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ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2015/...

z dnia 25 listopada 2015 r.

W sprawie nowej zywnosci,
zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1169/2011
oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady

oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,
uwzgledniajagc wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawcza®,

Dz.U.C311z12.9.2014, s. 73.
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 28 pazdziernika 2015 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) i decyzja Rady z dnia 16 listopada 2015 r.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D) Swobodny przeptyw bezpiecznej 1 zdrowej zywnosci stanowi zasadniczy aspekt rynku
wewnetrznego 1 w istotny sposob wplywa na stan zdrowia i dobrostan obywateli oraz na
ich interesy spoteczno-gospodarcze. R6znice migdzy krajowymi przepisami w zakresie
oceny bezpieczenstwa 1 wydawania zezwolen dotyczacych nowej zywnosci moga
utrudnia¢ swobodny przeplyw takiej zywnosci, stwarzajac tym samym brak pewnos$ci

prawa i nierdwne warunki konkurencji.

2) W ramach realizacji polityki zywno$ciowej Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony
zdrowia cztowieka i intereséw konsumentoéw oraz efektywne funkcjonowanie rynku
wewnetrznego, przy jednoczesnym zapewnieniu przejrzystosci. Wysoki poziom ochrony
1 poprawa jakosci srodowiska naleza do celoéw Unii okreslonych w Traktacie o Unii
Europejskiej (TUE). Wazne jest, by cele te byty brane pod uwage w calym stosownym

prawodawstwie Unii, wigcznie z niniejszym rozporzadzeniem.

3) Przepisy unijne majace zastosowanie do zywnosci stosuje si¢ rowniez do nowej zywnosci
wprowadzanej na rynek w Unii, w tym takze do nowej Zywnosci importowanej z panstw

trzecich.
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(4) Unijne przepisy dotyczace nowej zywnosci okreslono w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97" oraz w rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 1852/20012. Przepisy te nalezy uaktualni¢, aby uproscié¢ dotychczasowe procedury
wydawania zezwolen, a takze uwzgledni¢ najnowsze zmiany w prawie Unii oraz postgp
technologiczny. Nalezy uchyli¢ rozporzadzenia (WE) nr 258/97 i (WE) nr 1852/2001 oraz

zastapi¢ je niniejszym rozporzadzeniem.

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 27 stycznia

1997 r. dotyczace nowej zywnosci 1 nowych sktadnikow zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997,
s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 z dnia 20 wrze$nia 2001 r. ustanawiajace
szczegotowe zasady udostepniania opinii publicznej niektérych informacji oraz ochrony
informacji przekazywanych na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(WE) nr 258/97 (Dz.U. L 253 z21.9.2001, s. 17).
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)

Zywno$¢ przeznaczona do celow technologicznych i genetycznie zmodyfikowana
zywno$¢, ktore sg juz objete innymi przepisami Unii, nie powinny wchodzi¢ w zakres
niniejszego rozporzadzenia. Dlatego z zakresu niniejszego rozporzadzenia nalezy wylaczy¢
genetycznie zmodyfikowang zywnos¢ objeta zakresem rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1829/2003", enzymy spozywcze objcte zakresem
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/20082, zywnos¢
stosowang wylacznie jako dodatki do zywno$ci objeta zakresem rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008°, $rodki aromatyzujace do zywnosci
objete zakresem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008*
oraz rozpuszczalniki do ekstrakcji objete zakresem dyrektywy Parlamentu Europejskiego

i Rady 2009/32/WE?,

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.U. L 268

z 18.10.2003, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie enzymow spozywczych, zmieniajace dyrektywe Rady 83/417/EWG,
rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady
2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97 (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie srodkow aromatyzujacych i niektorych sktadnikow zywnosci

o wlasciwos$ciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach spozywczych oraz
zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz
(WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE ( Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34).
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE z dnia 23 kwietnia 20009 r.

w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych panstw cztonkowskich dotyczacych
rozpuszczalnikéw do ekstrakceji stosowanych w produkcji §rodkow spozywcezych

1 sktadnikow zywnosci (Dz.U. L 141 z 6.6.2009, s. 3).
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(6) Nalezy uscisli¢ 1 uaktualni¢ dotychczasowa definicje¢ nowej zywno$ci zawartg
w rozporzadzeniu (WE) nr 258/97 poprzez odniesienie do ogélnej definicji zywnosci

zawartej w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 178/2002".

(7) W celu zapewnienia cigglo$ci w odniesieniu do przepisoOw rozporzadzenia (WE) nr 258/97
jednym z kryteriéw uznawania zywnos$ci za nowg zywno$¢ powinien by¢ nadal fakt
niestosowania w znacznym stopniu w Unii danej zywnosci do spozycia przez ludzi przed
datg wejscia w zycie tego rozporzadzenia, a mianowicie przed dniem 15 maja 1997 r.
Przez stosowanie w Unii nalezy takze rozumie¢ stosowanie w panstwach cztonkowskich,

niezaleznie od dat ich przystgpienia.

(8) Zakres niniejszego rozporzadzenia powinien zasadniczo pozostac taki sam jak zakres
rozporzadzenia (WE) nr 258/97. Jednak w zwigzku ze zmianami naukowo-
technologicznymi, ktore zaszty od 1997 r., whasciwe jest skorygowanie, doprecyzowanie
i uaktualnienie kategorii zywnos$ci bedacej nowa zywnoscig. Kategorie te powinny objacé
cate owady 1 ich cz¢$ci. Powinny powsta¢ migdzy innymi kategorie dla Zywnos$ci o nowej
lub celowo zmodyfikowanej strukturze molekularnej oraz dla Zzywnosci uzyskanej
z kultury komorkowej lub kultury tkankowej pochodzacej od zwierzat, ro$lin,
drobnoustrojéw, grzybow lub wodorostow, dla zywnos$ci produkowanej z drobnoustrojow,
grzybow lub wodorostow oraz dla zywnosci uzyskanej z materiatow pochodzenia
mineralnego. Powinna powsta¢ takze kategoria obejmujaca zywno$¢ produkowang z roslin
droga nietradycyjnych metod rozmnazania, jezeli metody te powoduja znaczace zmiany
w sktadzie lub strukturze zywnos$ci, majace wptyw na jej wartos¢ odzywcza, metabolizm
lub na poziom niepozadanych substancji. Definicja nowej zywnos$ci moze réwniez objacé

zywno$¢ sktadajaca sie z pewnych miceli lub liposomow.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady 1 wymagania prawa zywnos$ciowego, powotujgce
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).
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9) Nowe technologie w dziedzinie proceséw produkceji zywnosci mogg mie¢ wplyw na
zywno$¢, a przez to rowniez na bezpieczenstwo zywnosci. Dlatego tez niniejsze
rozporzadzenie powinno dodatkowo okresli¢, ze zywno$¢ nalezy uwazac za nowa, jezeli
powstata w wyniku procesu produkcji niestosowanego w produkcji zywnosci w Unii przed
dniem 15 maja 1997 r., ktéry powoduje znaczace zmiany w sktadzie lub strukturze
zywnos$ci, majace wplyw na jej wartos¢ odzywcza, metabolizm lub na poziom

niepozadanych substanc;ji.

(10) W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia cztowieka i interesow
konsumentoéw zywnos$¢ sktadajaca si¢ z wytworzonych nanomateriatéw takze powinna by¢
uwazana za nowg Zywno$¢ na mocy niniejszego rozporzadzenia. Pojecie ,,wytworzonego
nanomaterialu” zdefiniowane jest obecnie w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 1169/2011". W trosce o sp6jno$¢ wazne jest ustanowienie jednej definicji
wytworzonego nanomateriatu w obszarze prawa zywnos$ciowego. Niniejsze
rozporzadzenie stanowi odpowiednie ramy prawne dla takiej definicji. Zatem definicja
wytworzonego nanomateriatu wraz z odnoszacym si¢ do niej powierzeniem Komisji
uprawnien do przyjecia aktow delegowanych powinna zostac¢ skre§lona z rozporzadzenia
(UE) nr 1169/2011 i zastgpiona odniesieniem do definicji zawartej w niniejszym
rozporzadzeniu. Ponadto niniejsze rozporzadzenie powinno stanowi¢, ze Komisja
powinna, w drodze aktéw delegowanych, dopasowywac i dostosowywac definicje
wytworzonego nanomateriatu zawarta w niniejszym rozporzadzeniu do postepu

technicznego i naukowego lub do definicji uzgodnionych na szczeblu migdzynarodowym.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25
pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci,
zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 1 (WE)

nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady
90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE 1 2008/5/WE oraz rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304 z 22.11.2011, s. 18).
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(1D

Witaminy, sktadniki mineralne i inne substancje przeznaczone do stosowania

w suplementach zywnos$ciowych, zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2002/46/WE'" oraz z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 1925/20062, lub w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat, preparatach do
dalszego zywienia niemowlat, produktach zbozowych przetworzonych, zywnos$ci dla
niemowlat i matych dzieci, zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego oraz
srodkach spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciala, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013*, powinny by¢
takze oceniane zgodnie z zasadami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu, jezeli

wchodza w zakres zawarte] w nim definicji nowej Zywnosci.

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow
zywno$ciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).

Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia
2006 r. w sprawie dodawania do zywno$ci witamin 1 sktadnikéw mineralnych oraz
niektorych innych substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca
2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego i sSrodkow spozywczych zastepujacych catodzienng
diete, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy
Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe¢ Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35).
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(12)

(13)

(14)

Jezeli witaminy, sktadniki mineralne lub inne substancje stosowane zgodnie z dyrektywa
2002/46/WE, rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006 lub rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013
powstaly w wyniku procesu produkcji niestosowanego w produkcji zywno$ci w Unii przed
dniem 15 maja 1997 r., ktéry powoduje znaczace zmiany w sktadzie lub strukturze
zywnosci, majace wptyw na jej warto$¢ odzywcza, metabolizm lub na poziom
niepozadanych substancji, lub jezeli te witaminy, sktadniki mineralne lub inne substancje
zawieraja wytworzone nanomateriaty lub z nich si¢ sktadaja, na mocy niniejszego
rozporzadzenia rowniez powinny one by¢ uwazane za nowa zywnos¢, ktéra powinna
zosta¢ poddana ponownej ocenie najpierw zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,

a nastepnie zgodnie z odpowiednimi szczegdtowymi przepisami.

W przypadku zywnosci stosowanej przed dniem 15 maja 1997 r. wytacznie jako suplement
zywnoS$ciowy lub jako sktadnik takiego suplementu, zgodnie z definicjg zawarta

w dyrektywie 2002/46/WE, nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie jej na rynek w Unii po tej
dacie do tego samego zastosowania, poniewaz nie powinna by¢ uwazana za nowg zywnos¢
na uzytek niniejszego rozporzadzenia. Takie stosowanie Zywno$ci — jako suplementu
zywnos$ciowego lub jako sktadnik takiego suplementu — nie powinno jednak by¢ brane pod
uwage przy ocenie tego, czy dana zywnos$¢ byta w znacznym stopniu stosowana w Unii do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. Dlatego zastosowania danej zywnoS$ci
inne niz jako suplementu zywnos$ciowego lub jako sktadnik takiego suplementu powinny

podlega¢ przepisom niniejszego rozporzadzenia.

