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

z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgace ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujace

Europejski Urzad ds. bezpieczenstwa zywnoSci oraz ustanawiajgce procedury w
zaKresie bezpieczenstwa zywnosci

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczego6lnosci jego art. 37, 95,
133 oraz art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno - Spolecznegoz,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Region(')w3,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Swobodny przeptyw bezpiecznej i zdrowej zywnos$ci jest waznym aspektem rynku
wewngtrznego 1 przyczynia si¢ znaczaco do zdrowia i ogoélnego dobra obywateli oraz do

ich interes6w socjalnych i gospodarczych.

(2) Zgodnie z polityka Wspdlnoty powinien by¢ zapewniony wysoki poziom ochrony Zycia
1 zdrowia ludzkiego.

(3) Swobodny przeplyw zywnosci i pasz we Wspdlnocie moze zosta¢ zrealizowany tylko
wtedy, gdy wymagania w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i pasz nie bgda si¢ roznic¢
znaczaco migdzy Panstwami Czlonkowskimi.

(4) Istnieja powazne roznice w odniesieniu do koncepcji, zasad 1 procedur prawa
zywno$ciowego w Panstwach Cztonkowskich. Jezeli Panstwa Cztonkowskie przyjma
srodki regulujace sfer¢ zywnosci, rdznice te moga zahamowaé¢ swobodny przeptyw
zywnosci, stworzy¢ nierowne warunki dla konkurencji i w ten sposéb moga
bezposrednio wplyna¢ na funkcjonowanie rynku wewngtrznego.

(5) Zgodnie z powyzszym konieczne jest, aby te koncepcje, zasady 1 procedury zostaly

' Dz.U. C 96 E 2 27.3.2001, str. 247.

>Dz.U. C 155 229.5.2001, str. 32.

3 Opinia wydana dnia 14 czerwca 2001 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).

* Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 12 czerwca 2001 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku
Urzedowym), wspolne stanowisko Rady z dnia 17 wrze$nia 2001 r. (dotychczas nicopublikowane w
Dzienniku Urzgdowym) i decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 11 grudnia 2001 r. (dotychczas
nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym). Decyzja Rady z dnia 21 stycznia 2002 r.
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zblizone do siebie tak, by utworzy¢ wspdlna podstawe dla srodkéw regulujacych
kwestie zwiazane z zywnoscia 1 pasza, podejmowane w Panstwach Cztonkowskich i na
poziomie Wspoélnoty. Jednakze, konieczne jest zapewnienie wystarczajacego czasu dla
dostosowania wszelkich sprzecznych przepisow w istniejacym ustawodawstwie,
zardwno na plaszczyznie krajowej jak i catej Wspdlnoty. Konieczne jest rowniez, aby
stosowne ustawodawstwo bylo stosowane w $wietle zasad wyznaczonych przez
niniejsze rozporzadzenie, do momentu dokonania adaptacji.

Woda jest spozywana bezposrednio lub posrednio podobnie jak inny pokarm i dlatego
tez przyczynia si¢ do ogolnego narazenia konsumenta na dziatanie spozywanych
substancji, tacznie z zanieczyszczeniami chemicznymi i mikrobiologicznymi. Niemniej
jednak, poniewaz jako$¢ wody przeznaczonej do konsumpcji przez czlowieka jest juz
kontrolowana przez dyrektywy Rady 80/778/EWG’ oraz 98/83/WES, wystarczy w
kwestii wody odnie$¢ si¢ do norm okreslonych w art. 6 dyrektywy 98/83/WE.

W kontekscie prawa zywno$ciowego nalezy wzia¢ rowniez pod uwage wymagania dla
pasz, tacznie z ich produkcja i uzywaniem, tam gdzie pasze sa przeznaczone dla
zwierzat stluzacych do produkeji zywnos$ci. Pozostaje to bez uszczerbku dla podobnych
wymagan, ktore do tej pory miaty zastosowanie, i ktore bgda stosowane w przysztosci
w zakresie przepisOw dotyczacych pasz, ktore maja zastosowanie do wszystkich
zwierzat, lacznie ze zwierzgtami domowymi.

Wspolnota wybrata wysoki poziom ochrony zdrowia, odpowiedni dla rozwoju prawa
zywnos$ciowego, ktory jest przez nia stosowany w niedyskryminacyjny sposob, bez
znaczenia czy dokonuje si¢ handlu Zywnos$cia lub paszami na rynkach wewngtrznych
czy w skali miedzynarodowe;.

Konieczne jest, aby zapewni¢ zaufanie konsumentow i innych 0sob bezposrednio
zainteresowanych oraz partneréw handlowych, wobec procesu decyzyjnego, w ramach
ktorego tworzone jest prawo zywnosciowe, wobec jego bazy naukowej oraz struktur i
niezaleznosci instytucji chronigcych zdrowie i inne wartosci.

Dos$wiadczenie wykazato, ze konieczne jest przyjgcie Srodkow, ktorych celem jest
zagwarantowanie, aby niebezpieczna zywno$¢ nie byla wprowadzana do obrotu i1
zagwarantowanie istnienia systemow, ktore identyfikuja i odpowiadaja na problemy
bezpieczenstwa zywnosci w celu zapewnienia wilasciwego funkcjonowania rynkow
wewngetrznych oraz, aby chroni¢ zdrowie ludzkie. Podobne zagadnienia powinny zostaé¢
podniesione w stosunku do pasz.

W celu zastosowania wystarczajaco wszechstronnego i1 zintegrowanego podejscia do
bezpieczenstwa zywnos$ci, powinna istnie¢ szeroka definicja prawa zywnos$ciowego,
obejmujaca szeroki zakres przepiséw majacych bezposredni lub posredni wplyw na
bezpieczenstwo zywnosci i pasz, lacznie z przepisami w zakresie materiatow i
artykutow, ktéore na poziomie podstawowej produkcji maja kontakt z zywnoscia,
paszami i innymi produktami rolnymi.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci, konieczne jest uwzglednienie
wszystkich aspektéow *lancucha produkcji zywnos$ci poczawszy od produkeji

> Dz.U. L 229 7 30.8.1980, str. 11. Dyrektywa uchylona dyrektywa 98/83/WE.
®Dz.U. L 330 2 5.12.1998, str. 32.
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podstawowej i produkcji pasz, az do sprzedazy lub dostawy zywnosci do konsumenta,
poniewaz kazdy element moze mie¢ potencjalny wplyw na bezpieczenstwo zywnosci.

Doswiadczenie pokazato, ze z tego powodu konieczne jest, aby uwzgledni¢ produkcje,
wytwarzanie, transport i dystrybucj¢ paszy podawanej zwierzgtom sluzacym do
produkcji zywnosci, tacznie z hodowla zwierzat, ktore moga by¢ uzyte jako pasza na
farmach rybnych, poniewaz przypadkowe lub celowe zanieczyszczenie paszy oraz
falszerstwa z tym zwiazane moga mie¢ bezposredni lub posredni wpltyw na
bezpieczenstwo zywnosci.

Z tego samego powodu konieczne jest, aby wzia¢ pod uwage inne praktyki i naktady
rolne na poziomie produkcji podstawowej i ich potencjalny wptyw na ogdlne
bezpieczenstwo zywnosci.

Sie¢ najlepszych laboratoriow na poziomie regionalnym i/lub migdzyregionalnym,
ktoérych celem bedzie zapewnienie stalego monitorowania bezpieczenstwa zywnosci,
mogltaby odgrywac znaczaca role w zapobieganiu potencjalnym zagrozeniom dla
zdrowia obywateli.

Srodki przyjete przez Panstwa Czlonkowskie i Wspolnote, dotyczace zywnosci i pasz
powinny by¢ ogolnie oparte o analizg zagrozen, poza przypadkami gdzie ze wzglgdu na
okolicznosci lub natur¢ srodka nie jest to odpowiednie. Uciekanie si¢ do analizy
zagrozen przed przyjeciem takich $rodkow powinno prowadzi¢ do uniknigcia
nieuzasadnionych barier w stosunku do swobodnego przeptywu srodkow spozywczych.

W przypadku, gdy prawo zywnos$ciowe ma na celu redukcje, wyeliminowanie lub
uniknigcie ryzyka utraty zdrowia, trzy powiazane ze soba sktadniki analizy zagrozen -
ocena zagrozen, zarzadzanie zagrozeniami i komunikacja zagrozen - zapewniaja
systematyczng metodologig dla okreslenia efektywnych, wspotmiernych i skierowanych
we wihasciwym kierunku $rodkéw lub innych dziatan, majacych na celu ochrong
zdrowia.

W celu zapewnienia zaufania do bazy naukowej prawa zywnos$ciowego nalezy podjac
ocen¢ zagrozen w niezalezny, obiektywny 1 przejrzysty sposob, na podstawie
dostgpnych informacji i danych naukowych.

Uwaza sig, ze naukowa ocena ryzyka nie moze, w pewnych przypadkach, samodzielnie
dostarczy¢ wszystkich informacji, na ktorych nalezy opiera¢ decyzj¢ w zakresie
zarzadzania ryzykiem oraz, Ze inne czynniki zwigzane z rozpatrywana sprawa powinny
by¢ brane pod uwage w sposob prawnie uzasadniony, tacznie z czynnikami
spotecznymi, gospodarczymi, zwigzanymi z tradycja, etycznymi i Srodowiskowymi
oraz mozliwos$cia ich kontroli.

Zasada ostroznos$ci zostala przywotana, aby zapewni¢ ochrong zdrowia we Wspolnocie,
w ten sposob stwarzajac bariery dla swobodnego przeptywu zywnosci i pasz. Dlatego
tez konieczne jest wypracowanie wspdlnej podstawy w catej Wspolnocie dla stosowania
tej zasady.

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

Bezpieczenstwo zywnosci 1 zabezpieczenie interesOw konsumenta coraz bardziej staje
si¢ przedmiotem zainteresowania ogoOlu spoteczenstwa, organizacji pozarzadowych,
stowarzyszen zawodowych, migdzynarodowych partneréw handlowych i organizacji
handlowych. Konieczne jest zapewnienie zaufania klienta i zaufania partnerow
handlowych poprzez otwarty i zrozumialy rozw6j prawa zywnos$ciowego oraz dzigki
podejmowaniu przez wiladze publiczne odpowiednich krokéw majacych na celu
informowanie spoteczenstwa, tam gdzie istnieja uzasadnione powody, aby podejrzewac,
1z zywnos$¢ moze stwarzac zagrozenie dla zdrowia.

Bezpieczenstwo 1 zaufanie konsumentow we Wspolnocie i w panstwach trzecich ma
najwazniejsze znaczenie. Wspdlnota jest znaczacym globalnym nabywca zywnosci i
pasz, i w tym konteks$cie uczestniczy ona w migedzynarodowych umowach handlowych,
przyczynia si¢ do rozwoju migdzynarodowych standardéw, na ktérych opiera si¢ prawo
zywnosciowe i wspiera ona zasade wolnego handlu bezpiecznymi paszami i bezpieczna,
zdrowa zywnoscia w sposob niedyskryminujacy nikogo, postgpujac zgodnie z praktyka
uczciwego i etycznego handlu.

Konieczne jest zapewnienie, ze zywnos$¢ i pasze wywozone lub powtdrnie wywozone ze
Wspolnoty sa zgodne z prawem wspolnotowym lub wymaganiami, wprowadzonymi
przez kraj przywozu. W innych okoliczno$ciach, zywnos¢ 1 pasze moga by¢ tylko wtedy
wywozone lub powtornie wywozone, jezeli wyrazi na to zgode kraj przywozu.
Niemniej jednak, nawet w przypadku, gdy jest zgoda kraju przywozu, konieczne jest,
aby zapewni¢, ze zywno$¢ szkodliwa dla zdrowia lub niebezpieczne pasze nie sa
wywozone lub ponownie wywozone.

Konieczne jest stworzenie ogolnych zasad, na podstawie, ktorych mozna handlowaé
zywnos$cia 1 paszami oraz celow 1 zasad dla wniesienia przez Wspolnote wkladu w
rozw0j migdzynarodowych standardéw i uméw handlowych.

Niektore Panstwa Cztonkowskie, w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, przyjely
ustawodawstwo horyzontalne, nakladajac w szczegdlnosci na przedsigbiorcéw ogolny
obowiazek wprowadzania na rynek wyltacznie Zywnos$ci, ktéra jest bezpieczna.
Jednakze te Panstwa Cztonkowskie stosuja rozne podstawowe kryteria stuzace ustaleniu
czy zywnos$¢ jest bezpieczna. Biorac pod uwagg istniejace roznice w podejsciu do tego
tematu oraz brak ustawodawstwa horyzontalnego w innych Panstwach Cztonkowskich,
handel Zywno$cia narazony jest na istnienie barier. Podobne bariery moga w
analogiczny sposob powsta¢ dla handlu paszami.

Dlatego tez konieczne jest, aby ustanowi¢ ogoélne wymagania wobec wytacznie
bezpiecznej zywnosci 1 pasz, wprowadzanych na rynek tak, aby zapewni¢ efektywne
funkcjonowanie wewngetrznego rynku tych produktow.

Doswiadczenie dowodzi, ze funkcjonowanie rynku wewngtrznego zywno$ci 1 pasz
moze by¢ zagrozone, jezeli nie jest mozliwe monitorowanie ruchu Zywnosci i pasz.
Dlatego tez konieczne jest ustanowienie cato$ciowego systemu monitorowania ruchu w
handlu zywnoscia 1 paszami tak, aby mogto mie¢ miejsce ukierunkowane i precyzyjne
wycofanie z rynku lub, aby mozna poda¢ informacj¢ konsumentom lub urzednikom
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odpowiedzialnym za kontrole i wskutek tego uniknaé¢ ewentualnych zbednych zakldcen
o szerokim zasiggu, w przypadku problemow z bezpieczenstwem zywnosci.

Nalezy zapewni¢, aby przedsigbiorstwo sektora zywno$ciowego lub paszowego, tacznie
z importerem, moglo by¢ utozsamiane przynajmniej z przedsigbiorstwem, z ktérego
dostarczona zostata zywnos¢, pasza, zwierzgta badz substancja, ktdéra moze by¢ zawarta
w zywnosci lub paszy, w celu zapewnienia mozliwos$ci ich lokalizacji na wszystkich
etapach dochodzenia.

Przedsigbiorcy, prowadzacy dzialalno$¢ zwiazana z Zywnos$cia moga w najlepszy
sposob okresli¢ bezpieczny system dostarczania zywnos$ci i zapewni¢ bezpieczenstwo
zywnosci, ktora dostarczaja. Powinni oni by¢ w pierwszym rzgdzie odpowiedzialni
wobec prawa za zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci. Chociaz zasada ta istnieje w
niektorych Panstwach Cztonkowskich i obszarach prawa zywnos$ciowego, w innych
obszarach jest to niejasne lub zakladana jest inna odpowiedzialno$¢ przez wilasciwe
wladze Panstw Cztonkowskich poprzez przeprowadzane przez nie dzialania kontrolne.
Rozbieznosci takie narazaja handel na tworzenie barier i zaktocaja konkurencj¢ migdzy
przedsigbiorstwami Zzywno$ciowymi w réznych Pafistwach Cztonkowskich.

Podobne wymagania powinny mie¢ zastosowanie wobec pasz 1 przedsigbiorcow
prowadzacych dziatalno$¢ zwiazang z paszami.

Baza naukowa i techniczna dla ustawodawstwa Wspolnoty odnoszacego si¢ do
bezpieczenstwa zywno$ci 1 pasz, powinna przyczynia¢ si¢ do osiagania wysokiego
poziomu ochrony zdrowia we Wspolnocie. Wspolnota powinna mie¢ dostgp do
wsparcia technicznego o wysokiej jakosci, cechujacego si¢ niezaleznoscia 1
wydajnoscia.

Zagadnienia naukowe i techniczne zwiazane z bezpieczenstwem zywnosci i pasz staja
si¢ coraz bardziej wazne 1 zlozone. Ustanowienie Europejskiego Urze¢du ds.
bezpieczenstwa zywnosci, zwanego dalej ,,Urzedem”, powinno wzmacnia¢ obecny
system wsparcia naukowego i technicznego, ktory nie jest juz w stanie odpowiada¢ na
wzrastajace wymagania wobec niego.

