukowo - techmioznzakresiezywienia ludndci w

®Dz.U. L 210 z 7.8.1985, str. 29. Dyrektywa osttrimieniona dyrektyw 1999/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 141 z 4.6.1999, 28).



powiazaniu z prawodawstwem Wspolnoty, a nglanie Komisji, pomoc w zakresie
komunikowania s odnagnie do zagadnie odzywiania w ramach wspodlnotowego
programu ochrony zdrowia,

b) opinie naukowe dotygze innych zagadniezwiazanych ze zdrowiem i odpowiednimi
warunkami hodowli zwierg oraz zdrowia rélin;

c) opinie naukowe o produktach innychz ntywnos¢ i pasze, magych zwhzek z
organizmami  modyfikowanymi genetycznie, zdefinioywan w dyrektywie
2001/18/WE i bez uszczerbku dla procedur w niggusivionych;

6. Urad dostarcza opinii naukowych, ktére stanpwpodstaw naukows dla
przygotowania i wdrzania przedswzig¢ Wspolnoty w dziedzinach afiych sfen
dziatalndgci Urzedu.

7.  Urad wykonuje swoje zadania na warunkach, ktére iim@ja mu wystpowanie w
roli niezalenego doradcy, zapewnianaukows i technicza jakas¢ wydawanych opinii i
rozpowszechnianych informacji, przejrzy&tstosownych procedur i metod dziatania oraz
rzetelnd¢ realizacji powierzanych mu zatla

Urzad $cisle wspotpracuje z wkeiwymi organami Piastw Cztonkowskich, ktére wykonaj
podobne zadania.

8. Urad, Komisja i Pastwa Czionkowskie powinny wspotpracoévev celu wspierania
skutecznego wspotdziatania ¢dzy funkcjami oceny ryzyka, zadzania ryzykiem i
wymiam informacji o ryzyku.

9. Pastwa Czionkowskie wspoéipracujz Urzdem, tak, aby umidiwié¢ wykonanie
powierzonej mu misiji.

Artykut 23
Zadania Urzedu
Urzad realizuje nagpujace zadania:
a) dostarcza instytucjom Wspdlnoty inlBawom Cztonkowskim madiwie najlepsze opinie
naukowe we wszystkich przypadkach wynikgich z przepisow wspoélnotowych i na

kazde zagadnienie, ktére jest ofg jego misj;

b)  wspiera i koordynow& rozwdj jednolitych metodologii oceny ryzyka w ddinach
objetych jego misi;

c) zapewnia Komisji wsparcie naukowe i techniczne w obszarmalghtych misp Urzedu,
a nazadanie udziel& pomocy w zakresie interpretacji i uznawania opdatyczacych
oceny ryzyka;

d) zlec& badania naukowe niegine do wykonania powierzonej mu misji;

e) poszukiwd, zbier&, zestawia, analizowa i podsumowywé dane naukowe i



techniczne w dziedzinach ebych jego misj;

f)  podejmowa dziatania zmierzage do identyfikacji i opisu wytaniagego s¢ ryzyka w
dziedzinach oletych jego misj;

g) ustanowienie systemu sieci organizacji dzaghggh w obszarach ofiych misp Urzedu
I ponoszenie odpowiedzialfm za ich funkcjonowanie;

h)  nazadanie Komisji, udzieléd pomocy naukowej i technicznej w zakresie wdra/ch
przez ni procedur dotycrych bezpieczaestwazywnosci i pasz;

i) na zadanie Komisji, udziela pomocy naukowej i technicznej w zakresie doskamale
wspotpracy mgdzy  Wspolnog,  krajami  kandydujcymi,  organizacjami
miedzynarodowymi i pastwami trzecimi w dziedzinach aitych misp Urzedu;

]) zapewn¢ szybkie, wiarygodne, obiektywne i wyczergeg informowanie
spoteczéstwa i zainteresowanych stron w dziedzinacltybh misp Urzedu;

k) przedstawié niezalene, wlasne wnioski i zalecenia w dziedzinache¢tigh misph
Urzedu;

)] podejmowé& wszelkie inne zadania zlecone przez Komigj dziedzinach oljych
misja Urzedu;

SEKCJA 2
ORGANIZACJA
Artykut 24
Organy Urzedu
W sktad Urzdu wchodzi:
a) zarad,
b)  dyrektor zaradzapcy i jego personel;
c) forum doradcze;
d) komitet naukowy i panele naukowe.
Artykut 25
Zarzad
1. W skiad zargdu wchodzi 14 czionkow powotanych przez Radwyniku konsultacji z
Parlamentem Europejskim i na podstawie listy sgiwane] przez Komigj ktdra zawiera

liczbe kandydatow znacznie przewszapca liczbe przewidzianych do obsadzenia stanowisk,
oraz przedstawiciel Komisji. Cztery osoby $mml czionkow zargdu powinny posiada



doswiadczenie zdobyte podczas pracy w organizacjacprerentujcych interesy
konsumentow i innych instytucji wiaauchu pokarmowym.

Lista sporadzona przez Komigj wraz ze stosown dokumentag jest dostarczana
Parlamentowi Europejskiemu. Tak szybko jak to jastliwe i w przecagu trzech miescy
od przedtaenia, Parlament Europejski e udostpni¢ swoje opinie do rozpatrzenia przez
Rad:, ktora nasfpnie wyznaczy skiad zaydu.

Czlonkowie zarzdu @ wyznaczani w taki sposob, aby zapefvmajwyzsze standardy
kompetencyjne, szeroki zakres wymaganej facloivoa wraz z powiszym maliwie
najszersz pod wzgédem geograficznym reprezentagy obrebie Unii.

2. Kadencja cztonka zayjdu wynosi cztery lata i me zosta przedhikona o kolejne
cztery lata. Jednak okres sprawowania pierwszegudata powinien wynosiszécé lat dla
potowy cztonkdw.

3. Zarad przyjmuje wewntrzne zasady Urzlu na podstawie propozycji przedéme]
przez dyrektora zasdzapcego. Zasady te powinny zo&tapublikowane.

4.  Zarad wybiera sp&rdd swoich czionkow przewodnigzego na okres dwéch lat, z
mozliwoscia ponownego wyboru na to stanowisko.

5.  Zarad uchwala swoj regulamin.
O ile nie okrélono tego inaczej, zagd stanowi Ww¢kszascia swoich cztonkdw.

6. Zaradu zbiera si na wniosek przewodnigzego lub z inicjatywy przynajmniej jednej
trzeciej jego cztonkow.

7. Zarad zapewnia, aby Usdl wypetniat swoj misje i realizowat powierzone mu zadania
na warunkach ok&onych niniejszym rozposglzeniem.

8. Do dnia 31 stycznia kdego roku, zawmd przyjmuje program pracy na nadchaclz
rok. Przyjmuje rownig mazliwy do zrewidowania program wieloletni. Zadz zapewnia, aby
programy te byty zgodne z priorytetami ustawodawsiwpolityk Wspdélnoty w obszarze
bezpieczéstwazywnaosci.

Do dnia 30 marca kalego roku, zamd przyjmuje sprawozdanie ogolne dotyoe
dziatalngci Urzedu za rok ubiegty.

9. Zarad, po zatwierdzeniu przez Komgsji wyrazeniu opinii przez Trybunat
Obrachunkowy przyjmuje regulacje finansowe ¢diz, ktdre okr&laja w szczegolngci
procedug¢ przygotowania i implementacji baetu Urzdu, zgodnie z art. 142 rozpadzenia
finansowego z dnia 21 grudnia 1977 r. acago zastosowanie do kwedu ogolnego
Wspélnot Europejskicdi i z wymogami prawnymi dotyazymi dochodza prowadzonych
przez Europejskie Biuro ds. Walki z Przgstwami Finansowymi.