Zywno$¢ pochodzaca od klonéw zwierzat jest regulowana rozporzadzeniem (WE)

nr 258/97. Istotne znaczenie ma to, by w okresie przejSciowym po uptywie terminu
obowigzywania rozporzadzenia (WE) nr 258/97 nie pojawity si¢ niejasnosci prawne co do
wprowadzania na rynek zywnos$ci pochodzacej od klonow zwierzat. Dlatego tez do czasu
wejscia w zycie szczegdlowych przepisow dotyczacych zywnosci pochodzacej od klonow
zwierzat, zywno$¢ pochodzaca od klonow zwierzat powinna wchodzi¢ w zakres
niniejszego rozporzadzenia jako zywnos$¢ pochodzaca od zwierzat uzyskanych droga
nietradycyjnych metod hodowlanych oraz powinna by¢ odpowiednio oznakowana dla

konsumenta koncowego zgodnie z obowigzujacymi przepisami Unii.
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(15) Nalezy utatwi¢ wprowadzanie na rynek w Unii tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich
w przypadku, gdy w danym panstwie trzecim udowodniona zostata historia bezpiecznego
stosowania zywnoéci. Zywno$¢ taka powinna by¢ spozywana w co najmniej jednym
panstwie trzecim od co najmniej 25 lat w zwyczajowej diecie przez znaczaca liczbg 0sob.
Historia bezpiecznego stosowania zywnosci nie powinna obejmowaé zastosowan innych

niz zywnos$ciowe ani tych, ktore wykraczajg poza ramy normalnej diety.

(16) Zywno$¢ z panstw trzecich, ktora w Unii jest uwazana za nowg zywno$¢, powinna zostaé
uznana za tradycyjng zywno$¢ z panstw trzecich jedynie w przypadku, gdy pochodzi
z produkcji podstawowej zdefiniowanej w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, niezaleznie

od tego, czy jest to zywno$¢ przetworzona czy nieprzetworzona.

(17) Zywnoéé wyprodukowana wylacznie ze sktadnikow zywnoéci, ktore nie sg objete
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci wyprodukowana
w drodze zmiany sktadnikow zywnosci lub ich ilo$ci, nie powinna by¢ uwazana za nowa
zywno$¢€. Jednak zmiany sktadnika zywnosci, ktory dotychczas nie byt w znacznym
stopniu stosowany w Unii do spozycia przez ludzi, powinny by¢ objete zakresem

stosowania niniejszego rozporzadzenia.
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(18)

(19)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE' ma zastosowanie
w przypadkach, gdy produkt, z uwzglednieniem wszystkich jego wlasciwosci, moze by¢
objety zarowno definicja ,,produktu leczniczego”, jak okreslono w tej dyrektywie, jak

i definicja produktu objetego zakresem niniejszego rozporzadzenia. W zwigzku z tym,

jezeli panstwo cztonkowskie ustali zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, ze dany produkt jest

produktem leczniczym, moze ograniczy¢ wprowadzenie na rynek takiego produktu

zgodnie z prawem unijnym. Ponadto produkty lecznicze sg wytaczone z definicji zywnosci

okreslonej w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 i nie powinny by¢ objete niniejszym

rozporzadzeniem.

Ustalenie, czy zywno$¢ byta w znacznym stopniu stosowana w Unii do spozycia przez
ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., powinno opierac si¢ na informacjach dostarczonych
przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym oraz w stosownych przypadkach
powinno by¢ poparte innymi informacjami dostepnymi w panstwach cztonkowskich.
Podmioty dziatajace na rynku spozywczym powinny zasiggna¢ opinii panstw
cztonkowskich, jezeli maja watpliwosci co do statusu zywnosci, ktoéra zamierzaja
wprowadzi¢ na rynek. Jezeli brak jest informacji na temat spozycia przez ludzi przed
dniem 15 maja 1997 r. lub dostepne informacje sg niewystarczajace, nalezy wprowadzié
prosta i przejrzysta procedure gromadzenia tych informacji, z udziatem Komisji, panstw

cztonkowskich i podmiotow dziatajacych na rynku spozywczym.

1

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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(20) Nowa zywno$¢ powinna otrzymac zezwolenie i by¢ stosowana jedynie w przypadku, gdy
spetnia kryteria okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. Nowa zywnos$¢ powinna by¢
bezpieczna, wigc jezeli nie mozna ocenié jej bezpieczenstwa, a pozostaja watpliwosci
natury naukowej, mozna zastosowac zasade ostroznosci. Jej stosowanie nie powinno
wprowadza¢ konsumenta w btad. Zatem w przypadku, gdy nowa zywno$¢ jest
przeznaczona do zastgpienia innej Zywnosci, nie powinna si¢ r6ézni¢ od tej zywnosci

w sposob, ktory bytby mniej korzystny pod wzgledem zywieniowym dla konsumenta.

(21) Nowej zywno$ci nie nalezy wprowadza¢ na rynek ani stosowa¢ w zywno§$ci przeznaczonej
do spozycia przez ludzi, jezeli nie zostata wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci,
w odniesieniu do ktorej wydano zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii (zwanego
dalej ,,unijnym wykazem”). Nalezy zatem ustanowi¢, w drodze aktu wykonawczego,
unijny wykaz obejmujacy nowa zywnos$¢, na ktérag wydano juz zezwolenie lub ktorg
zgloszono zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97, oraz okre$lajacy dotychczasowe
warunki, na jakich wydano zezwolenia. Wykaz ten powinien by¢ przejrzysty 1 tatwo

dostepny.

(22) Nalezy wydawac zezwolenia na nowa zywnos$¢ poprzez aktualizacj¢ unijnego wykazu
z zastrzezeniem kryteriow i procedur okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. Nalezy
wdrozy¢ procedure, ktora jest skuteczna, ograniczona w czasie i przejrzysta. W odniesieniu
do tradycyjnej zywnoSci z panstw trzecich o historii bezpiecznego stosowania zywnosci
wnioskodawcy powinni mie¢ mozliwo$¢ wyboru szybszej i uproszczonej procedury
aktualizacji unijnego wykazu w przypadku braku nalezycie uzasadnionych zastrzezen

dotyczacych bezpieczenstwa.
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(23) Ponadto nalezy jasno zdefiniowac i okresli¢ kryteria oceny ryzyka dla bezpieczenstwa
powodowanego przez nowg zywnos¢. W celu zapewnienia zharmonizowanej naukowej
oceny nowej zywnosci, takie oceny powinny by¢ dokonywane przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (zwany dalej ,,Urzedem”). W ramach postepowania w sprawie
wydania zezwolenia na nowg zywno$¢ i aktualizacji unijnego wykazu nalezy zwrécic si¢
do Urzedu o wydanie opinii, jezeli aktualizacja moze mie¢ wplyw na zdrowie ludzi.

W swojej opinii Urzad powinien oceni¢ migdzy innymi wszystkie cechy charakterystyczne
nowej zywnosci, ktére mogg stwarza¢ ryzyko dla zdrowia ludzi, oraz rozwazy¢ ich
ewentualne niekorzystne skutki dla szczegdlnie wrazliwych grup ludnosci.

W szczego6lnosci Urzad powinien sprawdzi¢, czy w przypadku gdy nowa zywnos$¢ sktada
si¢ z wytworzonych nanomaterialow, do oceny ich bezpieczenstwa zastosowano

najnowsze metody badan.

(24) Komisja i Urzad powinny przestrzega¢ okreslonych termindw, aby zagwarantowac
sprawne rozpatrywanie wnioskoéw. Jednak w niektorych przypadkach Komisja 1 Urzad

powinny by¢ uprawnione do przedtuzania tych terminow.

(25) Urzad lub Komisja moga zwroci¢ si¢ do wnioskodawcy o dostarczenie dodatkowych
informacji na uzytek odpowiednio oceny ryzyka lub zarzadzania ryzykiem. W przypadku
gdy wnioskodawca nie dostarczy wymaganych dodatkowych informacji w terminie
wyznaczonym przez Urzad lub Komisje po skonsultowaniu si¢ z wnioskodawca, brak
takich informacji moze wptyna¢ na opini¢ Urzgdu lub na ewentualne wydanie zezwolenia

i aktualizacj¢ unijnego wykazu.
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(26) Jezeli chodzi o ewentualne wykorzystanie nanomateriatow do zastosowan spozywczych,
Urzad uznat w opinii z dnia 6 kwietnia 2011 r. w sprawie wskazowek dotyczacych oceny
ryzyka stosowania nanonauki i nanotechnologii w fancuchu zywnos$ciowym i paszowym,
ze w odniesieniu do aspektéw nanotoksykokinetycznych i toksykologicznych
wytworzonych nanomateriatow dostgpne sa ograniczone informacje, a dotychczasowe
metody badania toksycznos$ci by¢ moze muszg zosta¢ zmodyfikowane. W Zaleceniu Rady
Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju z dnia 19 wrzes$nia 2013 r. w sprawie
badania pod wzgledem bezpieczenstwa oraz oceny wytworzonych nanomateriatow
stwierdzono, ze podejscie stosowane do badania i oceny tradycyjnych chemikaliow jest
zasadniczo odpowiednie do oceny bezpieczenstwa nanomateriatow, lecz moze zaj$¢
konieczno$¢ ich dostosowania do specyfiki nanomateriatéw. Aby lepiej oceniaé
bezpieczenstwo nanomateriatow do zastosowan spozywczych oraz aby zaradzi¢ obecnym
brakom w zakresie wiedzy z dziedziny toksykologii i w zakresie metod pomiarowych,
moze by¢ konieczne opracowanie metod badan, wlgcznie z badaniami niewymagajacymi
wykorzystania zwierzat, ktore uwzglednig szczegodlne wlasciwosci wytworzonych

nanomateriatow.

(27) Jezeli dane metody badan stosowane sg do nanomaterialow, wnioskodawca powinien
poda¢ wyjasnienie ich naukowej odpowiedniosci w odniesieniu do nanomateriatow,
a w stosownych przypadkach — technicznych dostosowan i zmian, jakie wprowadzono, aby

uwzgledni¢ szczegdlne wlasciwosci tych materiatow.
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(28)

(29)

(30)

W przypadku gdy nowa zywno$¢ otrzymata zezwolenie i zostata wpisana do unijnego
wykazu, Komisja powinna posiada¢ uprawnienia do wprowadzenia wymogow
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu na rynek, aby monitorowa¢ stosowanie
dozwolonej nowej zywnos$ci w celu zapewnienia, aby jej stosowanie odbywato si¢

w granicach bezpieczenstwa ustalonych w ramach oceny ryzyka dokonanej przez Urzad.
Wymogi dotyczace monitorowania po wprowadzeniu na rynek moga zatem by¢
uzasadnione konieczno$cig gromadzenia informacji dotyczacych faktycznego
wprowadzenia zywnosci na rynek. W kazdym wypadku podmioty dzialajace na rynku
spozywczym powinny przekazywaé¢ Komisji wszelkie nowe odno$ne informacje dotyczace

bezpieczenstwa wprowadzanej przez nich na rynek zywnosci.

Nalezy wspiera¢ nowe technologie i innowacje w ramach produkeji zywnosci, gdyz dzieki
temu mozna zmniejszy¢ wptyw produkcji zywnos$ci na srodowisko, zwigkszy¢
bezpieczenstwo zywnosciowe i przynies¢ korzysci konsumentom, pod warunkiem ze

zostanie zapewniony wysoki poziom ochrony konsumentow.

W szczegolnych okoliczno$ciach, w celu stymulowania badan i rozwoju w przemysle
rolno-spozywczym, a przez to rowniez innowacji, nalezy chroni¢ inwestycje dokonane
przez wnioskodawcow podczas gromadzenia informacji i danych na poparcie wniosku
dotyczacego nowej zywnosci sktadanego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Nowo
uzyskane dowody naukowe i zastrzezone dane dostarczone na poparcie wniosku

0 wpisanie nowej zywnos$ci do unijnego wykazu powinny by¢ chronione. Te dane

i informacje nie powinny, przez ograniczony okres czasu, by¢ wykorzystywane na rzecz
kolejnego wnioskodawcy bez zgody pierwotnego wnioskodawcy. Ochrona danych
naukowych dostarczonych przez danego wnioskodawce nie powinna uniemozliwia¢ innym
wnioskodawcom staran o wpisanie nowej zywnosci do unijnego wykazu na podstawie ich
wiasnych danych naukowych albo przez odniesienie do danych chronionych za zgoda
pierwotnego wnioskodawcy. Jednakze ogolny pigcioletni okres ochrony danych, ktory
zostat przyznany pierwotnemu wnioskodawcy, nie powinien by¢ przedtuzany ze wzgledu

na przyznanie ochrony danych kolejnym wnioskodawcom.
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(31) W przypadku gdy wnioskodawca wystapi o ochrong danych naukowych odnoszacych si¢
do tej samej zywnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006", powinno by¢ mozliwe, by
odpowiednie okresy ochrony danych biegly jednoczes$nie. Dlatego tez nalezy wprowadzic¢
przepis umozliwiajacy zawieszenie na wniosek wnioskodawcy postepowania w sprawie

wydania zezwolenia na nowg Zywnos¢.