Zgodnie z ogdlnymi zasadami prawa zywnos$ciowego, Urzad powinien podjaé sig roli
niezaleznego naukowego punktu odniesienia w ocenie ryzyka i postgpujac w ten sposob
powinien pomaga¢ w zapewnieniu dobrego funkcjonowania rynku wewngtrznego.
Moze by¢ on wezwany do wydania opinii na sporne tematy naukowe, w ten sposob
umozliwiajac instytucjom Wspolnoty i Panstw Cztonkowskich podejmowanie decyzji
zarzadzajacych ryzykiem wedlug dostarczonych informacji, ktore konieczne sa, aby
zapewni¢ bezpieczenstwo zywno$ci 1 pasz, 1 jednocze$nie pomaga¢ w uniknigciu
fragmentacji rynku wewngtrznego wskutek przyjecia nieuzasadnionych lub zbednych
utrudnien dla swobodnego przeptywu zywnosci i pasz.

Urzad powinien by¢ niezaleznym naukowym zrédtem porad, informacji i informowania
o ryzyku w celu polepszenia zaufania konsumenta; niemniej jednak w celu promowania
spojnosci migdzy funkcjami oceny ryzyka, zarzadzaniem ryzykiem i informowaniem o
ryzyku, wzmocnione powinno by¢ powiazanie migdzy oceniajacymi ryzyko i
zarzadzajacymi nim.
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Urzad powinien zapewni¢ wszechstronne, niezalezne i naukowe spojrzenie na
bezpieczenstwo 1 inne aspekty calych tancuchow zaopatrzenia w zywnos$¢ i pasze, co
oznacza szeroko pojeta odpowiedzialno$¢ Urzedu. Powinno to dotyczy¢ zagadnien
majacych bezposredni lub posredni wpltyw na bezpieczenstwo lancuchow dostaw
zywnosci 1 pasz, zdrowie zwierzat i opieke¢ nad nimi, oraz zdrowie roslin. Jednakze,
konieczne jest zapewnienie tego, aby Urzad skupit si¢ na bezpieczefnstwie Zywnosci.
Tak, wigc jego misja odnosnie zagadnien zwigzanych ze zdrowiem zwierzat, opieka nad
zwierzg¢tami 1 zdrowiem roslin, ktére nie sa zwiazane z bezpieczenstwem lancuchow
dostaw zywnosci powinna by¢ ograniczona do zapewniania opinii naukowych. Misja
Urzedu powinna roéwniez dotyczy¢ doradztwa naukowego oraz wsparcia naukowo-
technicznego w zakresie zywienia ludnosci w zwiazku z ustawodawstwem
wspolnotowym, a takze pomocy dla Komisji, na jej zadanie, w zakresie komunikacji
zwiazanej z programami ochrony zdrowia.

Poniewaz niektore produkty, ktéore uzyskaly zezwolenie zgodnie z prawem
zywnosciowym takie jak pestycydy lub dodatki do pasz zwierzecych moga tworzy¢
zagrozenie dla $rodowiska lub dla bezpieczenstwa pracownikéw, Urzad powinien
rowniez oceni¢ pewne aspekty srodowiskowe oraz bezpieczenstwa pracy zgodnie z
odpowiednim ustawodawstwem.

W celu uniknigcia podwajania si¢ ocen naukowych i zwiazanych z nimi opinii
naukowych na temat organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie (GMO), Urzad
powinien rowniez wydawac opinie naukowe na temat produktéw innych niz Zzywno$¢ i
pasze, zwigzanych z organizmami zmodyfikowanymi genetycznie i okreslonych przez
dyrektywe 2001/18/WE’, bez uszczerbku dla procedur ustanowionych w tej sprawie.

Poprzez dostarczenie wsparcia w sprawach naukowych Urzad powinien wlozy¢ swoj
wktad w rolg¢ Wspolnoty i Panstw Cztonkowskich polegajaca na rozwoju i ustanawianiu
migdzynarodowych standardow 1 uméw handlowych w zakresie bezpieczenstwa
Zywnosci.

Istotne jest zaufanie instytucji Wspolnoty, ogdlu spoteczenstwa i zainteresowanych
stron wobec Urzedu. W tym celu niezmiernie wazne jest zagwarantowanie jego
niezaleznosci, wysokiej jakosci naukowej, przejrzystosci i skutecznosci. Niezbedna jest
réwniez wspotpraca z Panstwami Cztonkowskimi.

W tym celu zarzad powinien by¢ powotany w taki sposob, aby zagwarantowac
najwyzszy standard kompetencji, szeroki zakres odpowiedniej wiedzy eksperckiej, na
przyktad w zakresie zarzadzania i administracji publicznej 1 najszersza dystrybucj¢ pod
wzgledem geograficznym w ramach Unii. Powinno to by¢ utatwione poprzez rotacjg
cztonkow zarzadu z réznych panstw, bez zadnego stanowiska zarezerwowanego dla
obywateli, ktoregokolwiek z Panstw Cztonkowskich.

Urzad powinien dysponowaé s$rodkami stuzacymi realizacji wszystkich zadan
wymaganych w celu umozliwienia mu wykonywania swojej roli.

Zarzad powinien mie¢ uprawnienia niezbgdne do ustalania budzetu, kontroli jego

" Dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie celowego
uwolnienia genetycznie modyfikowanych organizméw do Srodowiska naturalnego i uchylenia dyrektywy
Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, str. 1).
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realizacji, ustanawiania zasad wewngtrznych, przyjmowania regulacji finansowych,
mianowania cztonkéw komitetu naukowego 1 paneli naukowych i mianowania
dyrektora zarzadzajacego.

W celu efektywnego funkcjonowania Urzad powinien $cisle wspotpracowaé z
wlasciwymi organami w Panstwach Czlonkowskich. Powinno by¢ stworzone forum
doradcze, aby doradza¢ dyrektorowi wykonawczemu, w celu ustanowienia mechanizmu
wymiany informacji i, aby zapewni¢ S$cista wspolprace szczegdlnie pod wzgledem
systemu wymiany informacji. Wspétpraca i odpowiednia wymiana informacji powinna
roéwniez zminimalizowaé potencjat rozbiezno$ci opinii naukowych.

Urzad powinien przejaé role komitetow naukowych wspotpracujacych z Komisja w
zakresie wystawiania opinii naukowych lezacych w =zakresie ich kompetencji.
Konieczna jest reorganizacja tych komitetow, aby zapewni¢ wigksza konsekwencje
naukowa odnos$nie tancucha dostaw zywnosci i, aby umozliwi¢ im bardziej efektywna
pracg. Komitet naukowy i stale panele naukowe powinny, wigc by¢ zatozone w ramach
Urzedu, aby dostarcza¢ wspomniane opinie.

W celu zagwarantowania niezaleznosci, cztonkowie komitetu naukowego i1 paneli
powinni by¢ niezaleznymi naukowcami rekrutowanymi na podstawie otwartej
procedury aplikacji.

Rola Urzgdu jako niezaleznego naukowego punktu odniesienia oznacza, Ze opinia
naukowa moze by¢ zazadana nie tylko przez Komisj¢, ale rowniez przez Parlament
Europejski 1 Panstwa Cztonkowskie. W celu zapewnienia mozliwo$ci zarzadzania i
zgodnos$ci procesu porad naukowych, Urzad powinien moc odmawia¢ lub zmienié
zadanie, na podstawie wcze$niej okreslonych kryteriow, dostarczajac uzasadnienie
takiej decyzji. Powinny by¢ rowniez podjete kroki majace na celu uniknigcie
rozbiezno$ci opinii naukowych, a w przypadku ich zaistnienia migdzy organami
naukowymi, powinny istnie¢ procedury, ktére rozstrzygaja takie rozbieznosci lub
zapewniaja przejrzysta podstawg informacji naukowych dla  kierownikow
zarzadzajacych ryzykiem.

Urzad powinien by¢ rowniez w stanie zleca¢ badania naukowe, konieczne do
wykonywania swoich obowiazkow 1 jednocze$nie zapewniaé, aby powiazania
ustanowione przez nie z Komisja i1 Panstwami Cztonkowskimi zapobiegaly podwajaniu
si¢ wysitku. Powinno to by¢ realizowane w sposob otwarty i przejrzysty, a Urzad
powinien wzia¢ pod uwage istniejaca wiedzg ekspercka 1 struktury istniejace we
Wspdlnocie.

Brak efektywnego systemu, na poziomie Wspolnoty, stuzacego zbieraniu i analizie
danych na temat fancucha dostawy zywnos$ci uwazane jest za powazne niedociagnigcie.
Powinien, wigc ustanowiony by¢ system do zbierania i analizy odpowiednich danych w
zakresie dziatalnos$ci Urzedu. System ten ma mie¢ forme sieci, koordynowanej przez
Urzad. Wymagany jest rowniez przeglad sieci, ktore juz zbieraja wspolnotowe dane w
zakresie dziatalnosci Urzedu.

Lepsza identyfikacja powstajacych zagrozen moze by¢ w diuzszym terminie gtownym
instrumentem zapobiegawczym, ktory jest do dyspozycji Panstw Cztonkowskich i
Wspolnoty w wykonywaniu ich polityki. Dlatego tez, konieczne jest wyznaczenie
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(35)

(56)

(57)

(58)

(39)

Urzedowi wstgpnego zadania zbierania informacji, czujnosci i zapewniania informacji
na temat powstajacych zagrozen majac na uwadze ich zapobieganie.

Ustanowienie Urzedu powinno umozliwi¢ Panstwom Czlonkowskim wigksze
zaangazowanie w procedury naukowe. Dlatego powinna istnie¢ S$cista wspolpraca
migdzy Urzedem i Panstwami Cztonkowskimi. W szczegdlnosci Urzad powinien moc
przydziela¢ pewne zadania organizacjom w Panstwach Cztonkowskich.

Konieczne jest zapewnienie réwnowagi migdzy potrzeba realizacji zadan z
wykorzystaniem organizacji narodowych na rzecz Urzgdu, a potrzeba zapewnienia tego,
aby zadania te byly realizowane zgodnie z kryteriami ustanowionymi dla nich, w celu
zachowania ogolnej spojnosci. Istniejace procedury, dla przydzielania zadan naukowych
Panstwom Czlonkowskim, w szczego6lnosci biorac pod uwage oceng akt sprawy
prezentowanej przez dany przemyst do autoryzacji okreslonych substancji, produktow
lub procedur, powinny by¢ ponownie zbadane w ciagu roku majac na wzgledzie
ustanowienie Urz¢du i nowe udogodnienia, jakie one zapewniaja. Procedury oceny
powinny pozosta¢ przynajmniej tak surowe jak poprzednio.

Komisja pozostaje w petni odpowiedzialna za komunikowanie $rodkéw zarzadzania
ryzykiem. Dlatego tez odpowiednie informacje powinny by¢ wymieniane migdzy
Urzedem i Komisja. Scista wspolpraca miedzy Urzedem, Komisja i Panstwami
Cztonkowskimi jest rowniez konieczna, aby zapewni¢ spojno$¢ procesu globalnej
komunikacji.

Niezalezno$¢ Urzedu i jego rola w informowaniu spoteczenstwa oznaczaja, ze powinien
on by¢ w stanie komunikowac¢ si¢ autonomicznie w zakresie swojej kompetencji, czego
celem jest zapewnienie obiektywnej, rzetelnej i fatwo zrozumiatej informac;ji.

Odpowiednia wspotpraca z Panstwami Czlonkowskimi i innymi zainteresowanymi
stronami jest konieczna szczegdlnie na polu kampanii informacji publicznej, aby wziac
pod uwagge wszelkie parametry regionalne i powigzania z polityka w zakresie zdrowia.

Poza zasadami dziatania opartymi na niezaleznos$ci i przejrzystosci, Urzad powinien by¢
organizacja otwarta na kontakty z konsumentami i innymi zainteresowanymi grupami.

Urzad powinien by¢ finansowany z ogolnego budzetu Unii Europejskiej. Jednakze, w
Swietle posiadanych doswiadczen, szczegodlnie odno$nie przetwarzania akt spraw
przedstawianych przez przemyst do autoryzacji, w ciagu trzech lat od wejScia
niniejszego rozporzadzenia w zycie powinna by¢ wzigta pod uwageg mozliwos¢ optat.
Procedura budzetowa Wspolnoty pozostaje nadal stosowana w zakresie subsydiow,
ktérymi obciazany jest ogdélny budzet Unii Europejskiej. Ponadto, rewizja ksiag
powinna by¢ przeprowadzona przez Trybunat Obrachunkowy.

Konieczne jest pozwolenie na uczestnictwo krajom europejskim, ktore nie sa cztonkami
Unii Europejskiej, a ktore zawarty umowy zobowiazujace ich do transponowania i
wdrozenia prawodawstwa wspoOlnotowego w dziedzinie objetej] niniejszym
rozporzadzeniem.

System szybkiego alarmowania juz istnieje w ramach dyrektywy Rady 92/59/EWG z



dnia 29 czerwca 1992 r. w sprawie ogblnego bezpieczenstwa produktow®. Zakres
istniejacego systemu obejmuje zywno$¢ 1 artykuly przemystowe, ale nie pasze.
Niedawne kryzysy zywno$ciowe pokazaly potrzebe utworzenia ulepszonego i
poszerzonego systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci 1 paszach. Ten
skorygowany system powinien by¢ zarzadzany przez Komisj¢ i obejmowaé Panstwa
Cztonkowskie, Komisj¢ 1 Urzad jako czlonkéw sieci. System nie powinien obejmowac
przepiséw wspolnotowych w zakresie wczesnej wymiany informacji w przypadku stanu
zagrozenia radiologicznego w rozumieniu decyzji Rady 87/600/Euroatom’.

(60) Niedawne wypadki zwiazane z bezpieczenstwem zywnosci pokazaly, ze istnieje
potrzeba ustanowienia odpowiednich $rodkow w sytuacjach stanu zagrozenia, ktore
zapewnityby, ze wszelka zywno$¢, niezaleznie od jej typu i pochodzenia oraz wszelka
pasza powinny by¢ poddane wspdlnym srodkom w przypadku powaznego zagrozenia
zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat lub $rodowiska naturalnego. Takie caloSciowe
podejscie do srodkdéw bezpieczenstwa zywnos$ci w stanie zagrozenia powinno pozwoli¢
na podjgcie efektywnych dziatah i zapobieganie sztucznym réznicom w traktowaniu
powaznego zagrozenia w odniesieniu do zywnosci i pasz.

(61) Niedawne kryzysy zywnosciowe pokazaly rowniez korzysci ptynace dla Komisji z
posiadania odpowiednio przyjetych, szybszych procedur zarzadzania kryzysami. Takie
procedury organizacyjne powinny umozliwi¢ poprawienie koordynacji wysitkow i
okreslenie najbardziej efektywnych s$rodkéw na podstawie najlepszych informacji
naukowych. Dlatego tez, skorygowane procedury powinny wzia¢ pod uwage
odpowiedzialno$ci Urzedu 1 powinny zapewni¢ jemu naukowa i techniczna pomoc w
formie doradztwa w przypadku kryzysu zywnos$ciowego.

(62) W celu zapewnienia bardziej efektywnego i wszechstronnego podejscia do tancucha
pokarmowego, powinien by¢ ustanowiony Komitet ds. Lancucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat, aby zastapi¢ Staly Komitet Weterynaryjny, Staty Komitet ds.
Srodkéw Spozywcezych i Staly Komitet ds. Materiatow Paszowych. Zgodnie z tym,
decyzja Rady 68/361/EWG', 69/414/EWG", oraz 70/371/EWG'" powinny zostaé
uchylone. Z tego samego powodu Komitet ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat powinien zastapi¢ rowniez Staty Komitet ds. Zdrowia Ro$lin w zwiazku ze
swoimi kompetencjami (co sie tyczy dyrektyw 76/895/EWG', 86/362/EWG",
86/363/EWG", 90/642/EWG)'% 91/414/EWG'’) w sprawie $rodkéw ochrony roglin i
ustalenia maksymalnych pozioméw ich pozostatosci.

(63) Srodki konieczne do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia powinny by¢ przyjete
zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca

¥Dz.U. L 228 z 11.8.1992, str. 24.

’Dz.U. L 371 2 30.12.1987, str. 76.

"Dz.U. L 255 7 18.10.1968, str. 23.

"'Dz.U. L 291 7 19.11.1969, str. 9.