10. Dyrektor zargdzapcy uczestniczy w zebraniach zadm bez prawa gltosu oraz

®Dz.U. L 356 z 31.12.1977, str. 1. Rozpatzenie ostatnio zmienione rozpgdzeniem (WE, EWWiS,
Euratom) nr 762/2001 (Dz.U. L 111 z 20.4.2001, kr.



prowadzi sekretariat. Zagd zaprasza do udzialu w zebraniu bez prawa gtosu
przewodniczcego komitetu naukowego.

Artykut 26

Dyrektor zarzadzajacy
1. Dyrektor zarzdzapcy jest wyznaczany przez zadzw oparciu o lisg kandydatow
zaproponowanych przez Komisj po otwartym Kkonkursie stanowisk, ktory jest
przeprowadzany po ogtoszeniu Bzienniku Urzdowym Wspolnot Europejskighinnych
stosownych dokumentach. Dyrektor jest wyznaczanyokies pgciu lat z maliwoscia
ponownego mianowania na to stanowisko. Kandydatimowany przez zaszl powinien
przed wyznaczeniem na stanowiska lipezzwitocznie wezwany przez Parlament Europejski
do ziazenia dwiadczenia i udzielenia odpowiedzi na pytania ckéwm tej instytucii.
Dyrektor zarzdzapcy maze by usungty ze swojego stanowiska na wniosekgkgzaci
cztonkéw zarzdu.
2.  Dyrektor zarzdzapcy jest przedstawicielem prawnym Wdu i odpowiada za:
a) codziena administrag Urzedu;
b)  przygotowywanie i konsultowanie z Komigjropozycji programow pracy Usdu;

c) implementag programéw pracy i wdeéanie decyzji zarglu;

d) zapewnienie odpowiedniego wsparcia naukowegdinieznego i administracyjnego
dla komitetu naukowego i paneli naukowych;

e) zapewnienie, aby Uid realizowat swoje zadania zgodnie z wymogasytkownikow,
w szczegOlnéci z uwzgkdnieniem adekwatrgoi swiadczonych ustug i wykorzystanego
czasu;

f)  przygotowanie éwiadczenia o dochodach i wydatkach oraz wykonaniuatzdgtu
Urzedu;

g) wszystkie sprawy personalne;

h)  rozwijanie i utrzymywanie kontaktow z ParlamentBuropejskim oraz za zapewnienie
statego dialogu z jego odpowiednimi Komisjami.

3.  Kazdego roku dyrektor wykonawczy przedktada zadomwi do zatwierdzenia:
a) projekt ogélny sprawozdania z dziatalcizarzdu za ubiegty rok;

b)  projekty programoOw pracy;

c) projekt rozliczé rocznych za ubiegty rok;

d) projekt budetu na nadchodzy rok.



Po przygciu przez zarmd, dyrektor zarzdzapcy przekazuje Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komisji i Pastwom Cztonkowskim sprawozdanie ogolne i prograrkigre %
nastpnie publikowane.

4.  Dyrektor zarzdzapcy zatwierdza wszystkie wydatki finansowe zaiz i skifada
zarzadowi sprawozdania z dziatalém Urzedu.

Artykut 27
Forum doradcze

1. W skiad forum doradczego wchadprzedstawiciele wkkiwych organdéw PRistw
Czlonkowskich, ktére realizajzadania zbkione do wykonywanych przez Uk Kazde
Paistwo Czionkowskie wyznacza jednego przedstawicidtazedstawiciele mag by¢
zastpowani przez zmiennikdw wyznaczonych w tym samyeasz

2.  Czionkowie forum doradczego nie nadgy¢ jednoczénie cztonkami zarglu.

3.  Forum doradcze sty rach dyrektorowi zarzdzapcemu w zakresie wykonywania jego
obowiazkOw zgodnie z niniejszym rozpadzeniem, w szczegolda w zakresie
przygotowania propozycji programu pracy kttm. Dyrektor zarzdzapcy maze réwnie
zwrac& sig do forum doradczego o porady w zakresie ustalamiarytetow dla opinii
naukowych.

4. Forum doradcze ustanawia mechanizm wymiany nmégfi o0 potencjalnych
zagraeniach i dzielenia siwiedzz w tym zakresie. Zapewnia wspotpeamiedzy Urzdem i

wiasciwymi organami Piastw Czionkowskich, w szczegdlém odnagnie do nasfpujacych

zagadnie:

a) unikania dublowania baflanaukowych prowadzonych przez Wiz i Pastwa
Cztonkowskie, zgodnie z art. 32;

b)  zgodnie z uwarunkowaniami oklenymi przez art. 30, ust. 4, w sytuacjach, w kobry
Urzad i organy krajoweagzobowinzane do wspoétpracy;

C) wspieraniadczenia s w si€ europejskich organizacji dziadgych w dziedzinach
objetych misp Urzedu, zgodnie z art. 36 ust. 1;

d) w przypadku wykrycia przez Wd lub Pastwo Cztonkowskie wytaniagego st
zagraenia.

5.  Forum doradczemu przewodniczy dyrektor zdzapcy. Zebrania forum odbywajsie
na zaproszenie przewodnicego lub nazadanie przynajmniej jednej trzeciej jego cztonkdw,
nie rzadziej jednak micztery razy do roku. Procedury operacyjne forunolgeslone przez
zasady wewgtrzne Urzdu, ktére g podawane do publicznej wiadoken

6. Urad zapewnia forum doradczemu wsparcie techniczogistyczne oraz udaginia
Sekretariat na jego zebrania.

7. W pracy forum doradczego mpgczestnicz§ przedstawiciele departamentow Komisiji.



Dyrektor zaradzapcy maze zapraszado udziatu w jego pracach przedstawicieli Parlainen
Europejskiego i innych odpowiednich organdw.

Jezeli forum doradcze omawia zagadnienia dloee w art. 22 ust. 5 lit. b), to w pracach
forum doradczego mag uczestnicz§ przedstawiciele wixiwych organdw Pastw
Cztonkowskich, ktére realizajzadania podobne do tych, ktérgakreslone w art. 22 ust. 5
lit. b), przy czym kade Pastwo Cztonkowskie wyznacza jednego przedstawiciela.
Artykut 28

Komitet naukowy i panele naukowe
1. Komitet naukowy i state panele naukoweoslpowiedzialne, kaly w swoim zakresie
kompetencji, za przedktadanie @dowi opinii haukowych i w razie konieczém powinny
mie¢ mazliwosé organizowania przestuchgublicznych.
2. Komitet naukowy jest odpowiedzialny za ogplrkoordynact niezlgdna do
zapewnienia spoéjrisai proceduralnej opinii naukowych, w szczegdélriaz uwzgkdnieniem
wdrazania procedur roboczych i harmonizowania metod ypromitet dostarcza opinii na
temat problematyki wielosektorowej etgj zakresem kompetencji ggej niz jednego panelu
naukowego i na temat zagadiji&tére nie § objete zakresem kompeten¢pdnego z paneli.
W razie koniecznéxi, a szczeg6lnie w przypadku tematéw, ktore nieobjcte zakresem
kompetencji zadnego z paneli, komitet naukowy powotuje grupy ocde. W takich
przypadkach komitet naukowy przygotowuje opinaukova w oparciu o ekspertyzy tych
grup roboczych.
3. W skiad komitetu naukowego wchadprzewodniczcy paneli naukowych i szeiu
niezalenych ekspertdw naukowych, ktérzy nie sztonkami ktoregokolwiek z paneli
naukowych.

4. W skiad paneli naukowych wchadaiezaleni eksperci naukowi. Po powotaniu
Urzedu naley ustanowt nastpujace panele:

a) panel ds. dodatkéw deywnosci, przypraw, pomocy przetworczych i materiatdw
pozostajcych w kontakcie zywnaoscia;

b) panel ds. dodatkéw i produktéw lub substancjkargystywanych w paszach;
c) panel ds. zdrowia §bn, produktow ochrony rdin i ich pozostatéci;

d) panel ds. organizmow modyfikowanych genetycznie;

e) panel ds. produktow dietetycznyeliwienia i alergii;

f)  panel ds. zagten biologicznych;

g) panel dssrodkéw trupcych w tacuchu pokarmowym;

h)  panel ds. zdrowia i warunkow hodowli zwigrz



Liczba i nazwy paneli naukowych modoy¢ zmieniane wraz z rozwojem naukowo -
technicznym przez Komigj nazadanie Urzdu, zgodnie z procedurami oklenymi w art. 58
ust. 2.