(32) Zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE? badania na
zwierzetach powinny zostaé zastgpione, ograniczone lub udoskonalone. Dlatego tez nalezy
w miar¢ mozliwosci w zakresie niniejszego rozporzadzenia unika¢ powielania badan na
zwierzetach. Dazenie do tego celu mogtoby ograniczy¢ ewentualne obawy dotyczace

dobrostanu zwierzat i problemy etyczne zwigzane z zastosowaniami nowej Zywnosci.

(33) Nowa zywno$¢ podlega ogdlnym wymogom dotyczacym etykietowania okre§lonym
w rozporzadzeniu (UE) nr 1169/2011 i innym odno$nym wymogom dotyczacym
etykietowania okres§lonym w prawie zywnosciowym Unii. W niektorych przypadkach
niezbedne moze okazac si¢ zamieszczenie na etykiecie dodatkowych informacji, zwtaszcza
odnoszacych si¢ do opisu zywnosci, jej pochodzenia, sktadu lub warunkow stosowania
zgodnie z przeznaczeniem, w celu dopilnowania, aby konsumenci byli dostatecznie
poinformowani o charakterze i1 bezpieczenstwie nowej zywnosci, zwtaszcza w odniesieniu

do szczegdlnie wrazliwych grup ludnosci.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia
2006 r. w sprawie oswiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz.U.
L 404 z 30.12.2006, s. 9).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r.

w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych (Dz.U. L 276
z20.10.2010, s. 33).
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(34)

(35)

(36)

(37)

Materiaty i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscig podlegaja przepisom
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1935/2004" i szczegdtowym

srodkom przyjetym na ich podstawie.

Zgodnie z propagowang przez Komisj¢ polityka lepszego stanowienia prawa Komisja
przeprowadzi ocene¢ ex-post wykonania niniejszego rozporzadzenia odnoszacg si¢

w szczegodlnosci do nowych procedur dotyczacych tradycyjnej zywnos$ci z panstw trzecich.

W odniesieniu do wnioskow ztozonych na mocy rozporzadzenia (WE) nr 258/97,

w sprawie ktorych nie zapadta ostateczna decyzja przed datg rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzadzenia, oceng ryzyka i postgpowania w sprawie wydania zezwolenia
nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Ponadto nalezy co do
zasady zezwoli¢ na dalsze wprowadzanie na rynek zywnosci niepodlegajacej zakresowi
rozporzadzenia (WE) nr 258/97, ktora byta zgodnie z prawem wprowadzona na rynek
przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia i ktdra jest objeta zakresem
niniejszego rozporzadzenia, do czasu przeprowadzenia oceny ryzyka i postepowan

w sprawie wydania zezwolenia na mocy niniejszego rozporzadzenia. W zwigzku z tym
nalezy ustanowic¢ przepisy przejsciowe w celu zapewnienia sprawnego przejscia do

przepisOw niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych i jest zgodne z zasadami

uznanymi w szczegdlnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskie;.

Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i1 89/109/EWG (Dz.U. L 338

z 13.11.2004, s. 4).
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(3%)

(39)

(40)

(41)

Panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ zasady dotyczace sankcji majacych
zastosowanie w przypadkach naruszenia niniejszego rozporzadzenia oraz stosowac
niezbg¢dne $rodki, aby zapewni¢ ich wykonanie. Sankcje te powinny by¢ skuteczne,

proporcjonalne i odstraszajace.

W celu realizacji zamierzen niniejszego rozporzadzenia nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 290 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii europejskiej w odniesieniu do dopasowywania 1 dostosowywania
definicji wytworzonych nanomaterialdéw do postepu technicznego i naukowego lub do
definicji uzgodnionych na szczeblu migdzynarodowym. Szczegdlnie wazne jest, aby

w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertow. Przygotowujac i opracowujac akty delegowane, Komisja powinna
zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie stosownych dokumentow

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Komisji nalezy powierzy¢ uprawnienia wykonawcze w celu zapewnienia jednolitych
warunkow wykonania niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do aktualizacji unijnego
wykazu polegajacej na dodawaniu tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich, w przypadku

ktoérej nie wyrazono uzasadnionych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa.

W przypadku przyjmowania aktu wykonawczego ustanawiajacego wstepny unijny wykaz
nalezy stosowac procedur¢ doradcza ze wzgledu na to, Ze bedzie on dotyczy¢ wytacznie
takiej nowej zywnosci, ktora zostata juz poddana ocenie pod wzgledem bezpieczenstwa,
wyprodukowana i wprowadzona na rynek w Unii zgodnie z prawem oraz nie wywolywata
w przesztosci obaw natury zdrowotnej. We wszystkich innych przypadkach przy

przyjmowaniu aktow wykonawczych nalezy stosowa¢ procedur¢ sprawdzajaca.
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(42) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a w szczego6lnosci ustanowienie zasad
wprowadzania nowej zywnosci na rynek w Unii, nie mogg by¢ osiaggni¢te w sposéb
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie
na poziomie Unii, moze ona przyja¢ $rodki zgodnie z zasadga pomocniczos$ci okreslong
w art. 5 TUE. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslong w tym artykule, niniejsze

rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest niezbedne do osiggnigcia tych celow,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Rozdzial 1

Przedmiot, zakres stosowania i definicje

Artykut 1

Przedmiot i cel

1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace wprowadzania nowe;j

zywno$ci na rynek w Unii.

2. Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie skutecznego funkcjonowania rynku
wewnetrznego, przy jednoczesnym zagwarantowaniu wysokiego poziomu ochrony

zdrowia ludzkiego i interesOw konsumentow.
Artykut 2
Zakres stosowania
1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wprowadzania na rynek w Unii nowej ZzywnoSci.
2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a)  genetycznie zmodyfikowanej zywnosci objetej zakresem rozporzadzenia (WE)

nr 1829/2003;

b)  zywnosci, ktora jest stosowana w nastepujacy sposob, w zakresie takiego

stosowania:

(1) jako enzymy spozywcze objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr 1332/2008;
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(i) jako dodatki do zywnosci objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008;

(i11) jako srodki aromatyzujace do zywnosci objete zakresem rozporzadzenia (WE)
nr 1334/2008;

(iv) jako rozpuszczalniki do ekstrakcji stosowane lub przewidziane do stosowania
w produkcji $rodkow spozywcezych lub sktadnikéw zywnosci 1 objete zakresem

dyrektywy 2009/32/WE.

Artykut 3
Definicje

1. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje okreslone w art. 21 3

rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.
2. Stosuje si¢ rowniez nastgpujace definicje:

a) ,,nowa zywno$¢” oznacza zywnosc¢, ktorej nie stosowano w znacznym stopniu
w Unii do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., niezaleznie od dat
przystapienia panstw cztonkowskich do Unii, 1 ktora zalicza si¢ do co najmnie;j

jednej z nastepujacych kategorii:

(1)  zywnos¢ o nowej lub celowo zmodyfikowanej strukturze molekularne;j, jezeli
taka struktura nie byta stosowana jako zywnos$¢ lub w zywnosci w Unii przed

dniem 15 maja 1997 r.;

(1) zywnosc¢ sktadajaca sie, wyekstrahowana lub produkowana z drobnoustrojow,

grzyboéw lub wodorostow;

(i) zywnos¢ sktadajaca si¢, wyekstrahowana lub produkowana z materiatlow

pochodzenia mineralnego;
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(iv) zywnos¢ sktadajaca si¢, wyekstrahowana lub produkowana z roslin lub ich
czesci, z wyjatkiem zywnosci posiadajgcej histori¢ bezpiecznego stosowania
zywnos$ci w Unii 1 sktadajacej si¢, wyekstrahowanej lub produkowanej

z ro$liny lub odmiany tego samego gatunku uzyskanych:

— tradycyjnymi metodami rozmnazania stosowanymi do produkcji

zywnos$ci w Unii przed dniem 15 maja 1997 r.; lub

— nietradycyjnymi metodami rozmnazania, ktore nie byly stosowane do
produkcji zywnosci w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., jezeli metody te
nie powoduja znaczacych zmian w sktadzie lub strukturze zywnosci,
majacych wplyw na jej warto$¢ odzywczg, metabolizm lub poziom

substancji niepozadanych;

(v) zywnos¢ sktadajaca si¢, wyekstrahowana lub produkowana ze zwierzat lub ich
czescel, z wyjatkiem zwierzat wyhodowanych tradycyjnymi metodami
stosowanymi do produkcji zywnosci w Unii przed dniem 15 maja 1997 r.,
jezeli zywnos¢ uzyskana z tych zwierzat posiada histori¢ bezpiecznego

stosowania zywnos$ci w Unii;

(vi) zywnosc¢ sktadajaca si¢, wyekstrahowana lub produkowana z kultury
komorkowej lub kultury tkankowej pochodzacej od zwierzat, roslin,

drobnoustrojoéw, grzybow lub wodorostow;

(vil) zywnos¢ uzyskana z wykorzystaniem procesu produkcji niestosowanego
w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., ktory to proces produkcji powoduje
znaczgce zmiany w sktadzie lub strukturze zywnos$ci, majace wptyw na jej

warto$¢ odzywcza, metabolizm lub na poziom substancji niepozadanych;
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(viii) zywnos$¢ sktadajaca si¢ z wytworzonych nanomaterialow zdefiniowanych

w lit. f) niniejszego ustepu;

(ix) witaminy, sktadniki mineralne i inne substancje stosowane zgodnie
z dyrektywa 2002/46/WE, rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006 lub
rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013, o ile:

— zastosowano niestosowany do produkcji zywnos$ci w Unii przed dniem
15 maja 1997 r. proces produkcji, o ktorym mowa w lit. a) ppkt (vii)

niniejszego ustepu; lub

— zawierajg wytworzone nanomateriaty zdefiniowane w lit. f) niniejszego

ustepu lub sktadajg si¢ z nich;

(x) zywnos¢ stosowang w Unii przed dniem 15 maja 1997 r. wylacznie
w suplementach zywno$ciowych, o ile jest przeznaczona do stosowania
w zywnosci innej niz suplementy zywno$ciowe zdefiniowane w art. 2 lit. a)

dyrektywy 2002/46/WE;

b)  ,historia bezpiecznego stosowania zywno$ci w panstwie trzecim” oznacza, ze
bezpieczenstwo danej zywnos$ci zostato potwierdzone na podstawie danych
dotyczacych sktadu oraz na podstawie doswiadczen zwigzanych z ciggtym
stosowaniem tej zywnos$ci przez co najmniej 25 lat w zwyczajowej diecie przez
znaczaca liczbe 0s6b w co najmniej jednym panstwie trzecim przed zgltoszeniem,

o ktorym mowa w art. 14;
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d)

»tradycyjna zywno$¢ z panstw trzecich” oznacza nowg zywno$¢ zdefiniowang

w lit. a) niniejszego ustepu, inng niz nowa zywnos¢, o ktorej mowa w lit. a) ppkt (1),
(ii1), (vii), (viii), (ix) 1 (X) niniejszego ustepu, ktora zostala uzyskana w ramach
produkcji podstawowej zdefiniowanej w art. 3 pkt 17 rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002, posiadajaca histori¢ bezpiecznego stosowania zywnosci w panstwie

trzecim;

,wnioskodawca” oznacza panstwo cztonkowskie, panstwo trzecie lub
zainteresowang strong, ktéra moze reprezentowac szereg zainteresowanych stron
i ktore to panstwo lub strona ztozyto(-a) do Komisji wniosek zgodnie z art. 10 Iub 16

badz zgtoszenie zgodnie z art. 14;

»wazny” w odniesieniu do wniosku lub zgloszenia oznacza wniosek lub zgtoszenie,
ktore objete jest zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia i zawiera
informacje wymagane do oceny ryzyka i postepowania w sprawie wydania

zezwolenia;

»Wytworzony nanomaterial” oznacza kazdy celowo wytworzony material, ktorego
jeden lub wigcej wymiardw jest rzgdu 100 nm lub mniej lub ktéry sktada sig

z odrebnych elementéw funkcjonalnych, wewnatrz lub na powierzchni, z ktérych
wiele ma jeden lub wiecej wymiarow rzedu 100 nm lub mniej, wlaczajac struktury,
aglomeraty lub agregaty, ktore moga mie¢ wielko$¢ powyzej rzedu 100 nm, ale

zachowuja wlasciwosci charakterystyczne dla nanoskali.
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Wiasciwosci charakterystyczne dla nanoskali obejmuja:

(1)  wlasciwosci zwigzane z okreslong rozlegly powierzchnig rozpatrywanych

materiatow; lub

(i) szczegbdlne whasciwosci fizyczno-chemiczne rdznigce si¢ od wlasciwosci tego

samego materiatu wystepujacego w innej postaci niz nanoforma.