> Dz.U.L 170 2 3.8.1970, str. 1.

B Dz.U. L 340 z 9.12.1976, str. 26. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2000/57/WE (Dz.U. L
244 729.9.2000, str. 76).

“Dz.U. L 221 2 7.8.1986, str. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2001/57/WE (Dz.U. L 208
z 1.8.2001, str. 36).

5 Dz.U. L 221 2 7.8.1986, str. 43. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2001/57/WE.

“Dz.U. L 350 z 14.12.1990, str. 71. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2000/57/WE.

"Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2001/49/WE (Dz.U. 176 z
29.6.2001, str. 61).



procedury wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji'®.

(64) Konieczne jest, aby przedsigbiorcy posiadali wystarczajacy czas, aby przystosowac si¢
do niektérych z wymagan, ustanowionych na mocy niniejszego rozporzadzenia i, aby
Europejski Urzad ds. bezpieczenstwa zywnos$ci rozpoczat swoja dziatalnos¢ w dniu 1
stycznia 2002 r.

(65) Wazne jest, aby unikna¢ niejasno$ci migdzy zakresami dziatan Urzedu i Europejskiej
Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych (EMEA), ustanowiona na mocy
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93". W konsekwencji konieczne jest zalozenie,
ze niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla kompetencji przyznanych
EMEA na mocy ustawodawstwa wspolnotowego, lacznie z kompetencjami
przyznanymi przez rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r.
ustanawiajace procedur¢ wspdlnotowa dla ustanowienia maksymalnego limitu
pozostato$ci leczniczych produktow weterynaryjnych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego™.

(66) Zapewnienie zblizenia koncepcji, zasad 1 procedur tworzacych wspdlna podstawe dla
prawa zywno$ciowego we Wspolnocie 1 ustanowienie Europejskiego Urzedu ds.
bezpieczenstwa zywnosci jest konieczne 1 wlasciwe dla osiagnig¢cia podstawowych
celéw niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslong w
art. 5 Traktatu, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne, aby
osiagna¢ oczekiwane cele,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

ZAKRES I DEFINICJE

Artykut 1

Cel i zakres
1.  Niniejsze rozporzadzenie tworzy podstawy do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego 1 interesow konsumentdw zwiazanych z zywno$cia, ze
szczegblnym uwzglednieniem zrdéznicowania podazy zywnosci, w tym produktéw
tradycyjnych, z jednoczesnym zapewnieniem sprawnego funkcjonowania rynku
wewngtrznego.
Rozporzadzenie okresla wspolne zasady i1 obowiazki, $rodki umozliwiajace stworzenie
solidnej bazy naukowej, skuteczne ustalenia 1 procedury organizacyjne wspierajace

podejmowanie decyzji w sprawach bezpieczenstwa zywnosci i pasz.

2. Do celow ust. 1 niniejsze rozporzadzenie ustanawia ogoélne zasady regulujace sprawy

" Dz.U. L 184 7 17.7.1999, str. 23.

Y Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 649/98 (Dz.U.
L 88 224.3.1998, str. 7).

Dz U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
1553/2001 (Dz.U. L 205 z 31.7.2001, str. 16).
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zywnosci 1 pasz w ogolnosci, a bezpieczenstwo zywnosci i pasz w szczeg6lnosci, na poziomie
Wspdlnoty i krajowym.

Rozporzadzenie ustanawia Europejski Urzad ds. bezpieczenstwa zywnoSci.

Rozporzadzenie okresla procedury w sprawach majacych bezposredni lub posredni wptyw na
bezpieczenstwo zywnosci i pasz.

3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wszystkich etapow produkcji, przetwarzania i
dystrybucji zywnos$ci 1 pasz. Nie ma zastosowania do produkcji podstawowej na wilasny
uzytek lub do domowego przygotowania, obrobki lub przechowywania do wlasnego spozycia.
Artykut 2

Definicja ,,zywnosci”
Do celow niniejszego rozporzadzenia ,,zywnos$¢” (lub ,$rodek spozywczy”) oznacza
jakiekolwiek substancje lub produkty, przetworzone, czgs$ciowo przetworzone lub
nieprzetworzone, przeznaczone do spozycia przez ludzi lub, ktorych spozycia przez ludzi
mozna si¢ spodziewac.
,Srodek spozywezy” obejmuje napoje, gume do zucia i wszelkie substancje, lacznie z woda,
Swiadomie dodane do Zywnos$ci podczas jej wytwarzania, przygotowania lub obrobki.
Definicja ta obejmuje wode zgodna z normami okre§lonymi zgodnie z art. 6 dyrektywy
98/83/WE 1 bez uszczerbku dla wymogow dyrektyw 80/778/EWG 1 98/83/WE.
,.Srodek spozywczy” nie obejmuje:

a)  pasz;

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

¢)  ro$lin przed dokonaniem zbioréw;

d)  produktéw leczniczych w rozumieniu dyrektyw Rady 65/65/EWG?' i 92/73/EWG?;

e) kosmetykow w rozumieniu dyrektywy Rady 76/768/EWG?;

f)  tytoniu i wyrobow tytoniowych w rozumieniu dyrektywy Rady 89/622/EWG**;

g) narkotykow lub substancji psychotropowych w rozumieniu Jedynej konwencji o

srodkach odurzajacych z 1961 r. oraz Konwencji o substancjach psychotropowych z
1971 r.;

1'DzU. 22 z 9.2.1965, str. 369. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 93/39/EWG (Dz.U. L 214 z
24.8.1993, str. 22).

> Dz.U. L 297 z 13.10.1992, str. 8.

B Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2000/41/WE (Dz.U. L
145 7 20.6.2000, str. 25).

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

pozostatosci 1 kontaminantow.
Artykut 3

Pozostale definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia:

1.

»prawo zywnos$ciowe” oznacza przepisy ustawowe, wykonawcze i1 administracyjne
regulujace sprawy zywno$ci w ogodlnosci, a ich bezpieczenstwo w szczegolnosci,
zardwno na poziomie Wspdlnoty, jak i na poziomie krajowym; definicja ta obejmuje
wszystkie etapy produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnos$ci oraz paszy
produkowanej dla zwierzat hodowlanych lub uzywanej do zywienia zwierzat
hodowlanych;

»przedsigbiorstwo spozywcze” oznacza przedsigbiorstwo publiczne lub prywatne, typu
non-profit lub nie, prowadzace jakakolwiek dziatalno§¢ zwiazana z jakimkolwiek
etapem produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci;

»podmiot dzialajacy na rynku spozywczym” oznacza osoby fizyczne lub prawne
odpowiedzialne za spelnienie wymogdéw prawa zywnosciowego w przedsigbiorstwie
spozywczym pozostajacym pod ich kontrola;

»pasza” (lub ,,materialy paszowe”) oznacza substancje lub produkty, w tym dodatki,
przetworzone, czg$ciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do
karmienia zwierzat;

»przedsigbiorstwo paszowe” oznacza przedsigbiorstwo publiczne lub prywatne, typu
non-profit lub nie, prowadzace jakiekolwiek dzialalno$¢ zwiazana z produkcja,
wytwarzaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, transportem lub dystrybucja pasz,
w tym producentow produkujacych, przetwarzajacych lub przechowujacych pasze w
celu zywienia zwierzat bedacych w jego posiadaniu;

»podmiot dzialajacy na rynku pasz” oznacza osoby fizyczne lub prawne odpowiedzialne
za spelnienie wymogow prawa zywnoS$ciowego w przedsigbiorstwie paszowym
pozostajacym pod ich kontrola;

»handel detaliczny” oznacza obslugg i/lub przetwarzanie zywnosci 1 jej
przechowywanie w punkcie sprzedazy lub w punkcie dostaw dla konsumenta finalnego;
okreslenie to obejmuje terminale dystrybucyjne, dziatalno$¢ cateringowa, stotdwki
zaktadowe, catering instytucjonalny, restauracje i podobne dziatania zwiazane z
ustugami zywnos$ciowymi, sklepy, centra dystrybucji w supermarketach i hurtownie;

»wprowadzenie na rynek” oznacza posiadanie zywnos$ci lub pasz w celu sprzedazy, z
uwzglednieniem oferowania do sprzedazy lub innej formy dysponowania, bezptatnego

lub nie oraz sprzedaz, dystrybucjg i inne formy dysponowania;

,»Iyzyko” oznacza niebezpieczenstwo zaistnienia negatywnych skutkéw dla zdrowia
oraz dotkliwos¢ takich skutkow w nastepstwie zagrozenia;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

»analiza ryzyka” oznacza proces sktadajacy si¢ z trzech powiazanych elementéw: oceny
ryzyka, zarzadzania ryzykiem i informowania o ryzyku;

»ocena ryzyka” oznacza proces wsparty naukowo, sktadajacy si¢ z czterech etapow:
identyfikacji zagrozenia, charakterystyki niebezpieczenstwa, oceny ekspozycji i
charakterystyki ryzyka;

»zarzadzanie ryzykiem” oznacza proces, rozniacy si¢ od oceny ryzyka, polegajacy na
zbadaniu alternatywy polityki w porozumieniu z zainteresowanymi stronami, wzigciu
pod uwage oceny ryzyka i innych prawnie uzasadnionych czynnikoéw, i w razie
potrzeby - na wybraniu stosownych sposobow zapobiegania i kontroli;

»informowanie o ryzyku” oznacza interaktywna wymiang informacji i opinii podczas
procesu analizy ryzyka, dotyczaca zagrozen i ryzyka, czynnikdw zwiazanych z
ryzykiem 1 postrzeganiem ryzyka, migdzy oceniajacymi ryzyko, zarzadzajacymi
ryzykiem, konsumentami, przedsigbiorstwami zywnos$ciowymi 1 paszowymi,
srodowiskiem naukowym i innymi zainteresowanymi stronami, z uwzglednieniem
wyjasnienia wnioskdw z oceny ryzyka i powodow decyzji w zakresie zarzadzania
ryzykiem;

»zagrozenie” oznacza czynnik biologiczny, chemiczny lub fizyczny w zywnos$ci lub
paszy, badz stan zywnosci lub paszy, mogacy powodowaé negatywne skutki dla
zdrowia;

,,mozliwos¢ monitorowania” oznacza mozliwo$¢ kontrolowania przemieszczania si¢
zywnosci, paszy, zwierzgcia hodowlanego lub substancji przeznaczonej do dodania lub,
ktora moze by¢ dodana do zywnosci lub paszy na wszystkich etapach produkeji,
przetwarzania i dystrybucji;

»etapy produkcji, przetwarzania i dystrybucji” oznacza jakikolwiek etap, w tym
przywo6z, poczawszy od produkcji podstawowej zywnosci, az do uwzglednienia jej
przechowywania, transportu, sprzedazy lub dostarczenia konsumentowi finalnemu oraz
tam gdzie jest to stosowne - przywoz, produkcje, wytwarzanie, skladowanie, transport,
dystrybucje, sprzedaz i dostawy pasz;

»produkcja podstawowa” oznacza produkcjg¢, uprawg lub hodowlg produktow
podstawowych, w tym zbiory, dojenie 1 hodowlg zwierzat gospodarskich przed ubojem.
Oznacza takze towiectwo i rybotowstwo oraz zbieranie runa le$nego;

»konsument finalny” oznacza ostatecznego konsumenta $rodka spozywczego, ktory nie
wykorzystuje  zywnosci w  ramach dzialalnosci  przedsigbiorstwa  sektora
Zywno$ciowego.

ROZDZIAL 11
PRZEPISY OGOLNE PRAWA ZYWNOSCIOWEGO

Artykut 4
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Zakres obowigzywania

1. Niniejszy rozdzial dotyczy wszystkich etapéw produkcji, przetwarzania i dystrybucji
zywnosci oraz pasz produkowanych dla zwierzat hodowlanych lub uzywanych do zywienia
zwierzat hodowlanych.

2. Zasady ustanowione w art. 5-10 stanowia ogdlne ramy o charakterze poziomym, do
ktorych nalezy si¢ stosowa¢ podczas podejmowania srodkow.

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

4. Do tego czasu oraz w drodze odstepstwa od przepiséw ust. 2, istniejace ustawodawstwo
bedzie wdrazane z uwzglgdnieniem zasad okreslonych w art. 5-10.

SEKCJA 1
ZASADY OGOLNE PRAWA ZYWNOSCIOWEGO
Artykut 5
Cele ogolne

1. Prawo zywno$ciowe ma za zadanie realizacj¢ jednego lub wigcej ogdlnych celow
dotyczacych wysokiego poziomu ochrony zdrowia i zycia ludzi oraz ochrony interesow
konsumentow, z uwzglednieniem uczciwych praktyk w handlu zywnoscia, biorac pod uwagg,
tam gdzie jest to wtasciwe, ochron¢ zdrowia i warunkéw zycia zwierzat, zdrowia roslin 1
srodowiska naturalnego.

2. Prawo zywno$ciowe ma na celu osiagnigcie swobodnego przeplywu we Wspdlnocie
zywnos$ci 1 pasz wyprodukowanych lub wprowadzanych do obrotu zgodnie z ogolnymi
zasadami i wymogami niniejszego rozdziatu.

3. Jezeli istnieja normy mig¢dzynarodowe lub, jezeli spodziewane jest ich wprowadzenie,
zostana one wzigte pod uwagg podczas opracowywania lub dostosowywania prawa
zywno$ciowego, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych normy takie - lub ich czg$¢ - nie
stanowityby skutecznego lub odpowiedniego $rodka realizacji celoéw prawa zywnosciowego;
sytuacji, w ktorych ich niestosowanie jest uzasadnione naukowo oraz gdyby miaty one
spowodowa¢ zmian¢ poziomu ochrony w stosunku do poziomu okreslonego jako wlasciwy
we Wspolnocie.

Artykut 6
Analiza ryzyka
1. W celu osiagnigcia og6lnego celu, jakim jest wysoki poziom ochrony zdrowia i zycia

ludzkiego prawo zywnos$ciowe powinno opiera¢ si¢ na analizie ryzyka, z wyjatkiem sytuacji,
w ktorej nie jest to wlasciwe ze wzgledu na okolicznosci lub charakter srodka.
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2. Ocena ryzyka powinna opiera¢ si¢ na istniejacych dowodach naukowych i1 by¢
podejmowana w sposob niezalezny, obiektywny i przejrzysty.

3.  Zarzadzanie ryzykiem powinno uwzglednia¢ wyniki oceny ryzyka, w szczegdlnosci
opinie Urzedu, okreslonego w art. 22, inne czynniki wlasciwe dla rozwazanej sprawy oraz
zasadg ostrozno$ci, gdy maja znaczenie warunki okreslone w art. 7 ust. 1, w celu osiagnigcia
ogolnych celow prawa zywnosciowego okreslonych w art. 5.

Artykut 7
Zasada ostroznosci

1. W szczegblnych okolicznosciach, gdy po dokonaniu oceny dostgpnych informacji
stwierdzono niebezpieczenstwo zaistnienia skutkow szkodliwych dla zdrowia, ale nadal brak
jest pewno$ci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe umozliwiajace
bardziej wszechstronna oceng ryzyka moga zosta¢ przyjete tymczasowe srodki zarzadzania
ryzykiem konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia okre§lonego we
Wspdlnocie.

2. Srodki przyjete w oparciu o przepisy ust. 1 powinny by¢ proporcjonalne i nie bardziej
restrykcyjne dla handlu niz jest to wymagane w celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia okreslonego we Wspolnocie, z uwzglednieniem wykonalnosci technicznej i
ekonomicznej oraz innych czynnikéw uznawanych za stosowne w rozwazanej sprawie. W
odpowiednim czasie, w zaleznosci od rodzaju stwierdzonego ryzyka dla zycia lub zdrowia
oraz rodzaju informacji naukowej potrzebnej do wyjasnienia niepewno$ci naukowej oraz
przeprowadzenia bardziej wszechstronnej oceny ryzyka, $rodki te zostana poddane
przegladowi.

Artykut 8

Ochrona intereséw konsumentow

1. Prawo zywno$ciowe ma na celu ochrong interesdw konsumentéw i powinno stanowic
podstawe dokonywania przez konsumentéw §wiadomego wyboru zwiazanego ze spozywana
przez nich zywnoS$cia. Ma na celu zapobieganie:
a)  oszukanczym lub podstgpnym praktykom;
b) falszowaniu zywnosci, oraz
c)  wszelkim innym praktykom mogacym wprowadza¢ konsumenta w btad.

