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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/148
z dnia 8 lutego 2021 r.

zmieniajagce rozporzadzenie (UE) nr 257/2010 ustanawiajgce program ponownej oceny
dopuszczonych dodatkéw do Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 32,

po zasiegnieciu opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 257/2010 (*) ustanowiono program ponownej oceny przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenistwa Zywnosci (,EFSA”) bezpieczenistwa dodatkéw do zywnosci dopuszczonych w Unii przed dniem
20 stycznia 2009 r.

(2)  Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 () zmieniono rozporzadzenie (WE)
nr 178/2002 (¥) oraz rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008 (). Zmiany te mialy na celu zwigkszenie przejrzystosci
i zréwnowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka we wszystkich obszarach faficucha zywno$ciowego, w ktérych
EFSA przedstawia naukowg ocene¢ ryzyka.

(3)  Zmianami do rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 wprowadzono nowe przepisy dotyczace miedzy innymi: ogélnego
udzielania porad przez personel EFSA na wniosek potencjalnego wnioskodawcy, na etapie poprzedzajacym zlozenie
wniosku lub zgloszenia, oraz obowiazku powiadamiania o badaniach zleconych lub przeprowadzonych przez pod-
mioty gospodarcze w celu uzasadnienia wniosku lub zgloszenia, a takze konsekwencji nieprzestrzegania tego obo-
wigzku. Wprowadzono réwniez przepisy dotyczace publicznego ujawniania przez EFSA wszystkich danych nauko-
wych, badan i innych informacji przedstawionych w celu uzasadnienia wniosku, z wyjatkiem informacji poufnych,
na wczesnym etapie procesu oceny ryzyka, a nastepnie przeprowadzania konsultacji ze stronami trzecimi. We wpro-
wadzonych zmianach okreSlono réwniez szczegélowe wymogi proceduralne dotyczace skladania wnioskéw
o zachowanie poufnosci i ich rozpatrywania przez EFSA w odniesieniu do informacji przedtozonych przez wniosko-
dawce, w przypadku gdy Komisja zwraca si¢ do EFSA o wydanie opinii.

(4)  Rozporzadzeniem (UE) 2019/1381 zmieniono réwniez rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008, aby uwzglednic¢ prze-
pisy zapewniajace spojnos¢ z dostosowaniami rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz uwzgledniajace specyfike
sektorowg dotyczacy informacji poufnych.

(50 Rozporzadzenie (UE) 2019/1381 nie zawiera przepiséw dotyczacych procedury ponownej oceny dodatkéw do
zywnosci okre$lonej w rozporzadzeniu (UE) nr 257/2010. W istocie podczas gdy rozporzadzenie (UE)
2019/1381 okresla zasady dotyczace wnioskow i powiadomien, rozporzadzenie (UE) nr 2572010 przyznaje
istotng role nie tylko podmiotom gospodarczym zainteresowanym ciggloscia zezwolenia na stosowanie dodatku

() Dz.U.L3542z31.12.2008,s. 16.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 2572010 z dnia 25 marca 2010 r. ustanawiajace program ponownej oceny dopuszczonych dodat-
kéw do zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do Zywnosci
(Dz.U.L 80z 26.3.2010, s. 19).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie przejrzystosci i zréwnowazo-
nego charakteru unijnej oceny ryzyka w laicuchu Zywno$ciowym oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE)
nr 1829/2003, (WE) nr 18312003, (WE) nr 2065/2003, (WE) nr 1935/2004, (WE) nr 1331/2008, (WE) nr 1107/2009, (UE)
2015/2283 oraz dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 231 2 6.9.2019, s. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-
gania prawa zywno$ciowego, powoltujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita procedure
wydawania zezwolefl na stosowanie dodatkéw do Zywnosci, enzyméw spozywczych i Srodkdw aromatyzujacych (Dz.U. L 354
z 31.12.2008, s. 1).
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do zywnosci, ale takze innym zainteresowanym stronom, takim jak organizacje branzowe lub konsumenckie.
W zwigzku z tym ponowna ocena dodatku do zywno$ci nie wymaga ztozenia wniosku przez wyznaczonego wnio-
skodawce i wszystkie zainteresowane podmioty gospodarcze i inne zainteresowane strony moga przedtozy¢ w tym
celu dane i informagje.