5. Czlonkowie komitetu naukowego, ktérzy ni@a szionkami paneli naukowych i
cztonkowie paneli naukowych powinni &ywyznaczani przez zayd dziatajcy zgodnie z
wnioskiem dyrektora zasdzapcego, na okres trzech lat z #liwoscia ponownego
wyznaczenia, po uprzednim ogtoszeniu wezwania ¢adskia deklaracji zainteresowania w
Dzienniku Urzdowym Wspolnot Europejskicl wiodacych wydawnictwach naukowych i na
stronie internetowej Urzlu.

6. Komitet naukowy i kady z paneli naukowych powinny wyliraspagrod swoich
cztonkow przewodniccego | po dwoch wiceprzewodnigz/ch.

7.  Komitet naukowy i panele naukowe dziataj oparciu o decyzje podejmowane przez
wiekszai¢ cztonkéw. Opinie mniejszci s3 protokotowane.

8. Przedstawiciele departamentow Komisja suprawnieni do uczestniczenia w
posiedzeniach komitetu naukowego, paneli naukowych grup roboczych. Zeli zostaia o

to poproszeni, to magstuzy¢ pomoea w zakresie wyjgnien lub informowania, jednak nie
powinni wptywa na sam dyskusg.

9.  Procedury funkcjonowania i wspotpracy komitetaukowego i paneli naukowych
okreslone g w zasadach wewitrznych Urzdu.

Procedury te powinny w szczego6keoodnost sie do:

a) liczby nastpujacych kolejno po sobie kadencji, podczas ktérychaaw cztonek mae
zasiada w komitecie naukowym lub panelach naukowych;

b) liczby cztonkéw w kadym z paneli naukowych;

c) procedur zwracania wydatkbw ponoszonych przdankbw komitetu naukowego i
paneli naukowych;

d) sposobu rozdziatu zatlazapotrzebowa na opinie naukowe ralzy komitet naukowy i
panele naukowe;

e) tworzenia i organizacji grup roboczych komitemukowego i paneli naukowych oraz
mozliwosci wiaczania ekspertéw zewtnznych do tych grup roboczych;

f)  mozliwosci zapraszania obserwatorow do udziatu w zebrankachitetu naukowego i
paneli naukowych;

g) maliwosci organizowania przestuchg@ublicznych.
SEKCJA 3

FUNKCJONOWANIE



Artykut 29
Opinie naukowe
1.  Urzd wydaje opinie naukowe:

a) na wniosek Komisji w odniesieniu do wszelkichgadnig: objetych jej misp i we
wszystkich  przypadkach, w ktérych ustawodawstwo dhsptowe wymaga
konsultowania siz Urzdem;

b) z wlasnej inicjatywy, w sprawach ebjch jego misj

Parlament Europejski lub Rstwo Cztonkowskie magzwréci sic do Urzdu z wnioskiem o
wydanie opinii naukowej w sprawach etyich jego misj.

2. Wnioskom, okrdonym w ust. 1 powinny towarzysgyuzupetniagce informacje
objaniajace zagadnienie naukowe, ktorym rmglesic zap¢ i na czym polega interes
Wspolnoty.

3. W przypadkach, w ktérych ustawodawstwo wspoiwetonie okréla limitow
czasowych dotycych wydawania opinii naukowych, W& powinien je wydawa w
terminach okréonych we wnioskach, z wytkiem naleycie uzasadnionych okoliczé.

4. Jeeli ztozono kilka ré&nych wnioskéw dotycxrych tego samego zagadnienia lub
wniosek nie spetnia wymogow oktenych w ust. 2 lub jest niezrozumialy, Wdz maze
odmowit badz zaproponowa poprawki do wniosku o opigi konsultujc sk z instytucy lub
Paistwem, lub Pastwami Cztonkowskimi. Uzasadnienie odmowy powinrnyg przekazane
instytucji lub Pastwu, lub Pastwom Cztonkowskim, ktére zkgty wniosek.

5. W przypadku, gdy Usd wydat juz opinig naukows na dany temat zawarty we
wniosku, to mae on odmowd przyjecia tego wniosku, jeeli uzna,ze nie pojawity s nowe
elementy naukowe uzasadaig ponowne zbadanie problemu. Uzasadnienie odmowy
powinno by przekazane instytucji lub Rstwu, lub Pastwom Cztonkowskim, ktore zigty
wniosek.

6. Komisja, po skonsultowaniu z Wdem, ustanowi przepisy wykonawcze w celu
zastosowania niniejszego artykutu, zgodnie z procegrzewidziam w art. 58 ust. 2.
Przepisy te powinny okéaé w szczegolngci:

a) procedu, ktora powinien stosowaUrzad wobec wniosku;

b) wytyczne do oceny naukowej substancji, produktibly procesdw, ktore wedtug
ustawodawstwa wspolnotowego podlegsystemowi wydawania uprzednio zgody lub
wpisywania na wykaz pozytywny, w szczeg@lcio w przypadkach, gdy
ustawodawstwo wspolnotowe wymaga lub zatwierdzaudwoty, ktére maj by¢ w
tym celu przedstawione przez stgsktadagca wniosek.

7. Przepisy wewgtrzne Urzdu powinny okréli¢ wymagania dotycgzformatu, wyjdnien
zrodtowych i publikacji opinii naukowe.



Artykut 30
Rozbiezne opinie naukowe

1. Urzd powinien wykazywa nalezyta uwag: w celu wykrycia we wczesnym stadium
wszelkich potencjalnycttrédet rozbienosci miedzy jego wkasnymi opiniami a opiniami
wydawanymi przez inne organa realang podobne zadania.

2. W przypadku, gdy Usd wykryje potencjalnezrodio rozbienaosci, to powinien on
skontaktowé& si¢ z organem, o ktérym mowa, aby zapetvrprzekazanie wszystkich
zwiazanych z problemem informacji naukowych w celu lestia spornych kwestii
naukowych.

3. Jeeli stwierdzono istotne rozbirosci w kwestiach naukowych, a organ, o ktérym
mowa jest agengjWspolnoty lub jednym z komitetow naukowych Komisp Urzad i dany
organ § zobligowane do wspoOtpracy w zakresie wyeliminowanbzbienosci, badz tez
przedstawienia Komisji wspélnego dokumentu Wmjajacego sporne kwestie naukowe i
okreslajacego dane, co, do ktérych jest brak pe$enoDokument ten powinien zosta
opublikowany.

4. Jeeli stwierdzono istotne rozbieosci w kwestiach naukowych, a organ, o ktérym
mowa jest organem Rstwa Cztonkowskiego, to Usgd i dany organ krajowy powinny By
zobligowane do wspotpracy w zakresie wyeliminowanizbieznosci badz tez przedstawienia
Komisji wspoélnego dokumentu wy§aiajacego sporne kwestie naukowe i ckagacego dane,
co, do ktorych jest brak pewém. Dokument ten powinien zostapublikowany.

Artykut 31
Pomoc naukowa i techniczna

1. Urzad mae by poproszony przez Komisjo udzielenie pomocy naukowej lub
technicznej w dowolnej dziedzinie ebgj jego misy. Zadania udzielania pomocy naukowej
lub technicznej powinny poledana wykonywaniu prac naukowych lub technicznych
obejmujcych stosowanie dobrze ugruntowanych zasad naukowx technicznych, ktére
nie wymagaj oceny naukowej wykonywanej przez komitet naukowy panel naukowy. Do
zada tych mog by¢ zaliczone w szczeg6ldo pomoc Komisji w zakresie ustanawiania lub
oceny kryteriow technicznych, jak zzepomoc Komisji w opracowywaniu wytycznych
technicznych.