SEKCJA 2

ZASADY PRZEJRZYSTOSCI
Artykut 9

Publiczne konsultacje
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Podczas przygotowywania, oceny i przegladu prawa zywno$ciowego - z wyjatkiem
przypadku, gdy pilno$¢ sprawy na to nie pozwala - powinny mie¢ miejsce otwarte i
przejrzyste konsultacje publiczne, bezposrednio lub za posrednictwem organow
przedstawicielskich.

Artykut 10
Informacje publiczne

Bez uszczerbku dla stosowania przepisOw prawa wspdlnotowego i krajowego w sprawie
dostgpu do dokumentow, w sytuacjach, w ktorych istnieja uzasadnione podstawy, aby
podejrzewad, ze zywnos¢ lub pasza moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat,
wowczas, w zalezno$ci od charakteru, powagi i rozmiaru ryzyka, wladze publiczne podejma
stosowne kroki w celu poinformowania opinii publicznej o charakterze ryzyka dla zdrowia,
okreslajac mozliwie najdoktadniej zywno$¢ lub pasze, badz rodzaj zywnosci lub paszy,
ryzyko, jakie moga one stanowi¢ oraz $rodki podjete lub, ktore sa planowane w celu
zapobiezenie, zmniejszenia lub likwidacji ryzyka.

SEKCJA 3
OGOLNE OBOWIAZKI W HANDLU ZYWNOSCIA
Artykut 11
Zywno$é i pasze przywozone do Wspélnoty

Zywno$¢ i pasze przywozone do Wspolnoty w celu wprowadzenia na rynek we Wspolnocie
powinny by¢ zgodne z wymogami prawa zywnosciowego lub warunkami uznanymi przez
Wspolnotg za przynajmniej im odpowiadajace, badz w przypadku, gdy istnieja konkretne
umowy miedzy Wspdlnota 1 krajem wywozu, by¢ zgodne z wymogami zawartymi w tych
umowach.

Artykut 12
Zywno$¢ i pasze wywozone ze Wspélnoty

1.  Zywno$¢ i pasze wywozone ze Wspdlnoty lub ponownie wywozone ze Wspdlnoty w
celu wprowadzenia na rynek w panstwie trzecim powinny by¢ zgodne z wymogami prawa
zywnosciowego, chyba ze wladze kraju przywozu postanowily inaczej lub przepisy
ustawowe, wykonawcze, normy, kodeksy praktyk oraz inne procedury prawne i
administracyjne obowiazujace w kraju przywozu stanowia inacze;j.

W innych okoliczno$ciach, z wyjatkiem przypadku, gdy zywnos$¢ jest szkodliwa dla zdrowia
lub pasza jest niebezpieczna, zywno$¢ 1 pasze moga by¢ wywozone lub ponownie wywozone
tylko wowczas, jezeli wlasciwe wiadze w kraju przeznaczenia wyraza na to jednoznaczna
zgodg, po otrzymaniu pelnych informacji o okoliczno$ciach i przyczynach, dla ktoérych
zywno$¢ lub pasze nie moga by¢ wprowadzone na rynek we Wspolnocie.

2. Jezeli znajduja zastosowanie postanowienia umowy dwustronnej zawartej przez
Wspolnote lub jedno z Panstw Cztonkowskich 1 panstwo trzecie, zywno$¢ 1 pasze wywozone
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ze Wspolnoty lub z danego Panstwa Cztonkowskiego do panstwa trzeciego musza by¢ zgodne
Z wymienionymi postanowieniami.

Artykut 13

Normy mi¢dzynarodowe

Bez uszczerbku dla swych praw 1 obowiazkow Wspolnota i Panstwa Cztonkowskie:

a)

b)

c)

d)

a)
b)

3.

uczestnicza w opracowywaniu mig¢dzynarodowych norm technicznych w dziedzinie
Zywnosci 1 pasz oraz norm sanitarnych i fitosanitarnych;

wspiera¢ koordynacje prac podejmowanych przez migdzynarodowe organizacje
rzadowe 1 pozarzadowe w dziedzinie norm dotyczacych zywnosci i pasz;

uczestniczy¢, tam gdzie jest to wlasciwe, w przygotowywaniu uméw dotyczacych
uznania rownowaznosci specjalnych srodkoéw dotyczacych zywnosci i pasz;

zwracaé szczegOlng uwage na rozwdj oraz potrzeby finansowe i handlowe krajow
rozwijajacych si¢, z zamiarem zapewnienia, aby normy migdzynarodowe nie
spowodowaty niepotrzebnych przeszkdéd w wywozie z krajow rozwijajacych sig,
wspiera¢ spdjnos¢ migdzynarodowych norm technicznych i prawa Zywnos$ciowego,
dbajac jednoczesnie o to, aby wysoki poziom ochrony przyjety we Wspodlnocie nie
zostat obnizony.

SEKCIJA 4

OGOLNE WYMOGI PRAWA ZYWNOSCIOWEGO
Artykut 14
Wymogi w zakresie bezpieczenstwa zywnoSci

Zaden niebezpieczny $rodek spozywczy nie moze by¢ wprowadzany na rynek.
Srodek spozywczy jest uznawany za niebezpieczny, jezeli uwaza sie, ze:
jest szkodliwy dla zdrowia,

nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi.

Podczas podejmowania decyzji, ze dany $rodek spozywczy jest niebezpieczny, nalezy

mie¢ na wzgledzie:

a)

b)

zwykle warunki korzystania z zywnosci przez konsumenta oraz wykorzystywania jej na
kazdym etapie produkcji, przetwarzania i dystrybucji, oraz

informacje przeznaczone dla konsumenta, z uwzglednieniem informacji na etykiecie
oraz inne informacje zwykle dostgpne dla konsumenta dotyczace unikania konkretnych
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negatywnych skutkow dla zdrowia zwiazanych z dana zywnoscia lub rodzajem
Zywnosci.

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

a) nie tylko prawdopodobne natychmiastowe i/lub krétkotrwate i/lub dlugofalowe skutki
tej zywnosci dla zdrowia spozywajacej jej osoby, ale takze dla nastgpnych pokolen;

b)  ewentualne skutki skumulowania toksycznosci;

c) szczegb6lna wrazliwos¢ zdrowotna okreslonej kategorii konsumentoéw, jezeli $rodek
spozywczy jest przeznaczony dla tej kategorii konsumentow.

5. Podczas podejmowania decyzji, ze srodek spozywczy nie nadaje si¢ do spozycia przez
ludzi, nalezy mie¢ na wzgledzie, czy srodek spozywczy nie moze by¢ spozywany przez ludzi
stosownie z jego przeznaczeniem z powodu zanieczyszczenia, zarowno przez czynniki obce
jak 1 w inny sposob, czy tez z powodu gnicia, psucia si¢ lub rozktadu.

6. Jezeli niebezpieczny $rodek spozywczy stanowi czg$¢ partii, transzy lub dostawy
zywnosci nalezacej do tej samej klasy lub kategorii, nalezy zatozy¢, ze calo$¢ zywnosci w tej
partii, transzy lub dostawie jest rowniez niebezpieczna, chyba ze po dokonaniu szczegotowe]
oceny brak jest dowodow, iz reszta partii, transzy lub dostawy jest niebezpieczna.

7.  Zywno$¢ zgodna ze szczegblowymi przepisami wspolnotowymi regulujacymi
bezpieczenstwo zywnos$ci jest uwazana za bezpieczna pod wzgledem czynnikdéw objetych
szczegbtowymi przepisami Wspodlnoty.

8. Zgodnos¢ zywnosci ze szczegdtowymi przepisami majacymi do niego zastosowanie nie
powinna powstrzymac¢ wilasciwych wtadz przed podjeciem stosownych srodkow w celu
nalozenia ograniczen dotyczacych wprowadzenia jej na rynek lub zazadania wycofania go z
rynku, jezeli istnieja podstawy, aby podejrzewaé, iz pomimo takiej zgodnosci, ten Srodek
spozywczy jest niebezpieczny.

9. Z braku szczegdlowych przepisow wspdlnotowych, zywnos¢ jest uwazana za
bezpieczna, jezeli jest zgodna =ze szczegblowymi przepisami krajowego prawa
zywnosciowego Panstwa Cztonkowskiego, na ktérego terytorium jest ona wprowadzana do
obrotu, jezeli takie przepisy byly sporzadzone i1 stosowane bez uszczerbku dla postanowien
Traktatu, w szczegdlnosci jego art. 28 1 30.

Artykut 15

Wymogi w zakresie bezpieczenstwa pasz

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

2. Pasza uznana jest za niebezpieczna do wykorzystania zgodnie z jej przeznaczeniem,
jezeli uwaza sig, ze:
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- ma negatywne skutki dla zdrowia ludzi lub zwierzat,

- powoduje, iz spozywanie zywno$ci uzyskanej ze zwierzat hodowlanych jest
niebezpieczne dla ludzi,

3. Jezeli pasza, co, do ktorej stwierdzono, iz nie spetnia wymogoéw bezpieczefistwa w
zakresie pasz, stanowi czg$¢ partii, transzy lub dostawy paszy nalezacej do tej samej klasy lub
kategorii, nalezy zatozy¢, ze cala pasza w tej partii, transzy lub dostawie jest roOwniez
niebezpieczna, chyba ze po dokonaniu szczegoétowej oceny brak jest dowodow, iz reszta
partii, transzy lub dostawy nie spelnia wymogoéw w zakresie bezpieczenstwa pasz.

4. Pasza zgodna ze szczegdtowymi przepisami wspdOlnotowymi regulujacymi
bezpieczenstwo pasz jest uwazana za bezpieczna w zakresie czynnikow objetych
szczegotowymi przepisami wspolnotowymi.

5. Zgodnos$¢ paszy ze szczegdlowymi przepisami majacymi do niej zastosowanie nie
powinna powstrzyma¢ wiasciwych wiadz przed podjeciem stosownych $rodkow w celu
natozenia ograniczen dotyczacych wprowadzenia jej na rynek lub zazadania wycofania jej z
rynku, jezeli istnieja podstawy, aby podejrzewaé, iz pomimo takiej zgodnos$ci, pasza jest
niebezpieczna.

6. W braku szczegdtowych przepisow wspolnotowych pasza jest uwazana za bezpieczna
jezeli jest zgodna ze szczegbétowymi przepisami krajowego prawa zywno$ciowego Panstwa
Czlonkowskiego, na ktorego terytorium pasza jest wprowadzana do obrotu, jezeli takie
przepisy byly sporzadzone i stosowane bez uszczerbku dla postanowien Traktatu, w
szczegoOlnosci jego art. 28 1 30.

Artykut 16
Prezentacja

Bez uszczerbku dla bardziej szczegotowych przepiséw prawa zywnosciowego, etykietowanie,
reklama 1 prezentacja zywnosci lub pasz, z uwzglgdnieniem ich ksztattu, wygladu lub
opakowania, uzywanych opakowan, sposobu utozenia i miejsca wystawienia oraz informacji
udostgpnionych na ich temat w jakikolwiek sposob, nie moze wprowadza¢ konsumentéw w
btad.

Artykut 17
Obowiazki

1.  Podmioty dziatajace na rynku spozywczym 1 pasz zapewniaja, na wszystkich etapach
produkcji, przetwarzania i dystrybucji w przedsigbiorstwach bedacych pod ich kontrola,
zgodnos$¢ tej zywnosci lub pasz z wymogami prawa zywnos$ciowego wilasciwymi dla ich
dziatalnosci i1 kontrolowanie przestrzegania tych wymogow.

2. Panstwa Cztonkowskie wprowadzaja w zycie prawo zywno$ciowe oraz monitorujq i
kontroluja przestrzeganie przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym odpowiednich
wymogéw prawa zywnosciowego na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania i
dystrybucji.
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W tym celu Panstwa Cztonkowskie zachowuja system oficjalnych kontroli i innych dziatan
stosownych do okolicznosci, z uwzglednieniem informowania opinii publicznej o
bezpieczenstwie 1 ryzyku zwigzanym z zywno$cia 1 paszami, nadzorem nad bezpieczenstwem
zywnosci 1 pasz oraz innych dziataniach monitorujacych, obejmujacych wszystkie etapy
produkcji, przetwarzania i dystrybucji.

Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja rowniez zasady dotyczace $rodkow i1 kar majacych
zastosowanie w przypadku naruszenia prawa zywno$ciowego i paszowego. Ustanowione
srodki i kary powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Artykut 18
Monitorowanie

1. Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ monitorowania zywnosci, pasz, zwierzat hodowlanych
oraz wszelkich substancji przeznaczonych do dodania do zywnos$ci lub pasz, badz ktére
mozna do nich doda¢ na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji.

2. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym 1 pasz powinny moc zidentyfikowaé kazda
osobg, ktora dostarczyta im $rodek spozywczy, paszg, zwierz¢ hodowlane lub substancjg
przeznaczona do dodania do zywnosci lub pasz, badz ktéra mozna do nich dodac.

W tym celu podmioty te powinny utworzy¢ systemy i procedury umozliwiajace przekazanie
takich informacji na zadanie wlasciwych witadz.

3. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym i pasz powinny utworzy¢ systemy i
procedury identyfikacji innych przedsigbiorstw, ktorym dostarczyli swoje produkty.
Informacje te zostang przekazane na zadanie wlasciwych wiladz.

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

5. Zgodnie z procedura okreslona w art. 58 ust. 2 moga zosta¢ przyjete przepisy w celu
stosowania wymogow niniejszego artykutu w odniesieniu do konkretnych sektorow.

Artykut 19
Odpowiedzialno$¢ w zakresie zywnosci: podmioty dzialajace na rynku spozywczym

1. Jezeli podmiot dziatajacy na rynku spozywczym uwaza lub ma podstawy, aby sadzi¢, ze
srodek spozywczy przez niego przywozony, wyprodukowany, przetworzony, wytworzony lub
rozprowadzany nie jest zgodny z wymogami w zakresie bezpieczenstwa zywnosci,
natychmiast rozpocznie postgpowanie w celu wycofania danej zywnosci z rynku, na ktorym ta
zywno$¢ przestala znajdowa¢ si¢ pod jego bezposrednia kontrola jako poczatkowego
podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym i powiadomi o tym wlasciwe wiadze. W
przypadku, gdy produkt mégt dotrze¢ juz do konsumenta, operator skutecznie i doktadnie
poinformuje konsumentow o przyczynach jego wycofania i w razie koniecznosci odbierze od
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konsumentéw produkty juz im dostarczone, jezeli inne $rodki nie bylyby wystarczajace do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

2. Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym odpowiedzialny za handel detaliczny lub
dzialalno$¢ zwiazana z dystrybucja, nie dotyczaca pakowania, etykietowania, bezpieczenstwa
lub nienaruszalno$ci zywnosci, rozpocznie w granicach swojej dziatalno$ci postgpowanie
majace na celu wycofanie z rynku produktow niezgodnych z wymogami w zakresie
bezpieczenstwa zywnos$ci 1 bedzie wspoldziatat w zapewnieniu bezpieczenstwa zywnosci
przekazujac stosowne informacje konieczne do monitorowania zywnosci, uczestniczac w
dzialaniach podejmowanych przez producentéow, przetworcow, wytworcow i/lub wlasciwe
wiladze.

3. Jezeli podmiot dziatajacy na rynku spozywczym uwaza, ze srodek spozywczy, ktory
wprowadzil na rynek moze by¢ szkodliwy dla zdrowia ludzi lub ma podstawy, aby tak sadzi¢,
niezwlocznie informuje o tym wiasciwe wtadze. Podmioty te informuja wiasciwe wtadze o
dzialaniach podjetych w celu zapobiegnigcia ryzyka dla finalnego odbiorcy i nie powinni
uniemozliwia¢ lub zniechgca¢ nikogo od wspotpracy, zgodnie z prawem krajowym i praktyka
prawna, z wlasciwymi wladzami, jezeli dzialania takie moga zapobiec, zmniejszy¢ lub
zlikwidowac ryzyko zwiazane z ta Zywnoscia.

4.  Podmioty dziatajace na rynku spozywczym wspotpracuja z wlasciwymi wiadzami
podczas dzialan podejmowanych w celu uniknigcia lub zmniejszenia ryzyka zwiazanego z
dostarczang lub dostarczona przez siebie zywnoscia.