Artykut 4

Ustalenie statusu nowej Zywnosci

1. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym sprawdzaja, czy Zywnos$¢, ktora zamierzaja

wprowadzi¢ na rynek w Unii, objg¢ta jest zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

2. Jezeli podmioty dziatajgce na rynku spozywczym nie sg pewne, czy zywnosc¢, ktorg
zamierzaja wprowadzi¢ na rynek w Unii, obje¢ta jest zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia, konsultujg si¢ z panstwem czlonkowskim, w ktérym zamierzaja
w pierwszej kolejnosci wprowadzi¢ t¢ nowa zywno$¢. Podmioty dziatajace na rynku
spozywczym przekazujg temu panstwu cztonkowskiemu niezbedne informacje
umozliwiajace mu ustalenie, czy dana Zywno$¢ objeta jest zakresem stosowania

niniejszego rozporzadzenia.

3. W celu ustalenia, czy dana zywno$¢ objeta jest zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia, panstwa cztonkowskie moga konsultowac si¢ z pozostatymi panstwami

cztonkowskimi i z Komisj3.

4. Komisja okres$la — w drodze aktow wykonawczych — etapy procedury konsultacji, o ktérej
mowa w ust. 2 1 3 niniejszego artykutu, wlacznie z terminami i sposobami podawania
statusu do publicznej wiadomosci. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 30 ust. 3.
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Artykut 5

Uprawnienia wykonawcze dotyczgce definicji nowej Zywnosci

Komisja moze zdecydowa¢ — z wiasnej inicjatywy lub na wniosek panstwa cztonkowskiego —
w drodze aktow wykonawczych, czy dana Zywnos$¢ objeta jest zakresem definicji nowej zywnosci,
okreslonej w art. 3 ust. 2 lit. a). Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg

sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 30 ust. 3.

Rozdzial 11
Wymogi dotyczace wprowadzania nowej zywnosci

na rynek w Unii

Artykut 6

Unijny wykaz dozwolonej nowej Zywnosci

1. Komisja ustanawia i aktualizuje unijny wykaz nowej zywnosci, w odniesieniu do ktorej
wydano zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii zgodnie z art. 7, 8 1 9 (zwany dalej

,»unijnym wykazem”).

2. Jedynie taka nowa zywno$¢, ktora uzyskala zezwolenie i jest wpisana do unijnego wykazu,
moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii jako taka lub stosowana w zywnosci lub na
zywno$ci zgodnie z warunkami stosowania i wymogami w zakresie etykietowania

okreslonymi w tym wykazie.
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Artykut 7
Ogolne warunki wpisywania

nowej zywnosci do unijnego wykazu

Komisja wydaje zezwolenie na nowa zywnos$¢ i wpisuje ja do unijnego wykazu tylko wtedy, gdy

zywnos¢ ta spetnia nastgpujace warunki:

a) zywno$¢ nie stwarza, w oparciu o dostepne dowody naukowe, ryzyka dla zdrowia
ludzkiego;
b) przeznaczenie zywnosci nie wprowadza konsumenta w btad, w szczegdlnosci jezeli dana

zywnos¢ przeznaczona jest do zastgpienia innej zywnosci a nastapita znaczgca zmiana

wartosci odzywczej;

c) w przypadku, gdy Zzywno$¢ przeznaczona jest do zastgpienia innej Zywnosci, nie rdzni si¢
od tej zywnos$ci w taki sposob, by jej zwykte spozycie bylo niekorzystne pod wzgledem

zywieniowym dla konsumenta.

Artykut 8

Wstepne ustanowienie unijnego wykazu

Do dnia ..." Komisja ustanawia, w drodze aktu wykonawczego, unijny wykaz obejmujacy nowa
zywnos¢, na ktorg wydano zezwolenie lub ktorg zgloszono na podstawie art. 4, 5 lub 7
rozporzadzenia (WE) nr 258/97, oraz okreslajacy dotychczasowe warunki, na jakich wydano

zezwolenia.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradcza, o ktérej mowa w art. 30 ust. 2.

" Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 24 miesigce po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 9

Tres¢ unijnego wykazu i jego aktualizacja

1. Komisja wydaje zezwolenie na nowa zywnos$¢ 1 uaktualnia unijny wykaz zgodnie

z zasadami okre$lonymi w:
a) art. 10, 111 12 oraz, w stosownych przypadkach, w art. 27; lub
b) art. 14-19.

2. Zezwolenie na nowa zywnos$¢ 1 aktualizacja unijnego wykazu, o ktéorych mowa w ust. 1,

obejmuja jeden z nastepujacych elementow:
a)  dodanie nowej zywnosci do unijnego wykazu;
b)  skreslenie nowej zywnos$ci z unijnego wykazu;

c) dodanie, skreslenie lub zmiana specyfikacji, warunkoéw stosowania, dodatkowych
szczegdtowych wymogdéw w zakresie etykietowania lub wymogdéw w zakresie
monitorowania po wprowadzeniu na rynek, zwigzanych z wpisaniem nowej

zywnosci do unijnego wykazu.

3. Wpis dotyczacy nowej zywnosci w unijnym wykazie, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera

specyfikacje nowej zywnoS$ci oraz, w stosownym przypadku:

a)  warunki, na jakich mozna stosowa¢ nowa zywnos¢, w tym w szczeg6lnosci wymogi
niezbe¢dne do uniknigcia ewentualnych niekorzystnych skutkow dla poszczegolnych
grup ludnosci, a takze do unikniecia przekroczenia maksymalnych poziomow

spozycia i ryzyka w przypadku nadmiernego spozycia;
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b)  dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace etykietowania, ktore maja na celu
poinformowanie konsumenta koncowego o szczegdlnych cechach lub
wiasciwosciach zywnosci, takich jak sktad, warto$¢ odzywcza lub skutki odzywcze
1 przeznaczenie zywnosci, ktore to cechy lub wlasciwosci sprawiaja, ze nowa
zywnos¢ nie jest juz rownowazna istniejacej zywnosci, lub tez poinformowanie

konsumenta koncowego o skutkach dla zdrowia okre§lonych grup ludnosci;

c)  wymogi dotyczace monitorowania po wprowadzeniu na rynek zgodnie z art. 24.

Rozdzial 111

Wydawanie zezwolen na nowa zywnos¢

SEKCJA I

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 10
Postepowanie w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie nowej Zywnosci

na rynek w Unii i aktualizacji unijnego wykazu

1. Postgpowanie w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie nowej Zywnos$ci na rynek
w Unii i aktualizacji unijnego wykazu zgodnie z art. 9 wszczyna si¢ z inicjatywy Komisji
lub na podstawie wniosku ztozonego do Komisji przez wnioskodawce. Komisja
bezzwlocznie udostepnia ten wniosek panstwom cztonkowskim. Komisja podaje
streszczenie wniosku oparte na informacjach, o ktorych mowa w ust. 2 lit. a), b) i e)

niniejszego artykutu, do publicznej wiadomosci.
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2. Whiosek o wydanie zezwolenia zawiera:

a)  nazwe i adres wnioskodawcy;

b)  nazwg i opis nowej Zywnosci;

c)  opis procesu lub proceséw produkcji;

d) szczegélowy sktad nowej zywnosci;

e) dowody naukowe, ktore wykazuja, ze nowa zywnos$¢ nie stanowi zagrozenia dla
zdrowia czlowieka;

f)  w stosownych przypadkach, opis metody lub metod analizy;

g)  propozycje warunkdéw stosowania zgodnie z przeznaczeniem i szczegdlnych
wymagan dotyczacych etykietowania, ktore nie wprowadzajg konsumenta w btad lub
mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie, dlaczego elementy te sg zbedne.

3. Na zadanie Komisji Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwany dalej

,Urzedem”) wydaje opini¢ stwierdzajaca czy aktualizacja moze mie¢ wptyw na zdrowie

cztowieka.

4. Jezeli dane metody badan sg stosowane do wytworzonych nanomaterialow, o ktérych

mowa w art. 3. ust. 2 lit. a) ppkt (iii) 1 (ix), wnioskodawcy podaja wyjasnienie ich

naukowej odpowiednio$ci w odniesieniu do nanomateriatow, a w stosownych przypadkach

— technicznych dostosowan lub zmian, jakie wprowadzono, aby uwzgledni¢ szczegdlne

wiasciwosci tych materialow.

PE-CONS 38/1/15 REV 1 29

PL



5. Okre$lona w art. 9 procedura wydawania zezwolen na wprowadzenie nowej Zywnosci na
rynek w Unii i aktualizacji unijnego wykazu konczy si¢ przyjeciem aktu wykonawczego

zgodnie z art. 12.

6. W drodze odstgpstwa od ust. 5 Komisja moze zakonczy¢ postgpowanie na kazdym jego
etapie i postanowi¢ o niedokonywaniu aktualizacji, jezeli uzna, ze taka aktualizacja nie jest

uzasadniona.

W takich przypadkach, o ile to stosowne, Komisja uwzglgdnia stanowiska panstw
cztonkowskich, opini¢ Urzedu i inne uzasadnione czynniki zwigzane z rozpatrywang

aktualizacja.

Komisja bezposrednio informuje wnioskodawce 1 wszystkie panstwa czlonkowskie
o powodach, dla ktérych uznaje, ze aktualizacja nie jest uzasadniona. Komisja podaje do

publicznej wiadomosci wykaz takich wnioskow.

7. Whioskodawca moze wycofa¢ wniosek w kazdym momencie, konczac tym samym

postepowanie.

Artykut 11
Opinia Urzedu

1. W przypadku gdy Komisja zwraca si¢ o opini¢ Urzgdu, przesyla mu bezzwlocznie wazny
wniosek, nie poézniej niz miesigc po zweryfikowaniu jego waznosci. Urzad przyjmuje

opini¢ w terminie dziewig¢ciu miesiecy od dnia otrzymania waznego wniosku.
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Oceniajac bezpieczenstwo nowej zywnosci, Urzad rozwaza, w odpowiednich przypadkach,

czy:

a)  dana nowa zywno$¢ jest rOwnie bezpieczna co zywno$¢ nalezaca do porownywalnej

kategorii Zzywnosci, juz wprowadzona na rynek w Unii;

b)  sklad nowej zywnos$ci oraz warunki jej stosowania nie stwarzaja ryzyka dla zdrowia

Iudzi w Unii;

c) nowa zywnos¢, przeznaczona do zastgpienia innej Zywno$ci, nie rozni si¢ od niej
w taki sposob, ze jej zwykle spozycie bedzie dla konsumenta niekorzystne pod

wzgledem zywieniowym.