2. W przypadku, gdy Komisja zwraca & wnioskiem do Uradu o udzielnie pomocy
naukowej lub technicznej, to powinna ona éktew porozumieniu z Urgdem granice
czasowe, w ktérych zadanie musthyykonane.

Artykut 32

Badania naukowe

1. Korzystajc z najlepszych dogtnych i niezalenych zrédet Urad zleca badania
naukowe nieztdne dla wykonywania jego misji. Zlecanie takich &agowinno odbywa si¢



w otwarty i przejrzysty sposob. Uid powinien uniké& dublowania programéw badawczych
realizowanych ja przez Pastwo Czionkowskie lub Wspdlngti sprzyja& wspotpracy
poprzez wiaciwa koordynac przedstwzigc.

2. Urad informuje Parlament Europejski, Kongigj Paastwa Cztonkowskie o wynikach
jego bada naukowych.

Artykut 33
Zbieranie danych

1. Urazd poszukuje, zbiera, zestawia, analizuje i sumujpowiednie dane naukowe i
techniczne w dziedzinach @bjch jego misj. W szczegélngci powinny by zbierane dane
dotyczce:

a) konsumpcjizywnosci i podatnéci osOb na zagtmnia zwizane ze spgwaniem
ZYWNOsCi;

b) zasggu i rozpowszechnienia zages biologicznych;
c) skaeniazywnadsci i pasz;
d) pozostatéci.

2. Do celéw okrédonych w ust. 1, Urgd powinien pracowaw scistym wspotdziataniu ze
wszystkimi organizacjami dzialggymi w dziedzinie zbierania danych, aeknie z
organizacjami krajow kandydiagych, pastw trzecich lub organéw rdzynarodowych.

3. Pastwa Czionkowskie podejmujniezizdne srodki, aby umaliwié¢ przekazywanie
Urzedowi zbieranych przez te fistwa danych w dziedzinach okienych w ust. 1 i 2.

4.  Urzd przekazuje Restwom Czionkowskim oraz Komisji odpowiednie rekomacie,
ktore mog poprawt techniczm poréwnywalné¢ otrzymywanych danych i analiz w celu
uproszczenia ich konsolidacji na szczeblu Wspolnoty

5. W okresie jednego roku po Weu w zycie niniejszego rozposdzenia Komisja
powinna opublikowa spis systeméw zbierania danych na szczeblu Wspyomwodziedzinach
objetych misp Urzedu.

Sprawozdanie, ktéremu powinny towarzy§zyam gdzie ma to zastosowanie propozycje,
powinno w szczegolr$ai wskazywa:

a) rok, ktéra powinna b przydzielona Urgdowi w odniesieniu do kalego systemu oraz
wszelkie modyfikacje i usprawnienia, ktére mdgy¢ wymagane w celu unibwienia
Urzedowi we wspoOtpracy z Ratwami Cztonkowskimi wykonywania jego misji;

b) niedostatki, ktorym naby zaradzi w celu umaliwienia Urzedowi zbierania i
podsumowywania na szczeblu Wspdlnoty odpowiednicdnydh naukowych i
technicznych w dziedzinach @bych misp Urzedu.



6. Urad powinien przekazywawyniki swojej pracy w dziedzinie zbierania danych
Parlamentowi Europejskiemu, Komisji if&wom Cztonkowskim.

Artykut 34
Rozpoznawanie wytaniajcego s¢ ryzyka

1. Urad ustanawia procedury systematycznego poszukiwatigrania, zestawiania i
analizowania informacji oraz danych pogtdm rozpoznawania wytaniggego s¢ ryzyka w
dziedzinach olefych misp Urzedu.

2. W przypadku, gdy Uemd posiada informacje powodige powstanie podejraeo
wytonienie s¢ powanego ryzyka, zwraca gido Pastw Cztonkowskich, innych agencji
Wspolnoty i Komisji o przekazanie dodatkowych imfarcji. Pastwa Cztonkowskie, agencje
Wspolnoty, o ktorych mowa, i Komisja powinny trakta takie préby jako pilne i
przekaza wszelkie stosowne informacjedace w ich posiadaniu.

3.  Urad korzysta ze wszelkich informacji, ktére otrzymujdrakcie wykonywania swojej
misji do zidentyfikowania wytaniagego st¢ ryzyka.

4. Urzd przekazuje oceni zebrane informacje na temat wylan@go st ryzyka
Parlamentowi Europejskiemu, Komisji if&wom Cztonkowskim.

Artykut 35
System wczesnego ostrzegania

W celu stworzenia warunkow dla mliovie najefektywniejszego wykonywania przez bhiz
zada monitorowania zdrowia oraz zagen zwiagzanych zzywieniem izywnoscia, Urzad
powinien otrzymywé wszelkie wiadomgci poprzez system wczesnego ostrzeganiaadlrz
analizuje tré¢ tych wiadomeéci tak, aby dostarczyKomisji i Paistwom Cztonkowskim
wszelkich wymaganych informacji nieaginych do celéw analizy ryzyka.

Artykut 36
t aczenie w sieci organizacji dziatajcych w dziedzinach obgtych misja Urzedu

1. Urzd wspieradczenie w system sieci organizacji dziatgjch w dziedzinach obych
jego misj. Celem takiego akzenia w sié jest w szczegOlrioi utatwienie wspotpracy
naukowej poprzez koordynacjdziatai, wymiarg informacji, rozwijanie i implementagj
wspolnych projektéw, wymiandoswiadcze i praktyk w dziedzinach otjych misp Urzedu.

2. Zarad dziatajc w oparciu o wniosek dyrektora zagizapcego przygotowuje wykaz
wiasciwych organéw wskazanych przez nBava Czionkowskie, ktore magwspierd
indywidualnie lub w sieci Urdd w wykonywaniu jego misji. Wykaz taki nale poda do
wiadomdaci publicznej. Urad maze powierzy tym organizacjom realizacpewnych zada
w szczegolngci wykonanie prac przygotowawczych do opinii naukoty, pomocy naukowej
i technicznej, zbierania danych i identyfikowanigtaniapcego st ryzyka. Na wykonanie
niektérych z tych zademozna uzyska wsparcie finansowe.



3. Przepisy wykonawcze do ust. 1 i2ustanawiane przez Komggpo skonsultowaniu i

z Urzdem, zgodnie z procedurzawarh w art. 58 ust. 2. Przepisy te powinny w
szczegOlnéci zawierd kryteria whczenia na wykaz wiaiwych organdéw wskazanych przez
Paistwa Czlonkowskie, ustalenia dotyce ustanawiania zharmonizowanych wymaga
jakosciowych i przepisow finansowych reguaych wsparcie finansowe.

4. W okresie jednego roku po Ve w zycie niniejszego rozpogdzenia Komisja
powinna opublikowéa spis systemow zbierania danych Wspolnoty funkdggoych w
dziedzinach oltych misp Urzedu, ktéra przewiduje wykonywanie przez nBava
Czionkowskie pewnych zaflav dziedzinie oceny naukowej, w szczegdébicsprawdzania
dokumentacji autoryzacyjnej. Sprawozdanie, ktorgrowinny towarzysz§ tam, gdzie ma to
zastosowanie propozycje, w szczegétmavinno wskazywa dla kadego systemu wszelkie
modyfikacje i usprawnienia, ktére mpdy¢ wymagane w celu unibiwienia Urzedowi
wykonywania we wspotdziataniu z Bgwami Cztonkowskimi jego misiji.

SEKCJA 4
NIEZAWISLO SC, PRZEJRZYSTOSC, POUFNOSC | INFORMOWANIE
Artykut 37
Niezawistaé

1. Czlonkowie zarzdu, cztonkowie forum doradczego i dyrektor z@lzapcy s
zobowizani dziatg w interesie publicznym, w sposob niezawisty.