Artykut 20
Odpowiedzialno$¢ w zakresie pasz: podmioty dzialajace na rynku pasz

1. Jezeli podmiot dziatajacy na rynku pasz uwaza, ze pasza przez niego przywozona,
wyprodukowana, przetworzona, wytworzona lub rozprowadzana nie spelnia wymogéw w
zakresie bezpieczenstwa pasz lub ma podstawy, aby tak sadzi¢, niezwlocznie rozpocznie
postgpowanie w celu wycofania danej paszy z rynku i poinformuje o tym wtasciwe wtadze. W
takiej sytuacji lub przypadku opisanym w art. 15 ust. 3, gdy partia, transza lub dostawa nie
spetnia wymogow w zakresie bezpieczenstwa pasz, pasza zostanie zniszczona, o ile wlasciwe
wladze nie postanowia inaczej. Podmiot ten nalezycie i doktadnie informuje uzytkownikow
paszy o przyczynach jej wycofania i w razie konieczno$ci odbierze od konsumentow
produkty juz im dostarczone, jezeli inne $rodki nie sa wystarczajace do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

2. Podmiot dziatajacy na rynku pasz odpowiedzialny za handel detaliczny lub dystrybucje,
ktore nie dotycza pakowania, etykietowania, bezpieczenstwa lub nienaruszalno$ci paszy,
rozpocznie w granicach swojej dziatalnosci postgpowanie majace na celu wycofanie z rynku
produktow niezgodnych z wymogami w zakresie bezpieczenstwa pasz i bedzie uczestniczy¢
w zapewnieniu bezpieczenstwa zywnoS$ci przekazujac stosowne informacje konieczne do
monitorowania paszy, biorac udziat w dziataniach podejmowanych przez producentéw,
przetworcow, wytworcoOw i/lub wiasciwe wiadze.

3. Jezeli podmiot dziatajacy na rynku pasz uwaza, ze pasza, ktéra wprowadzit na rynek

moze nie spetnia¢ wymogoéw bezpieczenstwa w zakresie pasz lub ma podstawy, aby tak
sadzi¢, niezwlocznie informuje o tym wiasciwe wiladze. Podmioty te informuja wlasciwe
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wladze o dziataniach podjetych w celu zapobiegnigcia ryzyku zwiazanemu ze stosowaniem
tej paszy 1 nie powinni uniemozliwia¢ nikomu lub zniechgca¢ nikogo od wspolpracy, zgodnie
z prawem krajowym i praktyka prawna, z wlasciwymi wtadzami, jezeli dziatania takie moga
zapobiec, zmniejszy¢ lub zlikwidowac ryzyko zwiazane z pasza.

4.  Podmioty dziatajace na rynku pasz wspoéipracuja z wiasciwymi wiladzami podczas

dziatan podejmowanych w celu uniknigcia lub zmniejszenia ryzyka zwiazanego z dostarczana
lub dostarczona przez siebie pasza.

Artykut 21
Odpowiedzialnos¢
Przepisy niniejszego rozdziatu pozostaja bez uszczerbku dla dyrektywy Rady 85/374/EWG z
dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za przedmioty
wadliwe®.
ROZDZIAL 111
EUROPEJSKI URZAD DS. BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI
SEKCJA 1
MISJA 1 ZADANIA
Artykut 22
Misja Urzedu

1. Niniejszym ustanawia si¢ Europejski Urzad ds. bezpieczenstwa zywnos$ci zwany dalej
,,Urzedem”.

2. Urzad ma zapewnia¢ doradztwo naukowe oraz wsparcie naukowo-techniczne w
zakresie prawodawstwa i polityki Wspolnoty, we wszystkich dziedzinach, ktére wywieraja
bezposredni lub posredni wptyw na bezpieczenstwo zywnosci 1 pasz.

3. Urzad przyczynia si¢ do wysokiego poziomu ochrony zycia ludzkiego 1 zdrowia,
zdrowia zwierzat i odpowiednich warunkéw ich hodowli, zdrowia ro$lin i ochrony
srodowiska naturalnego w kontekscie funkcjonowania rynku wewngetrznego.

4. Urzad zbiera i1 analizuje dane, ktéore umozliwiaja przygotowanie charakterystyk i
monitorowanie zagrozen, ktére wywieraja bezposredni lub posredni wplyw na
bezpieczenstwo zywnosci 1 pasz.

5. Urzad zapewnia rowniez:

a)  doradztwo naukowe i wsparcie naukowo - techniczne w zakresie zywienia ludnos$ci w

B DzU. L 210 z 7.8.1985, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 1999/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 141 2 4.6.1999, str. 20).
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powiazaniu z prawodawstwem Wspdlnoty, a na zadanie Komisji, pomoc w zakresie
komunikowania si¢ odno$nie do zagadnien odzywiania w ramach wspdlnotowego
programu ochrony zdrowia;

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

c) opinie naukowe o produktach innych niz Zywno$¢ i1 pasze, majacych zwiazek z
organizmami  modyfikowanymi genetycznie, zdefiniowanymi w dyrektywie
2001/18/WE 1 bez uszczerbku dla procedur w niej ustanowionych;

6. Urzad dostarcza opinii naukowych, ktore stanowia podstawg naukowa dla
przygotowania i wdrazania przedsigwzig¢ Wspodlnoty w dziedzinach objgtych sfera
dziatalnosci Urzedu.

7. Urzad wykonuje swoje zadania na warunkach, ktore umozliwiaja mu wystgpowanie w
roli niezaleznego doradcy, zapewniaja naukowa i techniczng jako§¢ wydawanych opinii i
rozpowszechnianych informacji, przejrzysto$¢ stosownych procedur i metod dziatania oraz

rzetelno$¢ realizacji powierzanych mu zadan.

Urzad $cisle wspotpracuje z wlasciwymi organami Panstw Czlonkowskich, ktore wykonuja
podobne zadania.

8.  Urzad, Komisja i Panstwa Cztonkowskie powinny wspotpracowaé¢ w celu wspierania
skutecznego wspoldziatania migdzy funkcjami oceny ryzyka, zarzadzania ryzykiem i

wymiang informacji o ryzyku.

9.  Panstwa Czlonkowskie wspotpracuja z Urzedem, tak, aby umozliwi¢ wykonanie
powierzonej mu misji.

Artykut 23
Zadania Urze¢du
Urzad realizuje nastgpujace zadania:
a)  dostarcza instytucjom Wspolnoty i Panstwom Cztonkowskim mozliwie najlepsze opinie
naukowe we wszystkich przypadkach wynikajacych z przepisow wspolnotowych i1 na

kazde zagadnienie, ktore jest objgte jego misja;

b)  wspiera¢ i koordynowa¢ rozwdj jednolitych metodologii oceny ryzyka w dziedzinach
objetych jego misja;

c) zapewnia¢ Komisji wsparcie naukowe i techniczne w obszarach obj¢tych misja Urzedu,
a na zadanie udziela¢ pomocy w zakresie interpretacji i uznawania opinii dotyczacych
oceny ryzyka;

d) zleca¢ badania naukowe niezbedne do wykonania powierzonej mu misji;

e) poszukiwaé, zbiera¢, zestawia, analizowa¢ 1 podsumowywaé dane naukowe i
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techniczne w dziedzinach objg¢tych jego misja;

f)  podejmowac dziatania zmierzajace do identyfikacji i opisu wytaniajacego si¢ ryzyka w
dziedzinach objetych jego misja;

g)  ustanowienie systemu sieci organizacji dziatajacych w obszarach objgtych misja Urzedu
1 ponoszenie odpowiedzialno$ci za ich funkcjonowanie;

h) na zadanie Komisji, udziela¢ pomocy naukowej i technicznej w zakresie wdrazanych
przez nig procedur dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz;

1)  na zadanie Komisji, udziela¢ pomocy naukowej i technicznej w zakresie doskonalenia
wspolpracy  migdzy ~ Wspolnota,  krajami  kandydujacymi,  organizacjami
migdzynarodowymi 1 panstwami trzecimi w dziedzinach objgtych misja Urzedu;

j)  zapewni¢ szybkie, wiarygodne, obiektywne 1 wyczerpujace informowanie
spoteczenstwa i zainteresowanych stron w dziedzinach objetych misja Urzedu;

k)  przedstawia¢ niezalezne, wtasne wnioski i zalecenia w dziedzinach objgtych misja
Urzedu;

1)  podejmowaé¢ wszelkie inne zadania zlecone przez Komisje¢ w dziedzinach objgtych
misja Urzedu;

SEKCJA 2
ORGANIZACJA
Artykut 24
Organy Urzedu

W sktad Urzedu wchodzi:

a)  zarzad;

b)  dyrektor zarzadzajacy i jego personel;

c) forum doradcze;

d)  komitet naukowy i panele naukowe.

Artykut 25
Zarzad
1. W skiad zarzadu wchodzi 14 cztonkow powotanych przez Rad¢ w wyniku konsultacji z

Parlamentem Europejskim i na podstawie listy sporzadzonej przez Komisj¢, ktora zawiera
liczbeg kandydatow znacznie przewyzszajaca liczbg przewidzianych do obsadzenia stanowisk,
oraz przedstawiciel Komisji. Cztery osoby sposrdéd cztonkéw zarzadu powinny posiadac
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doswiadczenie zdobyte podczas pracy w organizacjach reprezentujacych interesy
konsumentéw 1 innych instytucji w tancuchu pokarmowym.

Lista sporzadzona przez Komisj¢ wraz ze stosowna dokumentacja jest dostarczana
Parlamentowi Europejskiemu. Tak szybko jak to jest mozliwe i w przeciagu trzech miesigcy
od przedtozenia, Parlament Europejski moze udostepni¢ swoje opinie do rozpatrzenia przez
Radg, ktora nastepnie wyznaczy sktad zarzadu.

Czlonkowie zarzadu sa wyznaczani w taki sposob, aby zapewni¢ najwyzsze standardy
kompetencyjne, szeroki zakres wymaganej fachowosci, a wraz z powyzszym mozliwie
najszersza pod wzgledem geograficznym reprezentacj¢ w obrebie Unii.

2. Kadencja cztonka zarzadu wynosi cztery lata i moze zosta¢ przedluzona o kolejne
cztery lata. Jednak okres sprawowania pierwszego mandatu powinien wynosi¢ sze$¢ lat dla
potowy cztonkow.

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

4.  Zarzad wybiera spos$rod swoich czlonkéw przewodniczacego na okres dwoch lat, z
mozliwo$cia ponownego wyboru na to stanowisko.

5. Zarzad uchwala sw¢j regulamin.
O ile nie okreslono tego inaczej, zarzad stanowi wigkszo$cia swoich cztonkow.

6.  Zarzadu zbiera si¢ na wniosek przewodniczacego lub z inicjatywy przynajmniej jedne;j
trzeciej jego cztonkow.

7.  Zarzad zapewnia, aby Urzad wypetniat swoja misje 1 realizowat powierzone mu zadania
na warunkach okreslonych niniejszym rozporzadzeniem.

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

Do dnia 30 marca kazdego roku, zarzad przyjmuje sprawozdanie ogolne dotyczace
dziatalnosci Urzedu za rok ubiegly.

9. Zarzad, po zatwierdzeniu przez Komisj¢ 1 wyrazeniu opinii przez Trybunat
Obrachunkowy przyjmuje regulacje finansowe Urzedu, ktére okreslaja w szczegolnosci
procedurg przygotowania i implementacji budzetu Urzedu, zgodnie z art. 142 rozporzadzenia
finansowego z dnia 21 grudnia 1977 r. majacego zastosowanie do budzetu ogolnego
Wspolnot Europejskich®® i z wymogami prawnymi dotyczacymi dochodzef prowadzonych
przez Europejskie Biuro ds. Walki z Przestepstwami Finansowymi.

10. Dyrektor zarzadzajacy uczestniczy w zebraniach zarzadu bez prawa glosu oraz

®DzU. L 356 z 31.12.1977, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE, EWWiS,
Euratom) nr 762/2001 (Dz.U. L 111 z 20.4.2001, str. 1).
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prowadzi sekretariat. Zarzad zaprasza do wudzialu w zebraniu bez prawa glosu
przewodniczacego komitetu naukowego.

Artykut 26

Dyrektor zarzadzajacy
1.  Dyrektor zarzadzajacy jest wyznaczany przez zarzad w oparciu o list¢ kandydatow
zaproponowanych przez Komisjg¢ po otwartym konkursie stanowisk, ktory jest
przeprowadzany po ogloszeniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich 1 innych
stosownych dokumentach. Dyrektor jest wyznaczany na okres pigciu lat z mozliwoscia
ponownego mianowania na to stanowisko. Kandydat nominowany przez zarzad powinien
przed wyznaczeniem na stanowisko by¢ bezzwlocznie wezwany przez Parlament Europejski
do zlozenia o$wiadczenia i1 udzielenia odpowiedzi na pytania czlonkow tej instytucji.
Dyrektor zarzadzajacy moze by¢ usunig¢ty ze swojego stanowiska na wniosek wigkszosci
czlonkow zarzadu.
2. Dyrektor zarzadzajacy jest przedstawicielem prawnym Urzedu i odpowiada za:
a)  codzienng administracj¢ Urzedu;
b)  przygotowywanie i konsultowanie z Komisja propozycji programow pracy Urzedu;

c) implementacj¢ programéw pracy i wdrazanie decyzji zarzadu;

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

e) zapewnienie, aby Urzad realizowat swoje zadania zgodnie z wymogami uzytkownikow,
w szczegdlnosci z uwzglednieniem adekwatnosci swiadczonych ustug i wykorzystanego

czasu;

f)  przygotowanie o$wiadczenia o dochodach i wydatkach oraz wykonaniu budzetu
Urzedu;

g)  wszystkie sprawy personalne;

h)  rozwijanie 1 utrzymywanie kontaktow z Parlamentem Europejskim oraz za zapewnienie
statego dialogu z jego odpowiednimi Komisjami.

3. Kazdego roku dyrektor wykonawczy przedktada zarzadowi do zatwierdzenia:
a)  projekt ogdlny sprawozdania z dziatalno$ci zarzadu za ubiegty rok;

b)  projekty programoéw pracy;

c)  projekt rozliczen rocznych za ubiegly rok;

d)  projekt budzetu na nadchodzacy rok.
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Po przyjeciu przez zarzad, dyrektor zarzadzajacy przekazuje Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komisji 1 Panstwom Cztonkowskim sprawozdanie ogélne i1 programy, ktére sa
nastgpnie publikowane.

4.  Dyrektor zarzadzajacy zatwierdza wszystkie wydatki finansowe zarzadu i sklada
zarzadowi sprawozdania z dziatalno$ci Urzedu.

Artykut 27
Forum doradcze

1. W skilad forum doradczego wchodza przedstawiciele witasciwych organéw Panstw
Czlonkowskich, ktore realizuja zadania zblizone do wykonywanych przez Urzad. Kazde
Panstwo Czlonkowskie wyznacza jednego przedstawiciela. Przedstawiciele moga by¢
zastgpowani przez zmiennikdéw wyznaczonych w tym samym czasie.

2. Czionkowie forum doradczego nie moga by¢ jednoczesnie cztlonkami zarzadu.

3. Forum doradcze stuzy rada dyrektorowi zarzadzajacemu w zakresie wykonywania jego
obowiazkow zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, w szczegolnosci w zakresie
przygotowania propozycji programu pracy Urzedu. Dyrektor zarzadzajacy moze rowniez
zwraca¢ si¢ do forum doradczego o porady w zakresie ustalania priorytetow dla opinii
naukowych.

4.  Forum doradcze ustanawia mechanizm wymiany informacji o potencjalnych
zagrozeniach i1 dzielenia si¢ wiedza w tym zakresie. Zapewnia wspotpracg migdzy Urzedem i1
wlasciwymi organami Panstw Cztonkowskich, w szczegolnosci odnosnie do nastgpujacych
zagadnien:

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

b)  zgodnie z uwarunkowaniami okreslonymi przez art. 30, ust. 4, w sytuacjach, w ktérych
Urzad 1 organy krajowe sa zobowigzane do wspolpracy;

c)  wspierania laczenia si¢ w sie¢ europejskich organizacji dziatajacych w dziedzinach
objetych misja Urzedu, zgodnie z art. 36 ust. 1;

d) w przypadku wykrycia przez Urzad lub Panstwo Czlonkowskie wytaniajacego sig
zagrozenia.