(6)  Niemniej jednak wlasciwe wydaje si¢ zapewnienie poziomow przejrzystosci i poufnosci w kontekscie tej procedury,
ktére sa poréwnywalne z poziomami majacymi zastosowanie w kontekscie procedury aktualizacji unijnego wykazu
dopuszczonych dodatkéw do zywnosci, przy jednoczesnym uwzglednieniu specyfiki procedury ponownej oceny.
W szczegblnosci nalezy przewidziel, ze niektdre przepisy majgce zastosowanie do procedury aktualizacji unijnego
wykazu dopuszczonych dodatkéw do zywnosci maja réwniez zastosowanie w ramach procedury ponownej oceny,
ale dotycza wszystkich zainteresowanych podmiotéw gospodarczych i innych zainteresowanych stron. Ma to
miejsce w przypadku przewidzianej w art. 32a rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 mozliwosci zwrdcenia si¢ do per-
sonelu EFSA o porad¢ poprzedzajacg zlozenie wniosku w kazdym przypadku, gdy EFSA bedzie zobowiazany do
wydania opinii lub poproszony o jej wydanie, okre§lonego w art. 32b tego samego rozporzadzenia obowiazku
powiadamiania EFSA o odpowiednich badaniach, obowiazkéw dotyczacych formy sktadania wnioskéw okreslonej
w art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz zasad dotyczacych poufnosci okreslonych w art. 39 rozporzadze-
nia (WE) nr 178/2002 i w art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(7)  Jesli chodzi o obowigzek powiadamiania o odpowiednich badaniach, konieczne jest jednak dalsze dostosowanie do
procedury. Konsekwencje proceduralne przewidziane w art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 w przypadku
nieprzestrzegania jego przepiséw prowadza do opdzniefi w ocenie ponownie ztozonych wnioskéw. Biorac jednak
pod uwage, ze opdznienia w ponownej ocenie juz zatwierdzonych dodatkéw do zywnosci oznaczajg, ze wspom-
niane dodatki do Zywno$ci mogg pozostaé na rynku dluzej, niz miatoby to miejsce w innym przypadku, te konsek-
wencje proceduralne nie s3 wlasciwe w kontekscie dodatkow objetych procedurg ponownej oceny i nie powinny by¢
przewidziane.

(8)  Ponadto, chociaz art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 przewiduje juz publikacje informacji i danych
przedtozonych przez EFSA w celu ponownej oceny dodatkéw do zywnosci, aby zwigkszy¢ przejrzystosé i skutecz-
nos$¢ procedury ponownej oceny, nalezy przewidzie¢ konsultacje ze stronami trzecimi, jak ta przewidziana
w art. 32¢ rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002, by ustali¢, czy dostgpne sg inne istotne dane naukowe lub badania
dotyczace ponownie ocenianego dodatku do zywnosci.