W tym celu, sktadajoni deklaracje finansowe i deklaracje o udziataeskazuace zaréwno
na brak jakichkolwiek interesow, ktore moglyby ¢byuwazane za podwajace ich

niezawist@¢, jak rowniez na jakiekolwiek bezpwednie lub pérednie interesy, ktore
mogtyby by uwazane za szkodliwe dla ich niezawigta Deklaracje te sktadane sorocznie

na psmie.

2. Czionkowie komitetu naukowego i paneli naukowychb@wiazuja sie dziata
niezalenie od jakiegokolwiek wptywu zewetrznego.

W tym celu, skladajoni deklaracje finansowe i deklaracje o udziatagbkazugace zaréwno
na brak jakichkolwiek intereséw, ktore moglyby ¢byuwazane za podwajace ich
niezalenos¢, jak rownie na jakiekolwiek bezpwednie lub pérednie interesy, ktére
mogtyby by uwazane za szkodliwe dla ich niezawigta Deklaracje te sktadane sorocznie
na psmie.

3. Czionkowie zarzdu, dyrektor zarmzapcy, cztonkowie forum doradczego, cztonkowie
komitetu naukowego i paneli naukowych, jak rownéksperci zewgtrzni uczestnicacy w
grupach roboczych na k@ym posiedzeniu skladgjoswiadczenie o wszelkich interesach,
ktore mogtyby by uwazane za szkodliwe dla ich niezawigtg w odniesieniu do punktow
porzadku dziennego.

Artykut 38

Przejrzystosé



1. Urzad zapewniaze wykonuje swoje dziatania przy wysokim stopniugmzystaci. W
szczegolnéci bezzwtocznie podaje do publicznej wiaddigio

a) poradki dzienne i protokoty komitetu naukowego i pameukowych;

b) opinie komitetu naukowego i paneli naukowych gméeednio po ich przyciu,
wiaczapc w to zawsze opinie mniejsa;

c) bez uszczerbku dla art. 39 i 41, informacjektdaych oparte sjego opinie;

d) coroczne deklaracje o udziatach, zoie przez czionkow zasdu, dyrektora
zaradzapcego, cztonkéw forum doradczego oraz czionkéw kemitnaukowego i
paneli naukowych, jak rowniedeklaracje o korzgiach, zt@one w odniesieniu do
punktéw poradku dziennego posiedie

e) wyniki bada naukowych;
f)  coroczny raport o swojej dziatalém;

g) wnioski kierowane przez Parlament Europejskimi&g lub Pastwo Cztonkowskie o
opinie naukowe, ktore zostaty odrzucone lub zmdabyfiane i uzasadnienia dotyce
odrzucenia lub modyfikaciji.

2. Posiedzenia zagdu s jawne, chybaze, dziatajc na podstawie wniosku dyrektora
zarmdzapcego, zarzd postanowi inaczej w stosunku do akoaych punktow
administracyjnych swego paaku dziennego i mae upowani¢ przedstawicieli
konsumentow lub inne zainteresowane strony do wluseania posipowania w zakresie
niektérych dziata Urzedu.

3. Urzad okr&li w swych zasadach wewtiznych praktyczne ustalenia dotyce
wykonywania regut przejrzystoi, okreslonych w ust. 11 2.

Artykut 39
Poufnosé

1. W drodze odspstwa od przepisow art. 38, Wz nie ujawnia stronom trzecim
poufnych informaciji, ktére otrzymuje, a ktorych fioa traktowanie byto wnioskowane i
uzasadniane, z wytkiem informacji, ktére muszby¢ opublikowane, jeeli wymagaj tego
okolicznaci, w celu ochrony zdrowia publicznego.

2.  Czionkowie zarzdu, dyrektor zarmlzapcy, cztonkowie komitetu naukowego i paneli
naukowych, jak rownie zewretrzni eksperci uczestniggy w swych grupach roboczych,
cztonkowie forum doradczego oraz czionkowie perkondrzedu, nawet po zaprzestaniu
wykonywania obowizkéw, podlegaj wymaganiom zachowania poufog stosownie do
art. 287 Traktatu.

3. Konkluzje opinii naukowych dostarczone przez ddkzodnoszce s¢ do dajcych se
przewidzi€ skutkow zdrowotnych, wadnym razie niedwla uznane za poufne.



4. Urzad okr&li w swych zasadach wewtiznych praktyczne ustalenia dotyce
wykonywania regut poufriei, okreslonych w ust. 1 i 2.

Artykut 40

Udzielanie informacji przez Urzad
1. Urzad udziela informacji z wkasnej inicjatywy, w obsaeh mieszczych s¢ w ramach
jej misji, bez uszczerbku dla kompetencji Komisj, do ogtaszania jej decyzji dotyeych
zarzmdzania ryzykiem.
2. Urzad powinien zapewii aby opinia publiczna i wszystkie zainteresowatreny
szybko otrzymaty rzeczaw rzetelm i fatwo dosgpna informacg, w szczegolngti w
odniesieniu do wynikow jej pracy. Aby agia¢ te cele, Urad opracowuje i rozpowszechnia
materiaty informacyjne dla ogétu spoteaséwva.

3. Urzad dziatla w scistej wspotpracy z Komigj i Paistwami Czionkowskimi, aby
wspier& niezkedng spojné¢ w procesie informowania o ryzyku.

Urzad publikuje wszystkie wydane przez siebie opiniedtge z przepisami art. 38.
4. Urzad zapewnia wigciwa wspOilprag z wiaciwymi organami w Pastwach
Cztonkowskich i innymi zainteresowanymi stronamoudniesieniu do publicznych kampanii
informacyjnych.

Artykut 41

Dostep do dokumentow

1. Urzad zapewnia szeroki dagt do dokumentow, ktére posiada.
2. Zarzd, dziatajc na podstawie wniosku dyrektora zgtzapcego, zatwierdza przepisy
majce zastosowanie do desti do dokumentéw, okénych w ust. 1, biac w petni pod
uwag: ogolne zasady i warunki, ktore okiagga prawo dosipu do dokumentow instytuciji
Wspdlnoty.

Artykut 42

Konsumenci, producenci i inne zainteresowane strony

Urzad rozwija efektywne kontakty z przedstawicielaminkomentéw, przedstawicielami
producentéw, przetwdrcow i innych zainteresowarstcbn.

SEKCJA S
PRZEPISY FINANSOWE

Artykut 43



Przyjecie budzetu Urzedu

1. Dochody Urzdu sktadaj sie z wkladu Wspdlnoty i kadego pastwa, z ktorym
Wspodlnota zawarta umowy, oktene w art. 49, nalaosci za publikacje, konferencje,
szkolenia i wszelkie inne podobne dziatania prowaézprzez Urad.

2. Do wydatkow Urzdu wlicza s¢ personel, administragjinfrastruktue i koszty biegace
oraz wydatki wynikajce z kontraktow zawartych z osobami trzecimi, albpmikajace ze
wsparcia finansowego, oldtenego w art. 36.

3. We wiaciwym czasie, przed dgtokreslona w ust. 5, dyrektor zagglzapcy sporadza
prognoz dochoddéw i wydatkow Urztlu na nadchodzy rok budetowy i przedktada go
zarzadowi, wraz z tymczasowym wykazem pozycji.

4. Dochody i wydatki powinny girdbwnowayc¢.

5.  Najp&niej do dnia 31 marca kdego roku zard przyjmuje projekt preliminarza
budzetowego, wdczapc w to tymczasow liste pozycji, wraz ze wgpnym programem pracy
i przedktada je Komisji oraz patwom, z ktérymi Wspdlnota zawarta umowy, ckoae w
art. 49. Na podstawie tego projektu, Komisja wprdmaa stosowne szacunki do wsbego
projektu budetu generalnego Unii Europejskiej i przedstawiaRgmlzie, zgodnie z art. 272
Traktatu.