5. Forum doradczemu przewodniczy dyrektor zarzadzajacy. Zebrania forum odbywaja si¢
na zaproszenie przewodniczacego lub na zadanie przynajmniej jednej trzeciej jego cztonkdw,
nie rzadziej jednak niz cztery razy do roku. Procedury operacyjne forum sa okreslone przez

zasady wewnetrzne Urzedu, ktore sa podawane do publicznej wiadomosci.

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

7. W pracy forum doradczego moga uczestniczy¢ przedstawiciele departamentow Komisji.
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Dyrektor zarzadzajacy moze zaprasza¢ do udzialu w jego pracach przedstawicieli Parlamentu
Europejskiego 1 innych odpowiednich organow.

Jezeli forum doradcze omawia zagadnienia okre$lone w art. 22 ust. 5 lit. b), to w pracach
forum doradczego moga uczestniczy¢ przedstawiciele wiasciwych organdéw Panstw
Cztonkowskich, ktore realizuja zadania podobne do tych, ktore sa okreslone w art. 22 ust. 5
lit. b), przy czym kazde Panstwo Czlonkowskie wyznacza jednego przedstawiciela.
Artykut 28

Komitet naukowy i panele naukowe
1.  Komitet naukowy i state panele naukowe sa odpowiedzialne, kazdy w swoim zakresie
kompetencji, za przedktadanie Urzgdowi opinii naukowych i w razie koniecznosci powinny
mie¢ mozliwo$¢ organizowania przestuchan publicznych.
2. Komitet naukowy jest odpowiedzialny za ogdlna koordynacj¢ niezbgedna do
zapewnienia spdjnosci proceduralnej opinii naukowych, w szczegdlnosci z uwzglednieniem
wdrazania procedur roboczych i harmonizowania metod pracy. Komitet dostarcza opinii na
temat problematyki wielosektorowej objetej zakresem kompetencji wigcej niz jednego panelu
naukowego i na temat zagadnien, ktore nie sa objgte zakresem kompetencji zadnego z paneli.
W razie koniecznos$ci, a szczegdlnie w przypadku tematow, ktore nie sa objgte zakresem
kompetencji zadnego z paneli, komitet naukowy powotuje grupy robocze. W takich
przypadkach komitet naukowy przygotowuje opini¢ naukowa w oparciu o ekspertyzy tych
grup roboczych.
3. W sklad komitetu naukowego wchodza przewodniczacy paneli naukowych 1 sze$ciu
niezaleznych ekspertow naukowych, ktorzy nie sa cztonkami ktoregokolwiek z paneli

naukowych.

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

a) panel ds. dodatkow do zywnos$ci, przypraw, pomocy przetwérczych i materialow
pozostajacych w kontakcie z zywnoscia;

b)  panel ds. dodatkow i1 produktow lub substancji wykorzystywanych w paszach;
c)  panel ds. zdrowia roslin, produktéw ochrony roslin i ich pozostatosci;

d) panel ds. organizméw modyfikowanych genetycznie;

e) panel ds. produktow dietetycznych, zywienia 1 alergii;

f)  panel ds. zagrozen biologicznych;

g)  panel ds. srodkow trujacych w tancuchu pokarmowym;

h)  panel ds. zdrowia i warunkow hodowli zwierzat.
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Liczba 1 nazwy paneli naukowych moga by¢ zmieniane wraz z rozwojem naukowo -
technicznym przez Komisjg, na zadanie Urzedu, zgodnie z procedurami okres§lonymi w art. 58
ust. 2.

5. Czlonkowie komitetu naukowego, ktorzy nie sa czlonkami paneli naukowych 1
cztonkowie paneli naukowych powinni by¢ wyznaczani przez zarzad dzialajacy zgodnie z
wnioskiem dyrektora zarzadzajacego, na okres trzech lat z mozliwo$cia ponownego
wyznaczenia, po uprzednim ogloszeniu wezwania do skladania deklaracji zainteresowania w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich, w wiodacych wydawnictwach naukowych 1 na
stronie internetowej Urzedu.

6. Komitet naukowy i kazdy z paneli naukowych powinny wybra¢ sposrod swoich
cztonkéw przewodniczacego i po dwdch wiceprzewodniczacych.

7.  Komitet naukowy 1 panele naukowe dzialaja w oparciu o decyzje podejmowane przez
wigkszos$¢ cztonkow. Opinie mniejszosci sa protokotowane.

8.  Przedstawiciele departamentdow Komisji sa uprawnieni do uczestniczenia w
posiedzeniach komitetu naukowego, paneli naukowych 1 ich grup roboczych. Jezeli zostana o
to poproszeni, to moga stuzy¢ pomoca w zakresie wyjasnien lub informowania, jednak nie

powinni wplywac na sama dyskusje.

9.  Procedury funkcjonowania i wspdlpracy komitetu naukowego i paneli naukowych
okreslone sa w zasadach wewngtrznych Urzedu.

Procedury te powinny w szczegdlnosci odnosic sig do:

a) liczby nastgpujacych kolejno po sobie kadencji, podczas ktérych dowolny cztonek moze
zasiada¢ w komitecie naukowym lub panelach naukowych;

b) liczby cztonkéw w kazdym z paneli naukowych;

c¢) procedur zwracania wydatkow ponoszonych przez cztonkéw komitetu naukowego i
paneli naukowych;

d)  sposobu rozdzialu zadan i zapotrzebowan na opinie naukowe migdzy komitet naukowy 1
panele naukowe;

e) tworzenia i organizacji grup roboczych komitetu naukowego i paneli naukowych oraz
mozliwo$ci wlaczania ekspertow zewngtrznych do tych grup roboczych;

f)  mozliwos$ci zapraszania obserwatorow do udzialu w zebraniach komitetu naukowego i
paneli naukowych;

g)  mozliwo$ci organizowania przestuchan publicznych.
SEKCJA 3

FUNKCJONOWANIE
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Artykut 29
Opinie naukowe
1. Urzad wydaje opinie naukowe:

a) na wniosek Komisji w odniesieniu do wszelkich zagadnien objgtych jej misja 1 we
wszystkich  przypadkach, w ktorych ustawodawstwo wspdlnotowe wymaga
konsultowania si¢ z Urz¢dem:;

b)  z wlasnej inicjatywy, w sprawach objetych jego misja

Parlament Europejski lub Panstwo Czlonkowskie moga zwroci¢ si¢ do Urzedu z wnioskiem o
wydanie opinii naukowej w sprawach objetych jego misja.

2. Wnioskom, okreslonym w ust. 1 powinny towarzyszy¢ uzupelniajace informacje
objasniajace zagadnienie naukowe, ktorym nalezy si¢ zaja¢ i na czym polega interes
Wspdlnoty.

3. W przypadkach, w ktéorych ustawodawstwo wspdlnotowe nie okresla limitow
czasowych dotyczacych wydawania opinii naukowych, Urzad powinien je wydawaé¢ w
terminach okreslonych we wnioskach, z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych okolicznosci.

4.  Jezeli zlozono kilka réznych wnioskow dotyczacych tego samego zagadnienia lub
wniosek nie spelnia wymogow okreslonych w ust. 2 lub jest niezrozumiaty, Urzad moze
odmowi¢ badz zaproponowaé poprawki do wniosku o opinig, konsultujac si¢ z instytucja lub
Panstwem, lub Panstwami Czlonkowskimi. Uzasadnienie odmowy powinno by¢ przekazane
instytucji lub Panstwu, lub Panstwom Cztonkowskim, ktore ztozyly wniosek.

5. W przypadku, gdy Urzad wydat juz opini¢ naukowa na dany temat zawarty we
wniosku, to moze on odmowi¢ przyjecia tego wniosku, jezeli uzna, ze nie pojawily si¢ nowe
elementy naukowe uzasadniajace ponowne zbadanie problemu. Uzasadnienie odmowy
powinno by¢ przekazane instytucji lub Panstwu, lub Panstwom Cztonkowskim, ktore ztozyty
whniosek.

6. Komisja, po skonsultowaniu z Urzedem, ustanowi przepisy wykonawcze w celu
zastosowania niniejszego artykutu, zgodnie z procedura przewidziana w art. 58 ust. 2.
Przepisy te powinny okresla¢ w szczegdlnosci:

a)  procedurg, ktora powinien stosowa¢ Urzad wobec wniosku;

b)  wytyczne do oceny naukowej substancji, produktow lub procesow, ktore wedhug
ustawodawstwa wspolnotowego podlegaja systemowi wydawania uprzednio zgody lub
wpisywania na wykaz pozytywny, w szczegdlnosci w przypadkach, gdy
ustawodawstwo wspdlnotowe wymaga lub zatwierdza dokumenty, ktore maja by¢ w
tym celu przedstawione przez strong sktadajaca wniosek.

7. Przepisy wewngtrzne Urzgdu powinny okresli¢ wymagania dotycza formatu, wyjasnien
zrodtowych 1 publikacji opinii naukowe;.

30



Artykut 30
Rozbiezne opinie naukowe

1.  Urzad powinien wykazywaé nalezyta uwage w celu wykrycia we wcezesnym stadium
wszelkich potencjalnych zrdédet rozbieznosci migdzy jego wilasnymi opiniami a opiniami
wydawanymi przez inne organa realizujace podobne zadania.

2. W przypadku, gdy Urzad wykryje potencjalne Zrodto rozbieznos$ci, to powinien on
skontaktowa¢ si¢ z organem, o ktérym mowa, aby zapewni¢ przekazanie wszystkich
zwigzanych z problemem informacji naukowych w celu ustalenia spornych kwestii
naukowych.

3. Jezeli stwierdzono istotne rozbieznosci w kwestiach naukowych, a organ, o ktorym
mowa jest agencja Wspolnoty lub jednym z komitetow naukowych Komisji, to Urzad 1 dany
organ s3 zobligowane do wspolpracy w zakresie wyeliminowania rozbiezno$ci, badz tez
przedstawienia Komisji wspolnego dokumentu wyjasniajacego sporne kwestie naukowe i
okreslajacego dane, co, do ktorych jest brak pewnosci. Dokument ten powinien zostaé
opublikowany.

4.  Jezeli stwierdzono istotne rozbieznosci w kwestiach naukowych, a organ, o ktorym
mowa jest organem Panstwa Czlonkowskiego, to Urzad i dany organ krajowy powinny by¢
zobligowane do wspotpracy w zakresie wyeliminowania rozbieznosci badz tez przedstawienia
Komisji wspdlnego dokumentu wyjasniajacego sporne kwestie naukowe i okreslajacego dane,
co, do ktorych jest brak pewnosci. Dokument ten powinien zosta¢ opublikowany.

Artykut 31
Pomoc naukowa i techniczna

1. Urzad moze by¢ poproszony przez Komisje o udzielenie pomocy naukowej lub
technicznej w dowolnej dziedzinie objgtej jego misja. Zadania udzielania pomocy naukowe;j
lub technicznej powinny polega¢ na wykonywaniu prac naukowych lub technicznych
obejmujacych stosowanie dobrze ugruntowanych zasad naukowych lub technicznych, ktére
nie wymagaja oceny naukowej wykonywanej przez komitet naukowy lub panel naukowy. Do
zadan tych moga by¢ zaliczone w szczegdlnosci pomoc Komisji w zakresie ustanawiania lub
oceny kryteriow technicznych, jak tez pomoc Komisji w opracowywaniu wytycznych
technicznych.

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

Artykut 32

Badania naukowe

1.  Korzystajac z najlepszych dostepnych i1 niezaleznych zrédet Urzad zleca badania
naukowe niezbg¢dne dla wykonywania jego misji. Zlecanie takich badan powinno odbywac si¢
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w otwarty i przejrzysty sposéb. Urzad powinien unika¢ dublowania programow badawczych
realizowanych juz przez Panstwo Cztonkowskie lub Wspolnotg 1 sprzyja¢ wspolpracy
poprzez whasciwa koordynacj¢ przedsigwzigc.

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

Artykut 33
Zbieranie danych
1. Urzad poszukuje, zbiera, zestawia, analizuje 1 sumuje odpowiednie dane naukowe i
techniczne w dziedzinach objgtych jego misja. W szczegdlnosci powinny by¢ zbierane dane

dotyczace:

a)  konsumpcji zywno$ci 1 podatnos$ci osOb na zagrozenia zwigzane ze spozywaniem
Zywnosci;

b)  zasiggu i rozpowszechnienia zagrozen biologicznych;
c) skazenia zywnosci i pasz;
d) pozostatosci.

2. Do celow okreslonych w ust. 1, Urzad powinien pracowa¢ w §cistym wspotdziataniu ze
wszystkimi organizacjami dziatajacymi w dziedzinie zbierania danych, wlacznie z
organizacjami krajow kandydujacych, panstw trzecich lub organdw migdzynarodowych.

3.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbgdne S$rodki, aby umozliwi¢ przekazywanie
Urzedowi zbieranych przez te panstwa danych w dziedzinach okreslonych w ust. 11 2.

4.  Urzad przekazuje Panstwom Czlonkowskim oraz Komisji odpowiednie rekomendacje,
ktére moga poprawi¢ techniczna porownywalno$¢ otrzymywanych danych i analiz w celu
uproszczenia ich konsolidacji na szczeblu Wspolnoty.

5. W okresie jednego roku po wejSciu w zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja
powinna opublikowac spis systemdéw zbierania danych na szczeblu Wspdlnoty, w dziedzinach
obje¢tych misja Urzedu.

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

a)  rolg, ktéra powinna by¢ przydzielona Urzgdowi w odniesieniu do kazdego systemu oraz
wszelkie modyfikacje 1 usprawnienia, ktore moga by¢ wymagane w celu umozliwienia
Urzgdowi we wspolpracy z Panstwami Cztonkowskimi wykonywania jego misji;

b) niedostatki, ktérym nalezy zaradzi¢ w celu umozliwienia Urzedowi zbierania i

podsumowywania na szczeblu Wspolnoty odpowiednich danych naukowych i
technicznych w dziedzinach objetych misja Urzedu.
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6. Urzad powinien przekazywaé wyniki swojej pracy w dziedzinie zbierania danych
Parlamentowi Europejskiemu, Komisji i Panstwom Cztonkowskim.

Artykut 34
Rozpoznawanie wylaniajacego si¢ ryzyka

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

2. W przypadku, gdy Urzad posiada informacje powodujace powstanie podejrzen o
wylonienie si¢ powaznego ryzyka, zwraca si¢ do Panstw Czlonkowskich, innych agencji
Wspolnoty 1 Komisji o przekazanie dodatkowych informacji. Panstwa Cztonkowskie, agencje
Wspdlnoty, o ktorych mowa, i Komisja powinny traktowac takie prosby jako pilne i
przekaza¢ wszelkie stosowne informacje bedace w ich posiadaniu.

3. Urzad korzysta ze wszelkich informacji, ktore otrzymuje w trakcie wykonywania swojej
misji do zidentyfikowania wytaniajacego sig ryzyka.

4.  Urzad przekazuje oceng i zebrane informacje na temat wylaniajacego si¢ ryzyka
Parlamentowi Europejskiemu, Komisji i Panstwom Cztonkowskim.

Artykut 35
System wczesnego ostrzegania

W celu stworzenia warunkow dla mozliwie najefektywniejszego wykonywania przez Urzad
zadan monitorowania zdrowia oraz zagrozen zwiazanych z zywieniem i zywnoscia, Urzad
powinien otrzymywac¢ wszelkie wiadomosci poprzez system wczesnego ostrzegania. Urzad
analizuje tre$¢ tych wiadomosci tak, aby dostarczy¢ Komisji i Panstwom Czlonkowskim
wszelkich wymaganych informacji niezbednych do celow analizy ryzyka.

Artykut 36
Laczenie w sieci organizacji dzialajacych w dziedzinach obje¢tych misja Urzedu

1.  Urzad wspiera faczenie w system sieci organizacji dziatajacych w dziedzinach obj¢tych
jego misja. Celem takiego laczenia w sie¢ jest w szczegodlnosci ulatwienie wspolpracy
naukowej poprzez koordynacje dziatan, wymiang¢ informacji, rozwijanie i implementacje
wspolnych projektow, wymiang do§wiadczen i praktyk w dziedzinach objgtych misja Urzedu.