Urzad przekazuje swoja opini¢ Komisji, panstwom cztonkowskim oraz, w stosownych

przypadkach, wnioskodawcy.

W nalezycie uzasadnionych przypadkach, gdy Urzad zwraca si¢ do wnioskodawcy
o dodatkowe informacje, mozna przedtuzy¢ termin dziewigciu miesigcy, o ktorym mowa

w ust. 1.

Po konsultacji z wnioskodawcg Urzad okres$la termin, w jakim maja zosta¢ przekazane

dodatkowe informacje, i informuje o nim Komisjg.

Jezeli Komisja nie wniesie sprzeciwu wobec przedtuzenia w ciggu o$miu dni roboczych od
otrzymania informacji od Urze¢du, termin dziewigciu miesiecy, o ktorym mowa w ust. 1,
zostaje automatycznie przedtuzony o ten dodatkowy okres. Komisja informuje panstwa

cztonkowskie o tym przedtuzeniu.
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5. W przypadku gdy dodatkowe informacje, o ktérych mowa w ust. 4, nie zostang przekazane
Urzedowi w dodatkowym terminie wymienionym w tym ustepie, Urzad sporzadza opini¢

na podstawie dostgpnych informacji.

6. Jezeli wnioskodawca przedktada dodatkowe informacje z wtasnej inicjatywy, przekazuje je

Urzedowi.

W takich przypadkach Urzad wydaje opini¢ w terminie dziewigeciu miesigcy

przewidzianym w ust. 1.

7. Urzad udostepnia Komisji 1 panstwom cztonkowskim dodatkowe informacje przekazane

na podstawie ust. 4 1 6.

Artykut 12

Zezwolenie na nowg zywnosc¢ i aktualizacja unijnego wykazu

1. W terminie siedmiu miesi¢cy od publikacji opinii Urzedu Komisja przedklada komitetowi,
o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, projekt aktu wykonawczego w sprawie wydania
zezwolenia na wprowadzenie na rynek w Unii nowej zywnos$ci 1 w sprawie aktualizacji

unijnego wykazu, w ktorym to akcie uwzglednia sie:

a)  warunki okreslone w art. 7 lit. a) 1 b) oraz, w stosownych przypadkach, w art. 6

lit. ¢);

b)  stosowne przepisy prawa Unii, w tym zasade ostroznosci, o ktérej mowa w art. 7

rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;
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c)  opini¢ Urzedu;
d) inne uzasadnione czynniki zwigzane z rozpatrywang aktualizacja.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa

w art. 30 ust. 3.

2. W przypadku gdy Komisja nie zwrocila si¢ o opini¢ Urzedu zgodnie z art. 10 ust. 2,
siedmiomiesig¢czny termin, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, rozpoczyna bieg

w dniu, w ktérym wazny wniosek wptynal do Komisji zgodnie z art. 10 ust. 1.

Artykut 13
Akty wykonawcze okreslajgce wymogi administracyjne i naukowe

w odniesieniu do wnioskow

Do dnia ..." Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace:

a) tresci, sporzadzania i uktadu wniosku, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1;
b) zasad bezzwlocznego dokonywania weryfikacji waznosci tych wnioskow;
c) rodzaju informacji, ktére ma zawiera¢ opinia Urzedu, o ktorej mowa w art. 11.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktdrej mowa w art. 30

ust. 3.

" Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 24 miesigce po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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SEKCJA I1

PRZEPISY SZCZEGOLNE DOTYCZACE TRADYCYJNEJ ZYWNOSCI Z PANSTW TRZECICH

Artykut 14

Zgtaszanie tradycyjnej Zywnosci z panstwa trzeciego

Zamiast stosowac procedure, o ktorej mowa w art. 10, wnioskodaweca, ktory zamierza wprowadzic¢

na rynek w Unii tradycyjna zywno$¢ z panstwa trzeciego, moze zdecydowac, ze poinformuje

Komisje o tym zamiarze w drodze zgloszenia.

Zgloszenie zawiera:

a) nazwe i adres wnioskodawcy;

b) nazwe i opis tradycyjnej zywnosci;

c) szczegOtowy sktad tradycyjnej zywnosci;

d) panstwo lub panstwa pochodzenia tradycyjnej zywnosci;

e) udokumentowane dane $wiadczace o historii bezpiecznego stosowania zywnos$ci
W panstwie trzecim;

f) propozycje warunkow stosowania zgodnie z przeznaczeniem i szczegdlnych wymagan
dotyczacych etykietowania, ktére nie wprowadzaja konsumenta w btad, lub mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie, dlaczego elementy te sg zbedne.
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Artykut 15
Zgtaszanie wprowadzenia na rynek w Unii

tradycyjnej zywnosci z panstwa trzeciego

1. Komisja przekazuje panstwom cztonkowskim i Urzgdowi wazne zgloszenie, o ktérym

mowa w art. 14, bezzwlocznie i nie pdzniej niz miesigc po zweryfikowaniu jego waznosci.

2. W terminie czterech miesiecy od dnia, w ktorym Komisja przekazata wazne zgloszenie
zgodnie z ust. 1, panstwo cztonkowskie lub Urzad moze powiadomi¢ Komisj¢ o nalezycie
uzasadnionych zastrzezeniach dotyczacych bezpieczenstwa wobec wprowadzenia na rynek

w Unii danej tradycyjnej zywnosci.

3. Komisja informuje wnioskodawce o kazdym nalezycie uzasadnionym zastrzezeniu
dotyczacym bezpieczenstwa natychmiast po jego zgloszeniu. Panstwa cztonkowskie,

Urzad i wnioskodawca sg informowani o wyniku postepowania, o ktdrym mowa w ust. 2.

4. Jezeli nie zgtoszono nalezycie uzasadnionych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa na
podstawie ust. 2 w terminie okreslonym w tym ustepie, Komisja wydaje zezwolenie na
wprowadzanie danej tradycyjnej zywnosci na rynek w Unii 1 bezzwlocznie aktualizuje

unijny wykaz.

Wpis w unijnym wykazie zawiera informacjg, ze dotyczy on tradycyjnej zywnos$ci

z panstwa trzeciego.

W stosownych przypadkach nalezy okresli¢ niektére warunki stosowania, szczegdlne
wymagania dotyczace etykietowania lub wymogi dotyczace monitorowania po

wprowadzeniu na rynek.
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5. Jezeli zgtoszono Komisji nalezycie uzasadnione zastrzezenia dotyczace bezpieczenstwa na
podstawie ust. 2, Komisja nie wydaje zezwolenia na wprowadzenie danej tradycyjne;j

zywno$ci na rynek w Unii ani nie aktualizuje unijnego wykazu.

W takim przypadku wnioskodawca moze ztozy¢ wniosek do Komisji na podstawie art. 16.

Artykut 16
Whiosek o wydanie zezwolenia dotyczgcy

tradycyjnej zywnosci z panstwa trzeciego

W przypadku gdy Komisja, dziatajac zgodnie z art. 15 ust. 5, nie wydaje zezwolenia na
wprowadzenie na rynek w Unii danej tradycyjnej zywnos$ci z panstwa trzeciego, ani nie aktualizuje
unijnego wykazu, wnioskodawca moze ztozy¢ wniosek zawierajacy oprocz informacji, ktore juz
przekazano zgodnie z art. 14, udokumentowane dane dotyczace nalezycie uzasadnionych zastrzezen

dotyczacych bezpieczenstwa zgloszonych na podstawie art. 15 ust. 2.
Komisja przesyta niezwlocznie wazny wniosek do Urzegdu i1 udostepnia go panstwom

cztonkowskim.

Artykut 17

Opinia Urzedu dotyczqca tradycyjnej zywnosci z panstwa trzeciego

1. Urzad przyjmuje opini¢ w terminie szeSciu miesi¢cy od dnia otrzymania waznego
whniosku.
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2. Oceniajac bezpieczenstwo tradycyjnej zywnosci z panstwa trzeciego, Urzad bierze pod

uwagg nastepujace kwestie:

a)  czy historia bezpiecznego stosowania zywnosci w panstwie trzecim jest poparta
wiarygodnymi danymi przedtozonymi przez wnioskodawce na podstawie art. 14

116;

b)  czy sktad zywnosci oraz warunki jej stosowania nie stwarzajg ryzyka dla zdrowia

ludzi w Unii;

c)  w przypadku gdy tradycyjna zywno$¢ z panstwa trzeciego jest przeznaczona do
zastgpienia innej zywnosci, czy nie roézni si¢ od niej w taki sposob, ze jej zwykle

spozycie bedzie dla konsumenta niekorzystne pod wzgledem zywieniowym.
3. Urzad przekazuje swoja opini¢ Komisji, panstwom czlonkowskim i wnioskodawcy.

4. W nalezycie uzasadnionych przypadkach, gdy Urzad zwraca si¢ do wnioskodawcy
o dodatkowe informacje, mozna przedtuzy¢ termin sze$ciu miesigcy, o ktorym mowa

w ust. 1.

Po konsultacji z wnioskodawca Urzad okresla termin, w jakim nalezy przekazac¢

dodatkowe informacje, i informuje o nim Komisjg.

Jezeli Komisja nie wniesie sprzeciwu wobec przedtuzenia w ciggu o$miu dni roboczych od
otrzymania informacji od Urzg¢du, termin sze$ciu miesigcy, o ktorym mowa w ust. 1,
zostaje automatycznie przedtuzony o ten dodatkowy okres. Komisja informuje panstwa

cztonkowskie o tym przedtuzeniu.
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5. W przypadku gdy dodatkowe informacje, o ktérych mowa w ust. 4, nie zostang przekazane
Urzedowi w dodatkowym terminie wymienionym w tym ustepie, Urzad sporzadza opini¢

na podstawie dostgpnych informacji.

6. Jezeli wnioskodawca przedktada dodatkowe informacje z wtasnej inicjatywy, przekazuje je

Urzedowi.

W takich przypadkach Urzad wydaje opini¢ w terminie sze$ciu miesiecy przewidzianym

w ust. 1.

7. Urzad udostepnia Komisji 1 panstwom cztonkowskim dodatkowe informacje przekazane

na podstawie ust. 4 1 6.

Artykut 18
Zezwolenie na tradycyjng Zywnosc z panstwa trzeciego

i aktualizacja unijnego wykazu

1. W terminie trzech miesiecy od publikacji opinii Urzedu Komisja przekazuje komitetowi,
o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, projekt aktu wykonawczego w sprawie wydania
zezwolenia na wprowadzenie na rynek w Unii tradycyjnej Zywno§$ci z pafistwa trzeciego

1 w sprawie aktualizacji unijnego wykazu, w ktorym to akcie uwzglednia:

a)  warunki okre$lone w art. 7 lit. a) i b) oraz, w stosownych przypadkach, w art. 7

lit. ¢);

b)  stosowne przepisy prawa Unii, w tym zasad¢ ostroznosci, o ktorej mowa w art. 7

rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;
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c)  opini¢ Urzedu;
d) inne uzasadnione czynniki zwigzane z rozpatrywang aktualizacja.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa

w art. 30 ust. 3.

W drodze odstgpstwa od ust. 1 Komisja moze zakonczy¢ postgpowanie na kazdym jego
etapie 1 postanowi¢ o niedokonywaniu aktualizacji, jezeli uzna, ze taka aktualizacja nie jest

uzasadniona.