6. Po przygciu budetu generalnego Unii Europejskiej przez wikadmd-etows, zarad
przyjmuje ostateczny buadt Urzdu i program pracy, dostosowujje, gdy jest to konieczne,
do udziatu Wspolnoty. Zasd niezwtocznie przedkiada je Komisji i wladzy lietbwej.

Artykut 44

Realizacja budzetu Urzedu

1. Dyrektor zaradzapcy realizuje budet Urzdu.
2. Kontrola zobowizan finansowych i ptatnéci w zakresie wszystkich wydatkéw oraz
kontrola istniegcego i uzyskiwanego catego dochodu d&diz jest wykonywana przez
kontrolera finansowego Komisji.
3. Najp&niej do dnia 31 marca kdego roku dyrektor zagdzapcy przedktada Komisiji,
zaradowi i Trybunatowi Obrachunkowemu szczegétowe zaemtnia rachunkowe cadoi

dochodow i wydatkow za poprzedni rok etbwy.

Trybunat Obrachunkowy kontroluje rachunki zgodniearz. 248 Traktatu. Kalego roku
Trybunat publikuje sprawozdanie na temat dziat&dnbrzedu.

4. Parlament Europejski, dziaigj na podstawie zalecenia Rady, udziela dyrektorowi
zarzadzapcemu Urzdu absolutorium z wykonania bietu.

Artykut 45

Optaty otrzymywane przez Urad



W ciagu trzech lat od daty wajia w zycie niniejszego rozposgdzenia oraz po
skonsultowaniu si z Urzdem, Pastwami Cztonkowskimi i zainteresowanymi stronami,
Komisja opublikuje sprawozdanie na temat wykon&noi celowaci przedstawienia
propozycji aktu prawnego wedtug procedury wspétdesyania i zgodnie z Traktatem oraz
za inne ustugéwiadczone przez Usdl.

SEKCJA 6
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 46
Osobowdé prawna i przywileje

1. Urzad posiada osobowo6 prawra. We wszystkich Restwach Cztonkowskich korzysta
z najszerszych uprawrigjakie prawo przyznaje osobom prawnym. W szczeg6inUrzad
moze nabywa i zbywa mienie ruchome i nieruchome oraz posiada zddlmm czynnéci
procesowych.
2.  Protokét o przywilejach i immunitetach Wspélnot Bpejskich stosuje sido Urzdu.

Artykut 47

Odpowiedzialnas¢

1. Odpowiedzialné¢ umowna Urzdu za zobowgzania regulowana jest przez prawo
wiasciwe dla danej umowy. Trybunat SprawiedliggoWspdlnot Europejskich jest wdawy
do orzekania w stosunku dozkej klauzuli arbitraowej zamieszczonej w umowie zawartej
przez Urad.
2. W zakresie odpowiedzialdo pozaumownej, zgodnie z ogolnymi zasadami wspualny
dla wszystkich Pestw Cztonkowskich, Urad naprawia szkody wysglzone przez siebie lub
swoich pracownikow podczas wykonywania przez nibbvaazkow stzbowych. Trybunat
Sprawiedliwdgci jest wigciwy do orzekania w kalym sporze zwizanym z odszkodowaniem
za taly szkock.

3. Odpowiedzialné¢ osobista pracownikow Ugdu w stosunku do niego jest regulowana
odpowiednimi przepisami mgjymi zastosowanie do personelu kda.

Artykut 48
Personel

1. Personel Urgdu podlega przepisom i zasadom stosowanym wobednikdw i innego
personelu Wspdlnot Europejskich.

2. W odniesieniu do swego personelu, &dtzZorzysta z petnomocnictw, ktore zostaty
udzielone wyznaczonemu organowi.



Artykut 49
Udziat panstw trzecich

Urzad jest otwarty na udziat patw, ktére zawarty umowy ze WspdlaoEuropejsk, na
mocy, ktérych przygty one i stosuyj ustawodawstwo wspoélnotowe w obszarzectyy
niniejszym rozporgzdzeniem.

Na podstawie stosownych postanofvieymienionych umoéw, zawiera eSiporozumienia
okreslajace w szczegoOlnwi natue, zakres i sposob, w jaki fistwa te kda uczestnicz§ w
pracy Urzdu, whczapc w to przepisy odnogee sé do: udziatu w sieciach prowadzonych
przez Urad, umieszczenia na wykazie wtavych organdw, ktorym pewne zadania rmog
by¢ powierzane, udziatow finansowych i personelu.

ROZDZIAL IV

SYSTEM WCZESNEGO OSTRZEGANIA, ZARZ ADZANIE KRYZYSAMI |
SYTUACJE ZAGRO ZENIA

SEKCJA 1
SYSTEM WCZESNEGO OSTRZEGANIA
Artykut 50
System wczesnego ostrzegania

1. Niniejszym ustanawia sijako si€ system wczesnego ostrzegania dla powiadamiania o
bezpdrednim lub pérednim niebezpiecAstwie grazacym zdrowiu ludzkiemu,
pochodacym z zywnaosci lub pokarmu. System obejmujeBawva Cztonkowskie, Komigji
Urzad. Kazde Pastwo Cztonkowskie, Komisja i Usd wyznacz punkt kontaktowy, ktéry
bedzie cztonkiem sieci. Komisja jest odpowiedzialaazaradzanie sieai.

2. Jeeli czionek sieci posiada jakolwiek informacg zwiazamm z istnieniem
bezpdredniego Ilub p&redniego niebezpiecastwa graacego zdrowiu ludzkiemu,
pochodacego zzywnosci lub pokarmu, to o takiej informacji natychmigsbwiadamia
Komisjg w ramach systemu wczesnego ostrzegania. Komigawmocznie przekazujegt
informacg cztonkom sieci.

Urzad maze uzupetni powiadomienie poprzez wszelkaukowa lub technicza informacg,
ktora klzdzie utatwig szybkie, stosowne dziatania zgilzapce ryzykiem podejmowane przez
Paistwo Cztonkowskie.

3. Bez uszczerbku dla pozostalego ustawodawstwa wsipdego, Pastwa
Czionkowskie niezwtocznie powiadamdajKomisjg, w ramach systemu wczesnego
ostrzegania, o:

a) kadym przygtym przez niesrodku, ktérego celem jest ograniczenie wprowadzaaia
rynek lub zmuszenie do wycofania z rynku, albo wWsoge zywnosci lub pasz dla
ochrony zdrowia ludzkiego i wymagalym szybkiego dziatania;



b) kazdym zaleceniu lub uzgodnieniu z profesjonalnymimatami, ktérych celem jest,
na podstawie fakultatywnej Iub obawkowej, ochrona, ograniczenie Ilub
wprowadzenie specyficznych warunkow co do wprowadzana rynek lub
ostatecznego spgcia zywnosci lub pasz, ze wzgtlu na powane ryzyko dla zdrowia
ludzkiego, wymagajce szybkiego dziatania;

c) kadym odrzuceniu, zwzanym z bezpwednim lub pérednim ryzykiem dla zdrowia
ludzkiego, partii, kontenera, albo tadunkywnosci lub pasz przez wiaiwy organ na
posterunku granicznym Unii Europejskiej.

Powiadomieniu towarzyszy szczegotowe wpanie o powodach dziatania petjgo przez
wiasciwe wiladze Piastwa Cztonkowskiego, z ktérego powiadomienie zostaystane. W
slad za tym, we wigciwym czasie, przekazujegsiizupetniagce informacje, w szczegoléa,
gdy srodki, na ktérych oparte jest powiadomienignsodyfikowane lub wycofywane.

Komisja niezwitocznie przekazuje cztonkom sieci padeimienie i informacje uzupetnage,
otrzymane zgodnie z akapitem pierwszym i drugim.