(9)  Ponowna ocena dodatkéw do zywnosci powinna umozliwi¢ EFSA ustalenie, czy przedmiotowe dodatki do zyw-
nosci, ich zastosowania, poziomy stosowania i specyfikacje sg bezpieczne. Dos§wiadczenie pokazalo, ze dane uzys-
kane w wyniku wezwan do przedstawienia danych wystosowanych przez EFSA nie zawsze sa wystarczajace, aby
umozliwi¢ EFSA potwierdzenie bezpieczenistwa okreslonych dodatkéw do zywnosci, ich zastosowan, pozioméw
stosowania i specyfikacji, ani nie umozliwiajg zidentyfikowania powaznych obaw dotyczacych bezpieczenistwa. Bio-
rac pod uwage, ze celem programu ponownej oceny jest zapewnienie pelnej ponownej oceny bezpieczenistwa dodat-
kéw do zywnosci przed podjeciem decyzji o ich utrzymaniu lub usunigciu z unijnego wykazu, nalezy wyjasnic, ze
dalsze kroki, takie jak dalsze wezwania do przedstawienia danych, moga zosta¢ podjete w nastepstwie opinii EFSA
w celu zakoficzenia ponownej oceny danego dodatku do zywnosci. Takie dalsze kroki nie powinny jednak rozsze-
rzaé procedury ponownej oceny poza to, co jest odpowiednie, aby umozliwi¢ wyciagniecie wnioskéw na temat bez-
pieczefistwa przedmiotowych dodatkéw do zywnosci, ich zastosowan, pozioméw stosowania i specyfikacji.
W zwigzku z tym nalezy réwniez wyjasnié, ze w przypadku gdy w odpowiedzi na te kroki informacje nie zostaly
przedlozone lub gdy przedlozone informacje s niewystarczajace, Komisja moze zamkna¢ procedure ponownej
oceny i podjaé decyzj¢ w sprawie zarzadzania ryzykiem na podstawie istniejacej opinii EFSA. Poniewaz wnioski zto-
zone w nastgpstwie pierwszej opinii EFSA stanowig cz¢$¢ procedury ponownej oceny, te same zasady powinny mie¢
zastosowanie w odniesieniu do tej procedury oraz jej przejrzystosci i poufnosci.

(10)  Cele rozporzadzenia (UE) 2019/1381 nie mogly zostaé osiagni¢te w ramach procedury ponownej oceny dodatkéw
do zywnosci, jezeli ustanowienie na mocy rozporzadzenia (UE) nr 257/2010 programu ponownej oceny uznano za
wniosek o uzyskanie wynikéw naukowych, ktérego data okresla majace zastosowanie zasady przejrzystosci i pouf-
noéci. W zwigzku z tym, aby zapewni¢ skuteczno$¢ rozporzadzenia (UE) 2019/1381, niniejsze rozporzadzenie
powinno mieé zastosowanie od daty rozpoczecia stosowania wyzej wspomnianego rozporzadzenia oraz do danych
i informacji przedtozonych w zwigzku z procedurami ponownej oceny skutecznie rozpoczetymi przez EFSA po tej
dacie oraz do dziatan podjetych po tej dacie w ramach dziatan nastepczych w zwiazku z opiniami EFSA, takich jak
wezwania do przedstawienia danych wystosowane po tej dacie.
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(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 257/2010

W rozporzadzeniu (UE) nr 257/2010 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) art. 4 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,¢) bada dane przedlozone przez zainteresowany(-¢) podmiot(-y) gospodarczy(-e) lub jakakolwiek inng zainteresowang
strong zgodnie z art. 5, 6 i 7 niniejszego rozporzadzenia;”;

2) dodaje si¢ art. 7a—7e w brzmieniu:
JArtykut 7a

Dzialania nastepcze w zwigzku z opiniami EFSA

1. Jezeli na podstawie informacji, o ktérych mowa w art. 4, EFSA nie moze potwierdzi¢ bezpieczenistwa dodatku do
zywnosci, jego zastosowarl lub pozioméw stosowania lub zaleca zmiany specyfikacji, Komisja moze podjaé dalsze
kroki lub zwrdci¢ si¢ do EFSA o ich podjecie, w tym organizacj¢ zaproszert do przedstawienia danych, w celu zakoncze-
nia oceny bezpieczefistwa.