W takich przypadkach, o ile to stosowne, Komisja uwzglednia stanowiska panstw
cztonkowskich, opini¢ Urzedu i inne uzasadnione czynniki zwigzane z rozpatrywang

aktualizacja.

Komisja bezposrednio informuje wnioskodawce 1 wszystkie panstwa czionkowskie

o powodach, dla ktorych uznaje, ze aktualizacja nie jest uzasadniona.

Whioskodawca moze wycofa¢ wniosek, o ktorym mowa w art. 16, w kazdym momencie,

konczac tym samym postgpowanie.
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Artykut 19
Aktualizacja unijnego wykazu w odniesieniu

do tradycyjnej zywnosci z panstwa trzeciego, na ktorg wydano zezwolenie

Art. 1013 stosuje si¢ do skreslania z unijnego wykazu tradycyjnej zywnosci z panstwa trzeciego

oraz do dodawania, skreslania lub zmiany specyfikacji, warunkéw stosowania, dodatkowych

szczegoOlnych wymagan dotyczacych etykietowania lub wymogdéw dotyczacych monitorowania po

wprowadzeniu na rynek zwigzanych z wpisem tradycyjnej Zzywnos$ci z panstwa trzeciego do

unijnego wykazu.

Artykut 20
Akty wykonawcze okreslajgce wymogi administracyjne i naukowe

w odniesieniu do tradycyjnej Zzywnosci z panstw trzecich

Do dnia ..." Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace:

a) tresci, sporzadzania i uktadu zgtoszen, o ktérych mowa w art. 14, oraz wnioskéw,
o ktorych mowa w art. 16;

b) zasad dokonywania bezzwlocznej werytikacji waznosci tych zgloszen 1 wnioskow;

c) zasad wymiany informacji z panstwami cztonkowskimi i z Urzedem w zwiazku ze
zglaszaniem nalezycie uzasadnionych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2;

d) rodzaju informacji, ktore ma zawiera¢ opinia Urzedu, o ktérej mowa w art. 17.

" Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 24 miesigce po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 30

ust. 3.

Rozdzial IV

Dodatkowe przepisy proceduralne i inne wymagania

Artykut 21

Dodatkowe informacje dotyczqce zarzqdzania ryzykiem

1. W przypadku gdy Komisja zwraca si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje
dotyczace zarzadzania ryzykiem, okresla ona, wraz z wnioskodawcg, termin, w ktorym

majg zosta¢ przekazane te informacje.

W takich przypadkach termin okreslony w art. 12 ust. 1 lub 2 lub w art 18 ust. 1 moze
zosta¢ odpowiednio przedtuzony. Komisja informuje panstwa cztonkowskie o takim

przedtuzeniu i udostepnia im dodatkowe informacje, gdy tylko je uzyska.

2. W przypadku gdy dodatkowe informacje, o ktérych mowa w ust. 1, nie zostang przekazane
w dodatkowym terminie, o ktéorym mowa w tym ustgpie, Komisja podejmuje czynnosci na

podstawie dostepnych informacji.
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Artykut 22

Przedtuzanie terminow ad hoc

W wyjatkowych okoliczno$ciach Komisja moze przedtuza¢ terminy, o ktérych mowa w art. 11
ust. 1, art. 12 ust. 1 lub 2, art. 17 ust. 1 1 art. 18 ust. 1, z wlasnej inicjatywy lub, w stosownych
przypadkach, na wniosek Urzgdu, jezeli odpowiednie przedtuzenie jest uzasadnione charakterem

danej sprawy.

Komisja informuje wnioskodawce i1 panstwa cztonkowskie o przedtuzeniu terminu, jak réwniez

o powodach uzasadniajacych jego przedtuzenie.

Artykut 23

Poufnos¢ wnioskow o aktualizacje unijnego wykazu

1. Whioskodawcy moga wystepowac o poufne traktowanie pewnych informacji
przekazanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, jezeli ujawnienie takich informacji

moze zaszkodzi¢ ich pozycji konkurencyjne;.

2. Na uzytek ust. 1 wnioskodawcy wskazuja, ktore elementy przekazanych informacji maja
by¢ traktowane jako poufne, i dostarczaja wszystkich niezbednych szczegdétowych
wyjasnien, aby uzasadni¢ wniosek o zachowanie poufno$ci. W takich przypadkach nalezy

poda¢ uzasadnienie, ktore jest mozliwe do zweryfikowania.

3. Otrzymawszy powiadomienie o stanowisku Komisji w sprawie wniosku o zachowanie
poufnosci, wnioskodawcy moga wycofa¢ swoje wnioski o aktualizacje unijnego wykazu
w terminie trzech tygodni, w trakcie ktorych zachowuje si¢ poufno$¢ przekazanych

informacji.
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4. Po uptywie terminu, o ktorym mowa w ust. 3, jezeli wnioskodawca nie wycofal wniosku

1 w przypadku rozbieznos$ci stanowisk, Komisja podejmuje decyzj¢ o tym, ktore elementy

informacji maja pozosta¢ poufne i, w przypadku podjecia decyzji, powiadamia o tym

panstwa cztonkowskie i wnioskodawce.

Poufno$¢ nie ma jednak zastosowania do nastepujacych informacji:

a)  nazwa i adres wnioskodawcy;
b) nazwa i opis nowej Zywnosci;
c)  proponowane warunki stosowania nowej Zywnosci;
d) streszczenie badan przedtozonych przez wnioskodawce;
e)  wyniki badan przeprowadzonych w celu wykazania bezpieczenstwa danej zywnosci;
f)  wstosownych przypadkach, metoda lub metody analizy;
g)  zakazy lub ograniczenia natozone w odniesieniu do danej zywno$ci przez panstwo
trzecie.
5. Komisja, panstwa cztonkowskie 1 Urzad podejmuja niezbgdne srodki, aby zapewnic

wiasciwag poufnos¢ informacji, o ktérych mowa w ust. 4, otrzymanych przez nie na

podstawie niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem informacji, ktére musza by¢ podane do

publicznej wiadomosci w celu ochrony zdrowia ludzkiego.
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6. Jezeli wnioskodawca wycofuje lub wycofat wniosek, Komisja, panstwa cztonkowskie ani
Urzad nie ujawniajg informacji poufnych, wtacznie z informacjami, ktérych poufny

charakter jest przedmiotem rozbieznosci stanowisk miedzy Komisja a wnioskodawca.

7. Stosowanie ust. 1-6 nie ma wplywu na wymiang informacji dotyczacych wniosku miedzy

Komisja, panstwami cztonkowskimi i Urzedem.

8. Komisja moze — w drodze aktéw wykonawczych —przyjaé szczegdtowe przepisy dotyczace

stosowania ust. 1-6.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa

w art. 30 ust. 3.

Artykut 24

Wymogi dotyczgce monitorowania po wprowadzeniu na rynek

Komisja moze, ze wzgledow bezpieczenstwa zywnosci i biorac pod uwage opini¢ Urzedu,
wprowadzi¢ wymogi dotyczace monitorowania po wprowadzeniu na rynek. Wymogi takie moga
obejmowa¢ w indywidualnych przypadkach identyfikacje odno$nych podmiotow dziatajacych na

rynku spozywczym.
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Artykut 25

Dodatkowe wymogi informacyjne

Kazdy podmiot dzialajacy na rynku spozywczym, ktéry wprowadzit na rynek nowa zywnos¢,

niezwlocznie informuje Komisj¢ o informacjach, ktére uzyskal, dotyczacych:

a) nowych informacji naukowych lub technicznych, ktére moga mie¢ wptyw na oceng

bezpieczenstwa stosowania nowej Zywnosci;

b) zakazow lub ograniczen natozonych przez panstwo trzecie, w ktorym nowa zywnos$¢ jest

wprowadzona na rynek.

Komisja udostepnia te informacje panstwom cztonkowskim.

Rozdzial V
Ochrona danych

Artykut 26

Wydawanie zezwolen w przypadku ochrony danych

1. Na wniosek wnioskodawcy, jezeli jest on poparty wlasciwymi i mozliwymi do
zweryfikowania informacjami przedstawionymi we wniosku, o ktorym mowa w art. 10
ust. 1, nie mozna bez zgody pierwotnego wnioskodawcy wykorzysta¢ nowo uzyskanych
dowodow naukowych lub danych naukowych, ktére przedstawiono na poparcie wniosku,
w odniesieniu do kolejnego wniosku w okresie pigciu lat od daty wydania zezwolenia dla

Nnowej Zywnosci.
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2. Komisja przyznaje ochron¢ danych na mocy art. 27 ust. 1, jezeli spetnione sa nastepujace

warunki:

a)  w chwili zloZenia pierwszego wniosku pierwotny wnioskodawca okreslit nowo

uzyskane dowody naukowe lub dane naukowe jako zastrzezone;

b)  w chwili ztozenia pierwszego wniosku pierwotny wnioskodawca miat wylaczne

prawo powotywania si¢ na zastrzezone dowody naukowe lub dane naukowe; oraz

c) zezwolenie na nowa zywnos¢ nie mogtoby zosta¢ wydane, ani nowa zywnos¢
poddana ocenie przez Urzad, gdyby pierwotny wnioskodawca nie przediozyt

zastrzezonych dowodoéw naukowych lub danych naukowych.

Pierwotny wnioskodawca moze jednak uzgodni¢ z kolejnym wnioskodawca, ze mozna

wykorzysta¢ takie dowody naukowe i dane naukowe.

3. Ust. 112 nie maja zastosowania do zgtoszen i wnioskéw dotyczacych wprowadzania na

rynek w Unii tradycyjnej zywno$ci z panstw trzecich.
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Artykut 27
Zezwolenie na nowq zywnos¢ i wpisanie jej do unijnego wykazu

na podstawie objetych ochrong zastrzezonych dowodow naukowych lub danych naukowych

1. W przypadku gdy wydaje si¢ zezwolenie na nowg zywno$¢ 1 wpisuje ja do unijnego
wykazu zgodnie z art. 10—12 na podstawie zastrzezonych dowodéw naukowych lub
danych naukowych, ktore obj¢to ochrong danych zgodnie z art. 26 ust. 1, wpis dotyczacy
tej nowej zywnosci w unijnym wykazie zawiera, oprocz informacji, o ktorych mowa

w art. 9 ust. 3:
a)  date¢ wpisania nowej zywnos$ci do unijnego wykazu;

b) informacje, ze wpis opiera si¢ na zastrzezonych dowodach naukowych i danych

naukowych objetych ochrong zgodnie z art. 26;
c) nazwe i adres wnioskodawcy;

d) informacje, ze w okresie ochrony danych zezwolenie na dang nowa zywno$¢ dotyczy
wprowadzania jej na rynek w Unii wytgcznie przez wnioskodawce wymienionego
w lit. ¢) niniejszego ustepu, chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczace takiej nowej zywnosci bez odniesienia do zastrzezonych dowoddéw
naukowych ani danych naukowych, objetych ochrong na podstawie art. 26, lub za

zgoda pierwotnego wnioskodawcy;
e) date zakonczenia ochrony informacji okreslonej w art. 26.

2. Nie przyznaje si¢ ponownej ochrony dowodéw naukowych lub danych naukowych, ktore
s objete ochrong zgodnie z art. 26, lub takich, w przypadku ktérych uptynat okres ochrony

na mocy tego artykutu.
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Artykut 28
Wydanie zezwolenia w przypadku jednoczesnego wniosku

o udzielenie zezwolenia na oswiadczenie zdrowotne

Na wniosek wnioskodawcy Komisja zawiesza rozpoczete postgpowanie w sprawie
wydania zezwolenia na nowg zywno$¢ po wptynigciu wniosku, w ktorym wnioskodawca

przedtozyt:
a)  wniosek o ochrong danych zgodnie z art. 26 oraz

b)  wniosek o udzielenie zezwolenia na os§wiadczenie zdrowotne w odniesieniu do tej
samej nowej zywnoS$ci zgodnie z art. 15 lub 18 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,

wraz z wnioskiem o ochron¢ danych zgodnie z art. 21 tego rozporzadzenia.