2. Zarzad dziatajac w oparciu o wniosek dyrektora zarzadzajacego przygotowuje wykaz
wlasciwych organow wskazanych przez Panstwa Czlonkowskie, ktore moga wspierac
indywidualnie lub w sieci Urzad w wykonywaniu jego misji. Wykaz taki nalezy poda¢ do
wiadomosci publicznej. Urzad moze powierzy¢ tym organizacjom realizacje pewnych zadan,
w szczeg6lnosci wykonanie prac przygotowawczych do opinii naukowych, pomocy naukowe;j
1 technicznej, zbierania danych i identyfikowania wyltaniajacego si¢ ryzyka. Na wykonanie
niektorych z tych zadan mozna uzyska¢ wsparcie finansowe.

33



3. Przepisy wykonawcze do ust. 1 i 2 sa ustanawiane przez Komisj¢ po skonsultowaniu si¢
z Urzgdem, zgodnie z procedura zawarta w art. 58 ust. 2. Przepisy te powinny w
szczegblnosci zawiera¢ kryteria wlaczenia na wykaz wiasciwych organow wskazanych przez
Panstwa Cztonkowskie, ustalenia dotyczace ustanawiania zharmonizowanych wymagan
jakosciowych i przepisow finansowych regulujacych wsparcie finansowe.

4. W okresie jednego roku po wejSciu w zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja
powinna opublikowaé spis systemOw zbierania danych Wspolnoty funkcjonujacych w
dziedzinach obje¢tych misja Urzedu, ktora przewiduje wykonywanie przez Panstwa
Czlonkowskie pewnych zadan w dziedzinie oceny naukowej, w szczego6lnosci sprawdzania
dokumentacji autoryzacyjnej. Sprawozdanie, ktoremu powinny towarzyszy¢ tam, gdzie ma to
zastosowanie propozycje, w szczegdlnosci winno wskazywaé dla kazdego systemu wszelkie
modyfikacje i usprawnienia, ktére moga by¢ wymagane w celu umozliwienia Urzedowi
wykonywania we wspotdziataniu z Panstwami Czlonkowskimi jego misji.

SEKCIJA 4
NIEZAWISELOSC, PRZEJRZYSTOSC, POUFNOSC I INFORMOWANIE
Artykut 37
Niezawisto$¢

1.  Czlonkowie zarzadu, czlonkowie forum doradczego 1 dyrektor zarzadzajacy sa
zobowiazani dziata¢ w interesie publicznym, w sposob niezawisty.

W tym celu, sktadaja oni deklaracje finansowe i deklaracje o udziatach, wskazujace zarowno
na brak jakichkolwiek interesow, ktére moglyby by¢ uwazane za podwazajace ich
niezawisto$¢, jak réwniez na jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie interesy, ktore
moglyby by¢ uwazane za szkodliwe dla ich niezawistosci. Deklaracje te sktadane sa corocznie
na pismie.

2. Czlonkowie komitetu naukowego 1 paneli naukowych zobowiazuja si¢ dziatad
niezaleznie od jakiegokolwiek wpltywu zewnetrznego.

W tym celu, sktadaja oni deklaracje finansowe i deklaracje o udziatach, wskazujace zarowno
na brak jakichkolwiek interesow, ktore moglyby by¢ uwazane za podwazajace ich
niezalezno$¢, jak réwniez na jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie interesy, ktore
moglyby by¢ uwazane za szkodliwe dla ich niezawistosci. Deklaracje te sktadane sa corocznie
na pismie.

3.  Czlonkowie zarzadu, dyrektor zarzadzajacy, cztonkowie forum doradczego, cztonkowie
komitetu naukowego i paneli naukowych, jak réwniez eksperci zewngtrzni uczestniczacy w
grupach roboczych na kazdym posiedzeniu sktadaja o$wiadczenie o wszelkich interesach,
ktére moglyby by¢ uwazane za szkodliwe dla ich niezawisto$ci, w odniesieniu do punktow
porzadku dziennego.

Artykut 38

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

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

b) opinie komitetu naukowego i paneli naukowych bezposrednio po ich przyjeciu,
wlaczajac w to zawsze opinie mniejszosci;

c)  bez uszczerbku dla art. 39 1 41, informacje, na ktérych oparte sa jego opinie;

d) coroczne deklaracje o wudziatach, zlozone przez czlonkéw zarzadu, dyrektora
zarzadzajacego, cztonkéw forum doradczego oraz cztonkéw komitetu naukowego i
paneli naukowych, jak rowniez deklaracje o korzy$ciach, ztozone w odniesieniu do
punktow porzadku dziennego posiedzen;

e)  wyniki badan naukowych;
f)  coroczny raport o swojej dziatalnosci,

g)  wnioski kierowane przez Parlament Europejski, Komisj¢ lub Panstwo Cztonkowskie o
opinie naukowe, ktore zostaly odrzucone lub zmodyfikowane 1 uzasadnienia dotyczace
odrzucenia lub modyfikacji.

2. Posiedzenia zarzadu sa jawne, chyba Ze, dzialajac na podstawie wniosku dyrektora
zarzadzajacego, zarzad postanowi inaczej w stosunku do okreslonych punktow
administracyjnych swego porzadku dziennego 1 moze upowazni¢ przedstawicieli
konsumentéw lub inne zainteresowane strony do obserwowania postgpowania w zakresie
niektorych dziatan Urzedu.

3. Urzad okre$li w swych zasadach wewngtrznych praktyczne ustalenia dotyczace
wykonywania regut przejrzystosci, okreslonych w ust. 11 2.

Artykut 39
Poufnos¢

1. W drodze odstepstwa od przepiséw art. 38, Urzad nie ujawnia stronom trzecim
poufnych informacji, ktére otrzymuje, a ktorych poufne traktowanie byto wnioskowane i
uzasadniane, z wyjatkiem informacji, ktére musza by¢ opublikowane, jezeli wymagaja tego
okolicznosci, w celu ochrony zdrowia publicznego.

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

3. Konkluzje opinii naukowych dostarczone przez Urzad, odnoszace si¢ do dajacych si¢
przewidzie¢ skutkdw zdrowotnych, w zadnym razie nie beda uznane za poufne.
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4.  Urzad okresli w swych zasadach wewngtrznych praktyczne ustalenia dotyczace
wykonywania regut poufnosci, okreslonych w ust. 11 2.

Artykut 40
Udzielanie informacji przez Urzad

1. Urzad udziela informacji z wlasnej inicjatywy, w obszarach mieszczacych si¢ w ramach
jej misji, bez uszczerbku dla kompetencji Komisji, co do oglaszania jej decyzji dotyczacych
zarzadzania ryzykiem.

2. Urzad powinien zapewnié¢, aby opinia publiczna i wszystkie zainteresowane strony
szybko otrzymaly rzeczowa, rzetelna i tatwo dostgpna informacje, w szczeg6lnosci w
odniesieniu do wynikow jej pracy. Aby osiagnac te cele, Urzad opracowuje i rozpowszechnia

materialy informacyjne dla ogétu spoteczenstwa.

3. Urzad dziala w S$cistej wspotpracy z Komisja 1 Panstwami Czlonkowskimi, aby
wspiera¢ niezbgdna spojnos¢ w procesie informowania o ryzyku.

Urzad publikuje wszystkie wydane przez siebie opinie zgodnie z przepisami art. 38.
4. Urzad zapewnia wlasciwa wspOlpracg z wilasciwymi organami w Panstwach
Czlonkowskich 1 innymi zainteresowanymi stronami w odniesieniu do publicznych kampanii
informacyjnych.

Artykut 41

Dostep do dokumentow

1. Urzad zapewnia szeroki dostgp do dokumentéw, ktdére posiada.
2. Zarzad, dziatajac na podstawie wniosku dyrektora zarzadzajacego, zatwierdza przepisy
majace zastosowanie do dostepu do dokumentdéw, okre§lonych w ust. 1, biorac w pelni pod
uwage ogolne zasady 1 warunki, ktore okreslaja prawo dostgpu do dokumentéw instytucji
Wspolnoty.

Artykut 42

Konsumenci, producenci i inne zainteresowane strony

Urzad rozwija efektywne kontakty z przedstawicielami konsumentow, przedstawicielami
producentow, przetwdrcow i innych zainteresowanych stron.

SEKCJA 5
PRZEPISY FINANSOWE

Artykut 43
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Przyjecie budzetu Urzedu

1.  Dochody Urzedu sktadaja si¢ z wkitadu Wspolnoty i kazdego panstwa, z ktorym
Wspdlnota zawarta umowy, okreslone w art. 49, naleznosci za publikacje, konferencje,
szkolenia i wszelkie inne podobne dziatania prowadzone przez Urzad.

2. Do wydatkéw Urzedu wlicza si¢ personel, administracje, infrastrukture i koszty biezace
oraz wydatki wynikajace z kontraktow zawartych z osobami trzecimi, albo wynikajace ze
wsparcia finansowego, okreslonego w art. 36.

3. We wlasciwym czasie, przed data, okreslona w ust. 5, dyrektor zarzadzajacy sporzadza
prognozg dochodow i wydatkow Urzedu na nadchodzacy rok budzetowy i1 przedktada go
zarzadowi, wraz z tymczasowym wykazem pozycji.

4.  Dochody i wydatki powinny si¢ rownowazyc¢.

5. Najpdzniej do dnia 31 marca kazdego roku zarzad przyjmuje projekt preliminarza
budzetowego, wlaczajac w to tymczasowa listg pozycji, wraz ze wst¢pnym programem pracy
1 przedklada je Komisji oraz panstwom, z ktorymi Wspolnota zawarta umowy, okre§lone w
art. 49. Na podstawie tego projektu, Komisja wprowadza stosowne szacunki do wstepnego
projektu budzetu generalnego Unii Europejskiej i przedstawia go Radzie, zgodnie z art. 272
Traktatu.

6.  Po przyjeciu budzetu generalnego Unii Europejskiej przez wtadze¢ budzetowa, zarzad
przyjmuje ostateczny budzet Urzedu i program pracy, dostosowujac je, gdy jest to konieczne,
do udziatu Wspolnoty. Zarzad niezwlocznie przedktada je Komisji i wladzy budzetowe;.
Artykut 44

Realizacja budzetu Urze¢du
1.  Dyrektor zarzadzajacy realizuje budzet Urzedu.
2. Kontrola zobowiazan finansowych 1 ptatnosci w zakresie wszystkich wydatkow oraz
kontrola istniejacego 1 uzyskiwanego catego dochodu Urzgdu jest wykonywana przez
kontrolera finansowego Komisji.
3. Najpdzniej do dnia 31 marca kazdego roku dyrektor zarzadzajacy przedktada Komis;ji,
zarzadowi 1 Trybunatowi Obrachunkowemu szczegoétowe zestawienia rachunkowe cato$ci

dochodow 1 wydatkow za poprzedni rok budzetowy.

Trybunal Obrachunkowy kontroluje rachunki zgodnie z art. 248 Traktatu. Kazdego roku
Trybunat publikuje sprawozdanie na temat dziatalnosci Urzgdu.

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

Artykut 45

Oplaty otrzymywane przez Urzad
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W ciagu trzech lat od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia oraz po
skonsultowaniu si¢ z Urzedem, Panstwami Czlonkowskimi i zainteresowanymi stronami,
Komisja opublikuje sprawozdanie na temat wykonalno$ci i celowosci przedstawienia
propozycji aktu prawnego wedlug procedury wspotdecydowania i zgodnie z Traktatem oraz
za inne ustugi §wiadczone przez Urzad.

SEKCJA 6
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 46
Osobowos¢ prawna i przywileje

1. Urzad posiada osobowos¢ prawna. We wszystkich Panstwach Cztonkowskich korzysta
z najszerszych uprawnien, jakie prawo przyznaje osobom prawnym. W szczegodlnosci Urzad
moze nabywac i zbywa¢ mienie ruchome i nieruchome oraz posiada zdolno$¢ do czynnosci
procesowych.
2. Protokot o przywilejach i immunitetach Wspolnot Europejskich stosuje si¢ do Urzedu.

Artykut 47

Odpowiedzialnos¢

1.  Odpowiedzialno$¢ umowna Urzgedu za zobowiazania regulowana jest przez prawo
wiasciwe dla danej umowy. Trybunat Sprawiedliwosci Wspolnot Europejskich jest wiasciwy
do orzekania w stosunku do kazdej klauzuli arbitrazowej zamieszczonej w umowie zawartej
przez Urzad.
2. W zakresie odpowiedzialno$ci pozaumownej, zgodnie z ogélnymi zasadami wspolnymi
dla wszystkich Panstw Cztonkowskich, Urzad naprawia szkody wyrzadzone przez siebie lub
swoich pracownikéw podczas wykonywania przez nich obowiazkéw stluzbowych. Trybunat
Sprawiedliwosci jest wlasciwy do orzekania w kazdym sporze zwigzanym z odszkodowaniem

za taka szkode.

3. Odpowiedzialnos$¢ osobista pracownikow Urzedu w stosunku do niego jest regulowana
odpowiednimi przepisami majacymi zastosowanie do personelu Urzedu.

Artykut 48
Personel

1. Personel Urzgdu podlega przepisom i zasadom stosowanym wobec urz¢dnikéw i innego
personelu Wspolnot Europejskich.

2. W odniesieniu do swego personelu, Urzad korzysta z pelnomocnictw, ktére zostaty
udzielone wyznaczonemu organowi.
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Artykut 49
Udzial panstw trzecich

Urzad jest otwarty na udziat panstw, ktoére zawarly umowy ze Wspodlnota Europejska, na
mocy, ktorych przyjety one i stosuja ustawodawstwo wspolnotowe w obszarze objetym
niniejszym rozporzadzeniem.

Na podstawie stosownych postanowien wymienionych uméw, zawiera si¢ porozumienia
okreslajace w szczegolnos$ci naturg, zakres 1 sposob, w jaki panstwa te beda uczestniczy¢ w
pracy Urzedu, wlaczajac w to przepisy odnoszace si¢ do: udziatu w sieciach prowadzonych
przez Urzad, umieszczenia na wykazie wlasciwych organdow, ktorym pewne zadania moga
by¢ powierzane, udziatow finansowych i personelu.

ROZDZIAL 1V

SYSTEM WCZESNEGO OSTRZEGANIA, ZARZADZANIE KRYZYSAMI 1
SYTUACJE ZAGROZENIA

SEKCJA 1
SYSTEM WCZESNEGO OSTRZEGANIA
Artykut 50
System wczesnego ostrzegania

1. Niniejszym ustanawia si¢ jako sie¢ system wczesnego ostrzegania dla powiadamiania o
bezposrednim lub posrednim niebezpieczenstwie grozacym zdrowiu ludzkiemu,
pochodzacym z zywnosci lub pokarmu. System obejmuje Panstwa Czlonkowskie, Komisje i
Urzad. Kazde Panstwo Cztonkowskie, Komisja i Urzad wyznacza punkt kontaktowy, ktory
bedzie cztonkiem sieci. Komisja jest odpowiedzialna za zarzadzanie siecia.

2. Jezeli czlonek sieci posiada jakakolwiek informacje zwigzana z istnieniem
bezposredniego lub posredniego niebezpieczenstwa grozacego zdrowiu ludzkiemu,
pochodzacego z zywnosci lub pokarmu, to o takiej informacji natychmiast powiadamia
Komisj¢ w ramach systemu wczesnego ostrzegania. Komisja niezwlocznie przekazuje tg
informacje cztonkom sieci.

Urzad moze uzupehi¢ powiadomienie poprzez wszelka naukowa lub techniczna informacje,
ktora bedzie utatwia¢ szybkie, stosowne dzialania zarzadzajace ryzykiem podejmowane przez
Panstwo Cztonkowskie.

3. Bez wuszczerbku dla pozostatego ustawodawstwa wspdlnotowego, Panstwa
Czlonkowskie niezwlocznie powiadamiaja Komisjg, w ramach systemu wczesnego
ostrzegania, o:

a) kazdym przyjetym przez nie Srodku, ktorego celem jest ograniczenie wprowadzania na

rynek lub zmuszenie do wycofania z rynku, albo wycofanie Zywnosci lub pasz dla
ochrony zdrowia ludzkiego 1 wymagajacym szybkiego dziatania;
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b)  kazdym zaleceniu lub uzgodnieniu z profesjonalnymi podmiotami, ktérych celem jest,
na podstawie fakultatywnej lub obowiazkowej, ochrona, ograniczenie lub
wprowadzenie specyficznych warunkéw co do wprowadzania na rynek lub
ostatecznego spozycia zywnosci lub pasz, ze wzgledu na powazne ryzyko dla zdrowia
ludzkiego, wymagajace szybkiego dziatania;

c¢) kazdym odrzuceniu, zwigzanym z bezposrednim lub posrednim ryzykiem dla zdrowia
ludzkiego, partii, kontenera, albo tadunku zywnosci lub pasz przez wlasciwy organ na
posterunku granicznym Unii Europejskie;j.