Jezeli partia, kontener lub tadunek jest odrzuconyepraviaciwy organ na posterunku
granicznym w Unii Europejskiej, Komisja niezwlocenpowiadamia wszystkie posterunki
graniczne w Unii Europejskiej, jak rowi@anstwo trzecie pochodzenia towaru.

4. Jeeli srodek spaywczy lub pasza, ktére stalyesprzedmiotem powiadomienia w
systemie wczesnego ostrzegania, zostaly wystanpa@stwa trzeciego, Komisja zapewnia
przekazanie wkgiwych informacji.

5. Paistwa Czionkowskie niezwitocznie informuKomisje o wdrazonym dziataniu lub
srodkach podjtych w nastpstwie otrzymania powiadonfiei uzupetniagcych informacii,
przekazanych w ramach systemu wczesnego ostrzegdfaniasja niezwlocznie przekazuje te
informacje cztonkom sieci.

6. Uczestnictwo w systemie wczesnego ostrzeganizemioy otwarte dla krajow

kandydujcych, pastw trzecich lub organizacji mdzynarodowych na podstawie umow
zawartych mgdzy Wspolnad a tymi pastwami lub medzynarodowymi organizacjami,
zgodnie z procedurami oltenymi w tych umowach. &lzie to oparte na zasadzie
wzajemndci i obejmie srodki poufndci rownowane z tymi, ktére $ stosowane we

Wspdlnocie.

Artykut 51
Stosowaniesrodkow
Srodki mapce na celu realizagjart. 50 zostan przyjete przez Komisj po konsultacji z
Urzedem, zgodnie z procedyrokrelona w art. 58 ust. 2Srodki te okréla w szczegoInéi
specyficzne warunki i procedury wkwe dla przekazywania powiadomie informacji

uzupetniagcych.

Artykut 52



Reguty poufndci dla systemu wczesnego ostrzegania

1. Informacje dosipne dla cztonkéw sieci, odnagze sé do ryzyka graacego zdrowiu
ludzkiemu z powoduywnaosci lub pasz, generalniea glostpne do wiadomii publicznej,
zgodnie z zasadnformowania zawagtw art. 10. W ogélngci spoteczéastwo posiada dogp
do informacji na temat identyfikacji produktu, ngtuyzyka i podgtym srodku.

Jednake, czionkowie sieci podejmujkroki, aby zagwarantowa ze czionkowie ich
personelu nie ujawaiinformacji uzyskanych do etiych celéw niniejszej sekcji, ktére ze swej
natury | objcte tajemnig zawodow we wiaciwie uzasadnionych przypadkach, z wtigjem
informaciji, ktére musg by¢ ogtoszone, jeeli wymagaj tego okolicznéci, w celu ochrony
zdrowia ludzkiego.

2. Ochrona tajemnicy zawodowej nie zapobiega przekamyw wigciwym wiadzom
informacji odnoszcych s¢ do efektywnéci rozpoznania rynku i wzmocnienia dziataa
polu zywnosci i pasz. Urad ten, otrzymujc informacje ohjte tajemnig zawodow,
zapewnia ich ochra@nzgodnie z ust. 1.
SEKCJA 2
SYTUACJE ZAGRO ZENIA
Artykut 53

Srodki nadzwyczajne dlazywnosci i pasz pochodgcych ze Wspdlnoty lub przywdonych
Z panstwa trzeciego

1. Jeeli jest ewidentneze zywnos¢ lub pasze, ktore pochagdze Wspdlnoty lub &
przywazone z péastwa trzeciego, prawdopodobnie stwpmowane ryzyko dla zdrowia
ludzkiego, zdrowia zwiet lub srodowiska orazze takie ryzyko nie mae by wystarczajco
objete za pomog srodkéw podgtych przez dane Ratwo lub Pastwa Czionkowskie, to
Komisja, dziatajc w zgodzie z procedaiiokreslona w art. 58 ust. 2, z wtasnej inicjatywy lub
na wniosek Pastwa Cztonkowskiego, niezwiocznie przyjmie jedenb lwigce] z
nastpujacychsrodkow, w zalenosci od powagi sytuacji:
a) w przypadkuywnosci lub pasz, ktére pochogze Wspolnoty:

(i) zawieszenie wprowadzania na rynek lubzspania danegywnosci;

(i) zawieszenie wprowadzania na rynek lubzgpeania danej paszy;

(i) ustanowienie specjalnych warunkéw dla datysynosci lub pasz;

(iv) kazdy inny stosownyrodek tymczasowy;
b)  w przypadkuwywnaosci lub pasz, ktére pochoglz paistwa trzeciego:

(i) zawieszenie przywozuaywnosci lub pokarmu, o ktérych mowa, z catego lub

czesci danego péstwa trzeciego, a gdy jest to mive do zastosowania, z
paistwa trzeciego tranzytowego;



(i) ustanowienie specjalnych warunkow dhawvnaosci lub pasz, o ktéorych mowa, w
catym danym pastwie trzecim lub jego &Zci;

(i) kazdy inny stosownyrodek tymczasowy.

2. Jednake, w sytuacjach zagtenia, Komisja mge tymczasowo przy¢ srodki,
okreslone w ust. 1, po konsultacji z danymnBavem Ilub Pastwami Cztonkowskimi i
poinformowaniu innych Restw Cztonkowskich.

Mozliwie jak najwczéniej, a najdalej w agu 10 dni roboczych, poge srodki powinny by
potwierdzone, poprawione, odwotane lub rozszerzagegdnie z proceduy okreslona w art.
58 ust. 2, a powody decyzji Komisji powinnydiyiezwtocznie ogtoszone.

Artykut 54
Inne srodki nadzwyczajne

1. Jeeli Passtwo Cztonkowskie oficjalnie poinformuje Komgsjo potrzebie podgia
srodkéw nadzwyczajnych oraz gdy Komisja nie ptaljdziatan zgodnie z art. 53, Ratwo
Cztonkowskie mee przypé¢ tymczasowesrodki ochronne. W takim przypadku #&awo to
niezwtocznie informuje inne Ratwa Cztonkowskie i Komigj

2. W ciagu 10 dni roboczych Komisja przedstawia sprdtomitetowi, okrélonemu w
art. 58 ust. 1, zgodnie z procegukreslona w art. 58 ust. 2, w celu rozszerzenia, poprawienia
lub odwotania tymczasowych krajowyétodkéw ochronnych.

3. Paistwo Czionkowskie mie utrzyma& swoje tymczasowe krajowsgodki ochronne,
dopoki nie zostapprzyjete srodki Wspolnoty.

SEKCJA 3
ZARZ ADZANIE KRYZYSAMI
Artykut 55
Plan ogoélny zaradzania kryzysami
1. Komisja opracowuje, wcistej wspotpracy z Urgdem i Pastwami Czionkowskimi,
plan ogoélny zarmzania kryzysami (zwany dalej ,planem ogoélnym”), wbszarze
bezpieczéstwazywnaosci i pasz.
2. Plan ogdlny okrda typy sytuacji obejmage bezpérednie lub pérednie ryzyko dla
zdrowia ludzkiego, pochodee z zywnosci i pasz, a ktorych prawdopodobnie nie zma
zapobiec, wyeliminowa lub zredukow& do akceptowanego poziomu w drodze

odpowiednich przepisow, albo, ktére nie mdgy¢ adekwatnie uregulowane vagiznie w
drodze stosowania art. 53 i 54.

Plan ogdlny okréda réwniez praktyczne procedury niegine do zargdzania kryzysami,
wliczajac w to zasady przejrzysic, ktére mag by¢ stosowane oraz strategnformowania.



Artykut 56

Jednostka kryzysowa
1. Bez uszczerbku dla swej roli zapewniania stosowgmiava wspolnotowego, w
przypadku, gdy Komisja zidentyfikuje sytuacpbejmupca powane bezpérednie lub
pasrednie ryzyko dla zdrowia ludzkiego, pochade zzywnosci i pasz, a ryzyku nie nioa
zapobiec, wyeliminowa lub zredukowé poprzez obowizujace przepisy, lub ryzyko nie
moze by adekwatnie uregulowane wgkznie w drodze stosowania art. 53 i 54, to Komisja
powiadamia niezwtocznie Retwa Cztonkowskie i Urgl.