2. W przypadku gdy dane i informacje wymagane zgodnie z ust. 1 nie zostaly przedtozone lub jezeli nie pozwalaja
one na potwierdzenie bezpieczefistwa dodatku do Zywnosci, jego zastosowan lub pozioméw stosowania lub specyfika-
cji, dodatek do zywnosci moze zosta usunigty z unijnego wykazu zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 10 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

Artykut 7b

Porada na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku

W przypadku gdy EFSA jest zobowiazany do wydania opinii lub proszony o jej wydanie zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem, na wniosek zainteresowanego(-ych) podmiotu(-6w) dzialajacego(-ych) na rynku lub wszelkich innych zain-
teresowanych stron pracownicy EFSA udzielaja porad dotyczacych przepiséw majacych zastosowanie do informacji
i tre$ci wymaganych do ich przedktadania zgodnie z art. 4-7a. Porad takich udziela si¢ zgodnie z art. 32a rozporzadze-
nia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (¥), ktory stosuje sie odpowiednio.

Artykut 7¢

Powiadamianie o badaniach

Zainteresowane podmioty gospodarcze i inne zainteresowane strony niezwlocznie powiadamiajg EFSA o tytule i zakre-
sie wszelkich badan zleconych lub przeprowadzonych przez nie w celu wsparcia ponownej oceny zatwierdzonego
dodatku do zywnosci zgodnie z art. 4-7a niniejszego rozporzadzenia, a takze o laboratorium lub zakladzie badawczym
przeprowadzajacym to badanie oraz o dacie rozpoczecia i planowanego zakoriczenia badania.

Laboratoria i inne zaklady badawcze znajdujace si¢ w Unii rowniez niezwlocznie powiadamiajg Urzad o tytule i zakresie
wszelkich badan zleconych przez podmioty gospodarcze i inne zainteresowane strony, przeprowadzonych przez takie
laboratoria lub inne zaktady badawcze w celu wsparcia ponownej oceny zatwierdzonego dodatku do zywnosci zgodnie
z art. 4-7a niniejszego rozporzadzenia, datach rozpoczgcia i planowanego zakoficzenia badan, a takze nazwach pod-
miotéw gospodarczych lub zainteresowanych stron, ktére zlecily przeprowadzenie takiego badania.

Badania zgloszone zgodnie z niniejszym artykulem sg wlaczane przez EFSA do bazy danych, o kt6rej mowa w art. 32b
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.
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Artykut 7d

Format przekazywanych informacji

Przed przyjeciem standardowych formatéw danych na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 dane
przedkladane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem przekazuje si¢ w formacie elektronicznym umozliwiajagcym
pobieranie, drukowanie i wyszukiwanie dokumentéw. Po przyjeciu standardowych formatéw danych na podstawie
art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 dane przekazuje si¢ zgodnie z tymi standardowymi formatami danych.
Artykut 7e

Przejrzystosé¢

W przypadku gdy EFSA jest zobowiazany do wydania opinii lub proszony o jej wydanie zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem, konsultuje si¢ z zainteresowanymi stronami i opinia publiczng na podstawie nieopatrzonej klauzulg pouf-

nosci wersji danych przedlozonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 32c ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002, ktéry stosuje si¢ odpowiednio.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace
ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).;

3) art. 8 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 8
Poufnosé
Po przedtozeniu danych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem zainteresowany podmiot gospodarczy lub inna zainte-
resowana strona moze ztozy¢ wniosek o traktowanie niektorych czesci informacji lub danych jako poufnych. Takiemu

wnioskowi towarzyszy mozliwe do sprawdzenia uzasadnienie. Wspomniane wnioski o zachowanie poufnosci ocenia
si¢ zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 13312008, ktéry stosuje si¢ odpowiednio.”.

Artykut 2
Wejscie w Zycie i rozpoczgcie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 27 marca 2021 r. oraz do danych i informacji przedtozonych EFSA lub Komi-
sji w odniesieniu do rozpoczetych procedur ponownej oceny i dziatan nastepczych podjetych po tej dacie.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 lutego 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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