Powiadomieniu towarzyszy szczegélowe wyjasnienie o powodach dziatania podjgtego przez
wiasciwe wiladze Panstwa Cztonkowskiego, z ktérego powiadomienie zostalo wystane. W
Slad za tym, we wlasciwym czasie, przekazuje si¢ uzupetniajace informacje, w szczeg6lnosci,
gdy $rodki, na ktérych oparte jest powiadomienie, sa modyfikowane lub wycofywane.

Komisja niezwlocznie przekazuje cztonkom sieci powiadomienie i informacje uzupetniajace,
otrzymane zgodnie z akapitem pierwszym i drugim.

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

4.  Jezeli srodek spozywczy lub pasza, ktore staty si¢ przedmiotem powiadomienia w
systemie wczesnego ostrzegania, zostaty wystane do panstwa trzeciego, Komisja zapewnia
przekazanie wiasciwych informacji.

5.  Panstwa Cztonkowskie niezwtocznie informuja Komisje o wdrozonym dziataniu lub
srodkach podjetych w nastgpstwie otrzymania powiadomien i uzupetniajacych informacji,
przekazanych w ramach systemu wczesnego ostrzegania. Komisja niezwlocznie przekazuje te
informacje cztonkom sieci.

6.  Uczestnictwo w systemie wczesnego ostrzegania moze by¢ otwarte dla krajow
kandydujacych, panstw trzecich lub organizacji migdzynarodowych na podstawie umow
zawartych migdzy Wspdlnota a tymi panstwami lub migdzynarodowymi organizacjami,
zgodnie z procedurami okreslonymi w tych umowach. Bedzie to oparte na zasadzie
wzajemnosci 1 obejmie $rodki poufnos$ci réwnowazne z tymi, ktore sa stosowane we
Wspolnocie.

Artykut 51
Stosowanie Srodkow
Srodki majace na celu realizacje art. 50 zostana przyjete przez Komisje po konsultacji z
Urzedem, zgodnie z procedura, okreslona w art. 58 ust. 2. Srodki te okresla w szczego6lnosci
specyficzne warunki 1 procedury wiasciwe dla przekazywania powiadomien i informacji

uzupehiajacych.

Artykut 52
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Reguly poufnosci dla systemu wczesnego ostrzegania

1.  Informacje dostgpne dla cztonkéw sieci, odnoszace si¢ do ryzyka grozacego zdrowiu
ludzkiemu z powodu Zywnos$ci lub pasz, generalnie sa dostgpne do wiadomosci publicznej,
zgodnie z zasada informowania zawarta w art. 10. W ogdlnosci spoteczenstwo posiada dostep
do informacji na temat identyfikacji produktu, natury ryzyka i podjetym srodku.

Jednakze, cztonkowie sieci podejmuja kroki, aby zagwarantowaé, Ze cztonkowie ich
personelu nie ujawnia informacji uzyskanych do ujetych celow niniejszej sekcji, ktore ze swej
natury sa objete tajemnica zawodowa we wlasciwie uzasadnionych przypadkach, z wyjatkiem
informacji, ktére musza by¢ ogloszone, jezeli wymagaja tego okolicznosci, w celu ochrony
zdrowia ludzkiego.

2. Ochrona tajemnicy zawodowej nie zapobiega przekazywaniu wlasciwym wladzom
informacji odnoszacych si¢ do efektywnosci rozpoznania rynku i wzmocnienia dziatan na
polu zywnosci 1 pasz. Urzad ten, otrzymujac informacje objgte tajemnica zawodowa,
zapewnia ich ochrong zgodnie z ust. 1.
SEKCJA 2
SYTUACJE ZAGROZENIA
Artykut 53

Srodki nadzwyczajne dla zywnosci i pasz pochodzacych ze Wspdlnoty lub przywozonych
Z panstwa trzeciego

1. Jezeli jest ewidentne, ze zywnos$¢ lub pasze, ktore pochodza ze Wspolnoty lub sa
przywozone z panstwa trzeciego, prawdopodobnie stworza powazne ryzyko dla zdrowia
ludzkiego, zdrowia zwierzat lub §rodowiska oraz, ze takie ryzyko nie moze by¢ wystarczajaco
objete za pomoca srodkow podjetych przez dane Panstwo lub Panstwa Cztonkowskie, to
Komisja, dzialajac w zgodzie z procedura okreslona w art. 58 ust. 2, z wlasnej inicjatywy lub
na wniosek Panstwa Czlonkowskiego, niezwlocznie przyjmie jeden Iub wigcej z
nast¢pujacych srodkow, w zaleznosci od powagi sytuacji:
a)  w przypadku zywnosci lub pasz, ktore pochodza ze Wspolnoty:

(1) zawieszenie wprowadzania na rynek lub spozywania danej zywnosci;

(1)) zawieszenie wprowadzania na rynek lub spozywania danej paszy;

(i11) ustanowienie specjalnych warunkow dla danej zywnosci lub pasz;

(iv) kazdy inny stosowny $rodek tymczasowy;
b)  w przypadku zywnosci lub pasz, ktore pochodza z panstwa trzeciego:

(1) zawieszenie przywozu zywnos$ci lub pokarmu, o ktérych mowa, z catego lub

czgsci danego panstwa trzeciego, a gdy jest to mozliwe do zastosowania, z
panstwa trzeciego tranzytowego;
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(i) ustanowienie specjalnych warunkow dla zywnosci lub pasz, o ktorych mowa, w
catym danym panstwie trzecim lub jego czgsci;

(i) kazdy inny stosowny $rodek tymczasowy.

2. Jednakze, w sytuacjach zagrozenia, Komisja moze tymczasowo przyja¢ S$rodki,
okreslone w ust. 1, po konsultacji z danym Panstwem lub Panstwami Czlonkowskimi i
poinformowaniu innych Panstw Czlonkowskich.

Mozliwie jak najwcze$niej, a najdalej w ciagu 10 dni roboczych, podjete srodki powinny by¢
potwierdzone, poprawione, odwotane lub rozszerzone, zgodnie z procedura, okreslona w art.
58 ust. 2, a powody decyzji Komisji powinny by¢ niezwtocznie ogloszone.

Artykut 54
Inne Srodki nadzwyczajne

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie oficjalnie poinformuje Komisj¢ o potrzebie podjgcia
srodkow nadzwyczajnych oraz gdy Komisja nie podjeta dziatan zgodnie z art. 53, Panstwo
Cztonkowskie moze przyja¢ tymczasowe srodki ochronne. W takim przypadku Panstwo to
niezwlocznie informuje inne Panstwa Czlonkowskie 1 Komisjeg.

2. W ciagu 10 dni roboczych Komisja przedstawia sprawg Komitetowi, okre§lonemu w
art. 58 ust. 1, zgodnie z procedura okreslona w art. 58 ust. 2, w celu rozszerzenia, poprawienia
lub odwotania tymczasowych krajowych srodkow ochronnych.

3.  Panstwo Czlonkowskie moze utrzymac¢ swoje tymczasowe krajowe srodki ochronne,
dopoki nie zostang przyjgte srodki Wspolnoty.

SEKCJA 3
ZARZADZANIE KRYZYSAMI
Artykut 55
Plan ogdlny zarzadzania kryzysami

1.  Komisja opracowuje, w $cistej wspolpracy z Urzegdem i Panstwami Cztonkowskimi,
plan ogdlny zarzadzania kryzysami (zwany dalej ,,planem ogélnym”), w obszarze
bezpieczenstwa zywnosci i pasz.
2. Plan ogélny okres$la typy sytuacji obejmujace bezposrednie lub posrednie ryzyko dla
zdrowia ludzkiego, pochodzace z zywnosci 1 pasz, a ktérych prawdopodobnie nie mozna
zapobiec, wyeliminowa¢ lub zredukowa¢ do akceptowanego poziomu w drodze
odpowiednich przepiséw, albo, ktére nie moga by¢ adekwatnie uregulowane wytacznie w

drodze stosowania art. 53 1 54.

Plan og6lny okresla rowniez praktyczne procedury niezbedne do zarzadzania kryzysami,
wliczajac w to zasady przejrzystosci, ktore maja by¢ stosowane oraz strategi¢ informowania.
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Artykut 56
Jednostka kryzysowa
1. Bez uszczerbku dla swej roli zapewniania stosowania prawa wspdlnotowego, w
przypadku, gdy Komisja zidentyfikuje sytuacj¢ obejmujaca powazne bezposrednie lub
posrednie ryzyko dla zdrowia ludzkiego, pochodzace z zywnosci i1 pasz, a ryzyku nie mozna
zapobiec, wyeliminowaé lub zredukowaé poprzez obowiazujace przepisy, lub ryzyko nie
moze by¢ adekwatnie uregulowane wylacznie w drodze stosowania art. 53 i 54, to Komisja

powiadamia niezwtocznie Panstwa Cztonkowskie i Urzad.

2. Komisja niezwlocznie powotuje jednostke kryzysowa, w ktérej uczestniczy Urzad oraz
zabezpiecza naukowa i techniczna pomoc, jezeli jest to konieczne.

Artykut 57
Zadania jednostki kryzysowej
1.  Jednostka kryzysowa odpowiada za zbieranie i ocenianie wszystkich stosownych
informacji oraz identyfikowanie dostgpnych opcji, aby zapobiec, wyeliminowaé lub
zredukowa¢ do akceptowalnego poziomu ryzyka dla zdrowia ludzkiego, w sposdb mozliwie

jak najbardziej efektywny i szybki.

2. Jednostka kryzysowa moze zada¢ pomocy od kazdej osoby publicznej lub prywatne;j,
ktorej ekspertyze uwaza sig za niezbgdna do efektywnego zarzadzania w sytuacji kryzysu.

3. Jednostka kryzysowa informuje na biezaco opini¢ publiczna o wystgpujacym ryzyku i
podjetych srodkach.

ROZDZIAL V
PROCEDURY I PRZEPISY KONCOWE
SEKCJA 1
KOMITET I PROCEDURY MEDIACYJNE
Artykut 58
Komitet

1. Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat, zwany dalej ,,Komitetem”, sktadajacy si¢ z przedstawicieli Panstw Cztonkowskich 1
kierowany przez przedstawiciela Komisji. Komitet organizuje si¢ w sekcje do zajmowania si¢

wszystkimi stosownymi sprawami.

2. W przypadku odniesien do niniejszego ustgpu, zastosowanie znajduje procedura
okreslona w art. 5 decyzji 1999/468/WE, zgodnie z jej art. 71 8.
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3. Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy miesiace.
Artykut 59
Funkcje wyznaczone Komitetowi

Komitet wykonuje funkcje wyznaczone przez niniejsze rozporzadzenie i inne odpowiednie
przepisy prawa wspolnotowego, w przypadkach 1 warunkach przewidzianych w tych
przepisach. Komitet moze roéwniez bada¢ kazda kwestig podlegajaca tym przepisom, zaréwno
Z inicjatywy przewodniczacego, jak i na pisemny wniosek jednego ze swych cztonkow.

Artykut 60
Procedura mediacyjna

1.  Bez uszczerbku dla stosowania innych przepisow Wspolnoty, jezeli w opinii Panstwa
Czlonkowskiego $rodek podjety przez inne Panstwo Czlonkowskie w obszarze
bezpieczenstwa zywnosci jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem lub prawdopodobnie
wplynie na funkcjonowanie rynku wewngtrznego, to sprawg przedstawia si¢ Komisji, ktora
niezwlocznie poinformuje inne zainteresowane Panstwo Cztonkowskie.

2. Dwa zainteresowane Panstwa Czlonkowskie wraz z Komisja podejma wszelkie wysitki,
aby rozwiaza¢ problem. Jezeli porozumienie nie moze by¢ osiagnigte, Komisja moze
wnioskowa¢ o wydanie przez Urzad opinii na temat kazdej odnos$nej spornej kwestii
naukowej. Warunki wniosku i limit czasu, w ciagu ktérego Urzad jest proszona o wydanie
swej opinii, ustala si¢ w drodze wzajemnego porozumienia mi¢dzy Komisja a Urzedem, po
konsultacji z dwoma zainteresowanymi Panstwami Cztonkowskimi.

SEKCJA 2
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 61
Klauzula przegladowa

1.  Przed dniem 1 stycznia 2005 r., a nastgpnie co szes¢ lat, Urzad, we wspodlpracy z
Komisja, zleci niezalezna zewngtrzna oceng swych osiagni¢¢, w oparciu o zakres uprawnien
wydanych przez zarzad w porozumieniu z Komisja. W ocenie oszacuje si¢ wykonywanie
pracy 1 dziatanie Urzedu. W ocenie wezmie si¢ pod uwage opinie udziatowcéw, zar6wno na
poziomie Wspdlnoty, jak i na poziomie narodowym.
Zarzad Urzedu bada wnioski wynikajace z oceny i przedstawia Komisji takie rekomendacje,
jakie moga by¢ niezbg¢dne odnosnie zmian w Urzedzie 1 wykonywaniu przez nia pracy. Ocena

i rekomendacje sa oglaszane publicznie.

2.  Przed dniem 1 stycznia 2005 r. Komisja opublikuje sprawozdanie na temat
do$wiadczenia nabytego przy wdrazaniu i wykonywaniu przepisow rozdziatu IV sekcja 11 2.

3. Sprawozdania 1 rekomendacje, okreslone w ust. 1 1 2, przedklada si¢ Radzie i
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Parlamentowi Europejskiemu.
Artykut 62

Odeslania do Europejskiego Urzedu ds. bezpieczenstwa zywnosci i do Stalego Komitetu
ds. Lafncucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat

1. Kazde odestanie w ustawodawstwie wspdlnotowym do: Komitetu Naukowego ds.
Zywnoséci, Komitetu Naukowego ds. Zywienia Zwierzat, Naukowego Komitetu
Weterynaryjnego, Komitetu Naukowego ds. Pestycydow, Komitetu Naukowego ds. Roslin,
Naukowego Komitetu Sterowania, zastepuje si¢ odestaniem do Europejskiego Urzedu ds.
bezpieczenstwa zywnosci.

2. Kazde odestanie w ustawodawstwie wspdolnotowym do: Statego Komitetu ds.
Zywnosci, Stalego Komitetu ds. Materiatéw Paszowych i Statego Komitetu Weterynaryjnego
zastgpuje si¢ odeslaniem do Stalego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat.

Kazde odestanie do Statego Komitetu ds. Zdrowia Roslin w ustawodawstwie wspdlnotowym,
oparte na i obejmujace dyrektywy 76/895/EWG, 86/362/EWG, 86/363/EWG, 90/642/EWG i
91/414/EWG, zwiazane z produktami ochrony ro$lin i ustalajace maksymalne poziomy
pozostatosci, zastepuje si¢ odestaniem do Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat.

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

4.  Niniejszym decyzje 68/361/EWG, 69/414/EWG 1 70/372/EWG traca moc.

Artykut 63

Kompetencje Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla kompetencji Europejskiej Agencji ds.
Oceny Produktéw Leczniczych przyznanych przez rozporzadzenie (EWG) nr 2309/93,
rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90, dyrektywe Rady 75/319/EWG? i dyrektywe Rady
81/851/EWG™.

Artykut 64

Rozpoczecie dzialania Urzedu

Urzad rozpoczyna swoje dziatanie dnia 1 stycznia 2002 r.

Artykut 65

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

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

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Przepisy art. 11 1 12 oraz art. 14-20 stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2005 r.
Przepisy art. 29, 56, 57 1 60 oraz art. 62 ust. 1 stosuje si¢ od daty wyznaczenia cztonkdéw
komitetu naukowego i paneli naukowych, co zostanie ogloszone za pomoca obwieszczenia w

serii ,,C” Dziennika Urzedowego.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 28 stycznia 2002 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
P. COX J. PIQUE I CAMPS
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
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