Zawieszenie postgpowania w sprawie wydania zezwolenia nie wptywa na ocene zywnosci

przez Urzad zgodnie z art. 11.
Komisja powiadamia wnioskodawce o dacie wejscia w zycie zawieszenia.

Okresu, w ktorym postepowanie w sprawie wydania zezwolenia jest zawieszone, nie

wlicza si¢ do biegu terminu okreslonego w art. 12 ust. 1.

Postgpowanie w sprawie wydania zezwolenia jest wznawiane po otrzymaniu przez
Komisj¢ opinii Urzgdu w sprawie o§wiadczenia zdrowotnego zgodnie z rozporzadzeniem

(WE) nr 1924/2006.

Komisja powiadamia wnioskodawcg o wznowieniu postepowania w sprawie wydania
zezwolenia. Od daty wznowienia, termin okreslony w art. 12 ust. 1 niniejszego

rozporzadzenia liczy si¢ od poczatku.
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5. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, jezeli przyznano ochrong
danych zgodnie z art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 okres ochrony danych
przyznanej zgodnie z art. 26 niniejszego rozporzadzenia nie przekracza okresu ochrony

danych przyznanej zgodnie z art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

6. Whnioskodawca moze w kazdym momencie wycofa¢ wniosek o zawieszenie postepowania
w sprawie wydania zezwolenia ztozony zgodnie z ust. 1. W takiej sytuacji postgpowanie

w sprawie wydania zezwolenia jest wznawiane 1 ust. 5 nie ma zastosowania.

Rozdzial VI

Sankcje i przepisy ogolne

Artykut 29
Sankcje

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji stosowanych w przypadku
naruszenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia oraz wprowadzaja srodki niezbedne do
zapewnienia, by sankcje te byly egzekwowane. Musza by¢ one skuteczne, proporcjonalne

i odstraszajace. Pafistwa cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach Komisje do dnia ..." oraz

niezwlocznie powiadamiajg ja o wszystkich pdzniejszych zmianach tych przepisow.

" Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 24 miesigce po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 30

Procedura komitetowa

l. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Paszy ustanowiony na
mocy art. 58 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. Komitet ten jest komitetem

w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011".

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku gdy opinia komitetu ma by¢ uzyskana w drodze procedury pisemne;j,
procedura ta konczy si¢ bez osiagnigcia rezultatu gdy, przed uptywem terminu na wydanie
opinii, zdecyduje o tym przewodniczacy komitetu lub wniesie o to zwykta wigkszo$¢

cztonkow komitetu.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku gdy opinia komitetu ma by¢ uzyskana w drodze procedury pisemnej,
procedura ta konczy si¢ bez osiagnigcia rezultatu, gdy, przed uptywem terminu na wydanie
opinii, zdecyduje o tym przewodniczacy komitetu lub wniesie o to zwykla wigkszos¢é

cztonkow komitetu.

W przypadku gdy komitet nie wyda opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu
wykonawczego 1 stosuje si¢ art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011
r. ustanawiajgce przepisy i zasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez panstwa
cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z
28.2.2011, s. 13).
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Artykut 31
Akty delegowane

Aby osiggna¢ cele niniejszego rozporzadzenia, Komisja w drodze aktow delegowanych
przyjmowanych zgodnie z art. 32, dopasowuje i dostosowuje definicje wytworzonych
nanomateriatow, o ktorej mowa w art. 3 ust. 2 lit. f), do wymogoéw postepu technicznego

1 naukowego lub do definicji uzgodnionych na szczeblu migdzynarodowym.

Artykut 32

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega warunkom

okreslonym w niniejszym artykule.

2. Szczegblnie wazne jest, aby przed przyjeciem tych aktow delegowanych Komisja dziatata
zgodnie ze swojg zwyczajowa praktyka i1 przeprowadzita konsultacje z ekspertami, w tym

z ekspertami panstw cztonkowskich.

3. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 31, powierza si¢
Komisji na okres pigciu lat od dnia ...". Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewig¢ miesigcy przed koncem okresu pigciu lat.
Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze
Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pozniej niz trzy

miesigce przed koncem kazdego okresu.

+ .y oy . . . e e .
Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ datg wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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4. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 31, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okreslonych w niej uprawnief. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od
nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub
w okreslonym w tej decyzji pézniejszym terminie. Nie wptywa ona na wazno$¢ juz

obowigzujacych aktow delegowanych.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownocze$nie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 31 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani
Parlament Europejski ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwédch miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego
terminu zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisj¢, Ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu

Europejskiego lub Rady.
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Rozdzial VII

Srodki przejsciowe i przepisy koncowe

Artykut 33
Zmiany w rozporzqdzeniu (UE) nr 1169/2011

W rozporzadzeniu (UE) nr 1169/2011 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) w art. 2 ust. 1 dodaje si¢ liter¢ w brzmieniu:

,»h) definicja ,,wytworzonych nanomateriatow” z art. 3 ust. 2 lit. f) rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/..."

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/... z dnia ...w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu

Europ+e+j skiego 1 Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (Dz.U.

L.). ™

2) uchyla sig¢ art. 2 ust. 2 lit. t).

Odestania do uchylonego art. 2 ust. 2 lit. t) rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 traktuje si¢

jako odestania do art. 3 ust. 2 lit. f) niniejszego rozporzadzenia;

3) w art. 18 uchyla si¢ ust. 5.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer niniejszego rozporzadzenia.

i Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer, datg i odniesienie do publikacji niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 34
Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 i rozporzadzenie (WE) nr 1852/2001 traca moc z dniem ...".
Odestania do rozporzadzenia (WE) nr 258/97 traktuje si¢ jako odestania do niniejszego

rozporzadzenia.
Artykut 35
Srodki przejsciowe
1. Whiosek dotyczacy wprowadzania nowej zywnos$ci na rynek w Unii, przedlozony panstwu

cztonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, w sprawie ktorego nie
zapadta ostateczna decyzja przed ...", traktuje sie jako wniosek zlozony zgodnie

Z niniejszym rozporzadzeniem.

Komisja nie stosuje art. 11 niniejszego rozporzadzenia, jezeli ocena ryzyka zostala juz
dostarczona przez panstwo cztonkowskie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97,

a zadne inne panstwo cztonkowskie nie zglosito uzasadnionych zastrzezen do tej oceny.

2. Zywno$é niepodlegajaca zakresowi rozporzadzenia (WE) nr 258/97, ktéra zgodnie
z prawem byta wprowadzona na rynek do dnia ..."" i ktora jest objeta zakresem
niniejszego rozporzadzenia, moze by¢ nadal wprowadzana na rynek az do momentu
podjecia decyzji zgodnie z art. 10—12 lub art. 14—19 niniejszego rozporzadzenia po
ztozeniu wniosku o zezwolenie na nowa zywnos¢ lub zgloszenia tradycyjnej zywnosci
z panstwa trzeciego zlozonego w dniu okreslonym w przepisach wykonawczych
przyjetych zgodnie z odpowiednio art. 13 Iub 20 niniejszego rozporzadzenia, lecz nie

L e e e +++
pézniej niz ...

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ datg: 24 miesigce po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.
Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ datg - 24 miesigce po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia

++

+++

PE-CONS 38/1/15 REV 1 54
PL



3. Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych — przyjaé srodki dotyczace wymogow,
o ktorych mowa w art. 13 1 20, odnoszacych si¢ do stosowania ust. 1 1 2 niniejszego
artykuhu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 30 ust. 3.

Artykut 36

Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje sie od dnia ...", z wyjatkiem nastepujacych przepisow:

+

a) art. 4 ust. 4, art. 8, 13, 20, art. 23 ust. 8, art. 30 i art. 35 ust. 3, ktore stosuje sie od dnia ...";

2

b) art. 4 ust. 2 1 3, ktore stosuje si¢ od dnia rozpoczgcia stosowania aktow wykonawczych,

o ktorych mowa w art. 4 ust. 4;

c) art. 5, ktory stosuje si¢ od dnia ..."". Jednak akty wykonawcze przyjete zgodnie z art. 5

stosuje si¢ dopiero od ...";

d) art. 31 i 32, ktore stosuje si¢ od dnia ..."". Jednak akty delegowane przyjete zgodnie z tymi

artykutami stosuje sie dopiero od ...".

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ datg: 24 miesigce po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.

++ .y oy e . . « e . .
Dz.U.: prosze wstawi¢ datg wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczqgcy Przewodniczqgcy
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	a) genetycznie zmodyfikowanej żywności objętej zakresem rozporządzenia (WE) nr 1829/2003;
	b) żywności, która jest stosowana w następujący sposób, w zakresie takiego stosowania:
	(i) jako enzymy spożywcze objęte zakresem rozporządzenia (WE) nr 1332/2008;
	(ii) jako dodatki do żywności objęte zakresem rozporządzenia (WE) nr 1333/2008;
	(iii) jako środki aromatyzujące do żywności objęte zakresem rozporządzenia (WE) nr 1334/2008;
	(iv) jako rozpuszczalniki do ekstrakcji stosowane lub przewidziane do stosowania w produkcji środków spożywczych lub składników żywności i objęte zakresem dyrektywy 2009/32/WE.

	a) „nowa żywność” oznacza żywność, której nie stosowano w znacznym stopniu w Unii do spożycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., niezależnie od dat przystąpienia państw członkowskich do Unii, i która zalicza się do co najmniej jednej z następują...
	(i) żywność o nowej lub celowo zmodyfikowanej strukturze molekularnej, jeżeli taka struktura nie była stosowana jako żywność lub w żywności w Unii przed dniem 15 maja 1997 r.;
	(ii) żywność składająca się, wyekstrahowana lub produkowana z drobnoustrojów, grzybów lub wodorostów;
	(iii) żywność składająca się, wyekstrahowana lub produkowana z materiałów pochodzenia mineralnego;
	(iv) żywność składająca się, wyekstrahowana lub produkowana z roślin lub ich części, z wyjątkiem żywności posiadającej historię bezpiecznego stosowania żywności w Unii i składającej się, wyekstrahowanej lub produkowanej z rośliny lub odmiany tego sam...
	– tradycyjnymi metodami rozmnażania stosowanymi do produkcji żywności w Unii przed dniem 15 maja 1997 r.; lub
	– nietradycyjnymi metodami rozmnażania, które nie były stosowane do produkcji żywności w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., jeżeli metody te nie powodują znaczących zmian w składzie lub strukturze żywności, mających wpływ na jej wartość odżywczą, metab...