2. Komisja niezwtocznie powotuje jednostkryzysows, w ktorej uczestniczy Usdl oraz
zabezpiecza naukaw technicza pomoc, jeeli jest to konieczne.

Artykut 57
Zadania jednostki kryzysowej
1. Jednostka kryzysowa odpowiada za zbieranie i oneniavszystkich stosownych
informacji oraz identyfikowanie daginych opcji, aby zapobiec, wyeliminodalub
zredukow@ do akceptowalnego poziomu ryzyka dla zdrowia lueigl, w sposéb nidiwie

jak najbardziej efektywny i szybki.

2. Jednostka kryzysowa me zada¢c pomocy od kadej osoby publicznej lub prywatnej,
ktorej ekspertyg uwaza st za niezlkdna do efektywnego zasgzania w sytuacji kryzysu.

3. Jednostka kryzysowa informuje na &ieo opink publiczra 0 wystpujacym ryzyku i
podjtych srodkach.

ROZDZIAL V
PROCEDURY | PRZEPISY KONCOWE
SEKCJA 1
KOMITET | PROCEDURY MEDIACYJNE
Artykut 58
Komitet
1. Komisja jest wspierana przez Staty Komitet dsndiecha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat, zwany dalej ,Komitetem”, sktadajy sk z przedstawicieli Restw Cztonkowskich i
kierowany przez przedstawiciela Komisji. Komiteganizuje s w sekcje do zajmowaniagsi

wszystkimi stosownymi sprawami.

2. W przypadku odniesie do niniejszego usgpu, zastosowanie znajduje procedura
okreslona w art. 5 decyzji 1999/468/WE, zgodnie z je&j @n 8.



3.  Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/4%B wynosi trzy miesice.
Artykut 59
Funkcje wyznaczone Komitetowi

Komitet wykonuje funkcje wyznaczone przez niniejseeporadzenie i inne odpowiednie
przepisy prawa wspolnotowego, w przypadkach i weach przewidzianych w tych
przepisach. Komitet mie réwniez bada& kazda kweste podlegajca tym przepisom, zaréwno
z inicjatywy przewodnicgego, jak i na pisemny wniosek jednego ze swyocbnézw.

Artykut 60
Procedura mediacyjna

1. Bez uszczerbku dla stosowania innych przepisow Wispy jezeli w opinii Paistwa
Czionkowskiego srodek podity przez inne PFstwo Cztonkowskie w obszarze
bezpieczastwazywnaosci jest niezgodny z niniejszym rozpadzeniem lub prawdopodobnie
wptynie na funkcjonowanie rynku wewtnznego, to spragprzedstawia gi Komisji, ktora
niezwtocznie poinformuje inne zainteresowanaddao Cztonkowskie.

2. Dwa zainteresowane Rstwa Cztonkowskie wraz z Komigpodejma wszelkie wysitki,
aby rozwizat problem. Jeeli porozumienie nie m@ by oshgnicte, Komisja mae
wnioskowa& o wydanie przez Uszl opinii na temat kalej odndnej spornej kwestii
naukowej. Warunki wniosku i limit czasu, wagu ktérego Urzd jest proszona o wydanie
swej opinii, ustala giw drodze wzajemnego porozumieniagday Komisp a Urzdem, po
konsultacji z dwoma zainteresowanyminB@vami Cztonkowskimi.

SEKCJA 2
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 61
Klauzula przegladowa
1. Przed dniem 1 stycznia 2005 r., a gpete co sz& lat, Urad, we wspobtpracy z
Komisja, zleci niezalena zewrgtrzna ocerg swych osignigé, w oparciu o zakres uprawiie
wydanych przez zagd w porozumieniu z Komigj W ocenie oszacuje ¢gswykonywanie
pracy i dziatanie Urgu. W ocenie wamie st pod uwag opinie udzialowcow, zarbwno na
poziomie Wspdlnoty, jak i na poziomie narodowym.
Zarzad Urzedu bada wnioski wynikage z oceny i przedstawia Komisji takie rekomendacje
jakie mog, by¢ niezlzdne odnénie zmian w Urzdzie i wykonywaniu przez aipracy. Ocena

i rekomendacjegsogtaszane publicznie.

2. Przed dniem 1 stycznia 2005 r. Komisja opublikujprasozdanie na temat
doswiadczenia nabytego przy wdimiu i wykonywaniu przepisow rozdziatu IV sekcja2.

3. Sprawozdania i rekomendacje, otome w ust. 1 i 2, przedkiadag¢siRadzie i



Parlamentowi Europejskiemu.
Artykut 62

Odestania do Europejskiego Urgdu ds. bezpieczastwazywnosci i do Statego Komitetu
ds. Ltancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierat

1. Kazde odestanie w ustawodawstwie wspoélnotowym do: Keimi Naukowego ds.
Zywnosci, Komitetu Naukowego ds.Zywienia Zwierat, Naukowego Komitetu
Weterynaryjnego, Komitetu Naukowego ds. Pestycyddamitetu Naukowego ds. Riin,

Naukowego Komitetu Sterowania, zgsije s¢ odestaniem do Europejskiego gdn ds.
bezpieczéstwazywnaosci.

2. Kazde odestanie w ustawodawstwie wspdlnotowym do: e§tat Komitetu ds.
Zywnosci, Statego Komitetu ds. Materiatbw Paszowych i&ja Komitetu Weterynaryjnego
zastpuje s¢ odestaniem do Stalego Komitetu ds.neacha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat.

Kazde odestanie do Statego Komitetu ds. ZdrowialiRav ustawodawstwie wspdolnotowym,
oparte na i obejmage dyrektywy 76/895/EWG, 86/362/EWG, 86/363/EWG/69Q/EWG i
91/414/EWG, zwjzane z produktami ochrony éfm i ustalapce maksymalne poziomy
pozostatéci, zastpuje st odestaniem do Stalego Komitetu ds.neacha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierat.

3. Do celéw ust. 1i 2 ,ustawodawstwo wspoélnotowe” @zra wszystkie rozpagdzenia,
dyrektywy i decyzje Wspolnoty.

4. Niniejszym decyzje 68/361/EWG, 69/414/EWG i 70/FARIG tra@ moc.

Artykut 63

Kompetencje Europejskiej Agencji ds. Oceny Produkta Leczniczych

Niniejsze rozporzdzenie pozostaje bez uszczerbku dla kompetencpdeyskiej Agencji ds.
Oceny Produktow Leczniczych przyznanych przez rozplzenie (EWG) nr 2309/93,
rozporadzenie (EWG) nr 2377/90, dyrektgwRady 75/319/EW& i dyrektywe Rady
81/851/EWG®,

Artykut 64

Rozpoczcie dziatania Urzdu

Urzad rozpoczyna swoje dziatanie dnia 1 stycznia 2002 r

Artykut 65

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

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



Wejscie wzycie

Niniejsze rozporgzdzenie wchodzi wzycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzdowym Wspodlnot Europejskich

Przepisy art. 111 12 oraz art. 14-20 stosujendidnia 1 stycznia 2005 r.
Przepisy art. 29, 56, 57 i 60 oraz art. 62 usttoblge st od daty wyznaczenia cztonkow
komitetu naukowego i paneli naukowych, co zostagi®szone za poma®bwieszczenia w

serii ,C” Dziennika Urzdowego.

Niniejsze rozporzdzenie wiaze w caldci i jest bezpérednio stosowane we wszystkich
Paistwach Cztonkowskich.

Sporadzono w Brukseli, dnia 28 stycznia 2002 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

P. COX J. PIQUE | CAMPS

Przewodniczcy Przewodniczcy