	(v) żywność składająca się, wyekstrahowana lub produkowana ze zwierząt lub ich części, z wyjątkiem zwierząt wyhodowanych tradycyjnymi metodami stosowanymi do produkcji żywności w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., jeżeli żywność uzyskana z tych zwierzą...
	(vi) żywność składająca się, wyekstrahowana lub produkowana z kultury komórkowej lub kultury tkankowej pochodzącej od zwierząt, roślin, drobnoustrojów, grzybów lub wodorostów;
	(vii) żywność uzyskana z wykorzystaniem procesu produkcji niestosowanego w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., który to proces produkcji powoduje znaczące zmiany w składzie lub strukturze żywności, mające wpływ na jej wartość odżywczą, metabolizm lub na...
	(viii) żywność składająca się z wytworzonych nanomateriałów zdefiniowanych w lit. f) niniejszego ustępu;
	(ix) witaminy, składniki mineralne i inne substancje stosowane zgodnie z dyrektywą 2002/46/WE, rozporządzeniem (WE) nr 1925/2006 lub rozporządzeniem (UE) nr 609/2013, o ile:
	– zastosowano niestosowany do produkcji żywności w Unii przed dniem 15 maja 1997 r. proces produkcji, o którym mowa w lit. a) ppkt (vii) niniejszego ustępu; lub
	– zawierają wytworzone nanomateriały zdefiniowane w lit. f) niniejszego ustępu lub składają się z nich;

	(x) żywność stosowaną w Unii przed dniem 15 maja 1997 r. wyłącznie w suplementach żywnościowych, o ile jest przeznaczona do stosowania w żywności innej niż suplementy żywnościowe zdefiniowane w art. 2 lit. a) dyrektywy 2002/46/WE;

	b) „historia bezpiecznego stosowania żywności w państwie trzecim” oznacza, że bezpieczeństwo danej żywności zostało potwierdzone na podstawie danych dotyczących składu oraz na podstawie doświadczeń związanych z ciągłym stosowaniem tej żywności przez c...
	c) „tradycyjna żywność z państw trzecich” oznacza nową żywność zdefiniowaną w lit. a) niniejszego ustępu, inną niż nowa żywność, o której mowa w lit. a) ppkt (i), (iii), (vii), (viii), (ix) i (x) niniejszego ustępu, która została uzyskana w ramach pr...
	d) „wnioskodawca” oznacza państwo członkowskie, państwo trzecie lub zainteresowaną stronę, która może reprezentować szereg zainteresowanych stron i które to państwo lub strona złożyło(-a) do Komisji wniosek zgodnie z art. 10 lub 16 bądź zgłoszenie zgo...
	e) „ważny” w odniesieniu do wniosku lub zgłoszenia oznacza wniosek lub zgłoszenie, które objęte jest zakresem stosowania niniejszego rozporządzenia i zawiera informacje wymagane do oceny ryzyka i postępowania w sprawie wydania zezwolenia;
	f) „wytworzony nanomateriał” oznacza każdy celowo wytworzony materiał, którego jeden lub więcej wymiarów jest rzędu 100 nm lub mniej lub który składa się z odrębnych elementów funkcjonalnych, wewnątrz lub na powierzchni, z których wiele ma jeden lub w...
	Właściwości charakterystyczne dla nanoskali obejmują:
	(i) właściwości związane z określoną rozległą powierzchnią rozpatrywanych materiałów; lub
	(ii) szczególne właściwości fizyczno-chemiczne różniące się od właściwości tego samego materiału występującego w innej postaci niż nanoforma.

	a) art. 10, 11 i 12 oraz, w stosownych przypadkach, w art. 27; lub
	b) art. 14–19.
	a) dodanie nowej żywności do unijnego wykazu;
	b) skreślenie nowej żywności z unijnego wykazu;
	c) dodanie, skreślenie lub zmiana specyfikacji, warunków stosowania, dodatkowych szczegółowych wymogów w zakresie etykietowania lub wymogów w zakresie monitorowania po wprowadzeniu na rynek, związanych z wpisaniem nowej żywności do unijnego wykazu.
	a) warunki, na jakich można stosować nową żywność, w tym w szczególności wymogi niezbędne do uniknięcia ewentualnych niekorzystnych skutków dla poszczególnych grup ludności, a także do uniknięcia przekroczenia maksymalnych poziomów spożycia i ryzyka w...
	b) dodatkowe szczególne wymogi dotyczące etykietowania, które mają na celu poinformowanie konsumenta końcowego o szczególnych cechach lub właściwościach żywności, takich jak skład, wartość odżywcza lub skutki odżywcze i przeznaczenie żywności, które ...
	c) wymogi dotyczące monitorowania po wprowadzeniu na rynek zgodnie z art. 24.
	a) nazwę i adres wnioskodawcy;
	b) nazwę i opis nowej żywności;
	c) opis procesu lub procesów produkcji;
	d) szczegółowy skład nowej żywności;
	e) dowody naukowe, które wykazują, że nowa żywność nie stanowi zagrożenia dla zdrowia człowieka;
	f) w stosownych przypadkach, opis metody lub metod analizy;
	g) propozycję warunków stosowania zgodnie z przeznaczeniem i szczególnych wymagań dotyczących etykietowania, które nie wprowadzają konsumenta w błąd lub możliwe do zweryfikowania uzasadnienie, dlaczego elementy te są zbędne.
	W takich przypadkach, o ile to stosowne, Komisja uwzględnia stanowiska państw członkowskich, opinię Urzędu i inne uzasadnione czynniki związane z rozpatrywaną aktualizacją.
	Komisja bezpośrednio informuje wnioskodawcę i wszystkie państwa członkowskie o powodach, dla których uznaje, że aktualizacja nie jest uzasadniona. Komisja podaje do publicznej wiadomości wykaz takich wniosków.
	a) dana nowa żywność jest równie bezpieczna co żywność należąca do porównywalnej kategorii żywności, już wprowadzona na rynek w Unii;
	b) skład nowej żywności oraz warunki jej stosowania nie stwarzają ryzyka dla zdrowia ludzi w Unii;
	c) nowa żywność, przeznaczona do zastąpienia innej żywności, nie różni się od niej w taki sposób, że jej zwykłe spożycie będzie dla konsumenta niekorzystne pod względem żywieniowym.
	Po konsultacji z wnioskodawcą Urząd określa termin, w jakim mają zostać przekazane dodatkowe informacje, i informuje o nim Komisję.
	Jeżeli Komisja nie wniesie sprzeciwu wobec przedłużenia w ciągu ośmiu dni roboczych od otrzymania informacji od Urzędu, termin dziewięciu miesięcy, o którym mowa w ust. 1, zostaje automatycznie przedłużony o ten dodatkowy okres. Komisja informuje pańs...
	W takich przypadkach Urząd wydaje opinię w terminie dziewięciu miesięcy przewidzianym w ust. 1.
	a) warunki określone w art. 7 lit. a) i b) oraz, w stosownych przypadkach, w art. 6 lit. c);
	b) stosowne przepisy prawa Unii, w tym zasadę ostrożności, o której mowa w art. 7 rozporządzenia (WE) nr 178/2002;
	c) opinię Urzędu;
	d) inne uzasadnione czynniki związane z rozpatrywaną aktualizacją.
	Ten akt wykonawczy przyjmuje się zgodnie z procedurą sprawdzającą, o której mowa w art. 30 ust. 3.
	Wpis w unijnym wykazie zawiera informację, że dotyczy on tradycyjnej żywności z państwa trzeciego.
	W stosownych przypadkach należy określić niektóre warunki stosowania, szczególne wymagania dotyczące etykietowania lub wymogi dotyczące monitorowania po wprowadzeniu na rynek.
	W takim przypadku wnioskodawca może złożyć wniosek do Komisji na podstawie art. 16.
	a) czy historia bezpiecznego stosowania żywności w państwie trzecim jest poparta wiarygodnymi danymi przedłożonymi przez wnioskodawcę na podstawie art. 14 i 16;
	b) czy skład żywności oraz warunki jej stosowania nie stwarzają ryzyka dla zdrowia ludzi w Unii;
	c) w przypadku gdy tradycyjna żywność z państwa trzeciego jest przeznaczona do zastąpienia innej żywności, czy nie różni się od niej w taki sposób, że jej zwykłe spożycie będzie dla konsumenta niekorzystne pod względem żywieniowym.
	Po konsultacji z wnioskodawcą Urząd określa termin, w jakim należy przekazać dodatkowe informacje, i informuje o nim Komisję.
	Jeżeli Komisja nie wniesie sprzeciwu wobec przedłużenia w ciągu ośmiu dni roboczych od otrzymania informacji od Urzędu, termin sześciu miesięcy, o którym mowa w ust. 1, zostaje automatycznie przedłużony o ten dodatkowy okres. Komisja informuje państwa...
	W takich przypadkach Urząd wydaje opinię w terminie sześciu miesięcy przewidzianym w ust. 1.
	a) warunki określone w art. 7 lit. a) i b) oraz, w stosownych przypadkach, w art. 7 lit. c);
	b) stosowne przepisy prawa Unii, w tym zasadę ostrożności, o której mowa w art. 7 rozporządzenia (WE) nr 178/2002;
	c) opinię Urzędu;
	d) inne uzasadnione czynniki związane z rozpatrywaną aktualizacją.
	Ten akt wykonawczy przyjmuje się zgodnie z procedurą sprawdzającą, o której mowa w art. 30 ust. 3.
	W takich przypadkach, o ile to stosowne, Komisja uwzględnia stanowiska państw członkowskich, opinię Urzędu i inne uzasadnione czynniki związane z rozpatrywaną aktualizacją.
	Komisja bezpośrednio informuje wnioskodawcę i wszystkie państwa członkowskie o powodach, dla których uznaje, że aktualizacja nie jest uzasadniona.
	W takich przypadkach termin określony w art. 12 ust. 1 lub 2 lub w art 18 ust. 1 może zostać odpowiednio przedłużony. Komisja informuje państwa członkowskie o takim przedłużeniu i udostępnia im dodatkowe informacje, gdy tylko je uzyska.
	Poufność nie ma jednak zastosowania do następujących informacji:
	a) nazwa i adres wnioskodawcy;
	b) nazwa i opis nowej żywności;
	c) proponowane warunki stosowania nowej żywności;
	d) streszczenie badań przedłożonych przez wnioskodawcę;
	e) wyniki badań przeprowadzonych w celu wykazania bezpieczeństwa danej żywności;
	f) w stosownych przypadkach, metoda lub metody analizy;
	g) zakazy lub ograniczenia nałożone w odniesieniu do danej żywności przez państwo trzecie.
	Te akty wykonawcze przyjmuje się zgodnie z procedurą sprawdzającą, o której mowa w art. 30 ust. 3.
	a) w chwili złożenia pierwszego wniosku pierwotny wnioskodawca określił nowo uzyskane dowody naukowe lub dane naukowe jako zastrzeżone;
	b) w chwili złożenia pierwszego wniosku pierwotny wnioskodawca miał wyłączne prawo powoływania się na zastrzeżone dowody naukowe lub dane naukowe; oraz
	c) zezwolenie na nową żywność nie mogłoby zostać wydane, ani nowa żywność poddana ocenie przez Urząd, gdyby pierwotny wnioskodawca nie przedłożył zastrzeżonych dowodów naukowych lub danych naukowych.
	Pierwotny wnioskodawca może jednak uzgodnić z kolejnym wnioskodawcą, że można wykorzystać takie dowody naukowe i dane naukowe.
	a) datę wpisania nowej żywności do unijnego wykazu;
	b) informację, że wpis opiera się na zastrzeżonych dowodach naukowych i danych naukowych objętych ochroną zgodnie z art. 26;
	c) nazwę i adres wnioskodawcy;
	d) informację, że w okresie ochrony danych zezwolenie na daną nową żywność dotyczy wprowadzania jej na rynek w Unii wyłącznie przez wnioskodawcę wymienionego w lit. c) niniejszego ustępu, chyba że kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie dotyczące takie...
	e) datę zakończenia ochrony informacji określonej w art. 26.
	a) wniosek o ochronę danych zgodnie z art. 26 oraz
	b) wniosek o udzielenie zezwolenia na oświadczenie zdrowotne w odniesieniu do tej samej nowej żywności zgodnie z art. 15 lub 18 rozporządzenia (WE) nr 1924/2006, wraz z wnioskiem o ochronę danych zgodnie z art. 21 tego rozporządzenia.
	Zawieszenie postępowania w sprawie wydania zezwolenia nie wpływa na ocenę żywności przez Urząd zgodnie z art. 11.
	Komisja powiadamia wnioskodawcę o wznowieniu postępowania w sprawie wydania zezwolenia. Od daty wznowienia, termin określony w art. 12 ust. 1 niniejszego rozporządzenia liczy się od początku.
	W przypadku gdy opinia komitetu ma być uzyskana w drodze procedury pisemnej, procedura ta kończy się bez osiągnięcia rezultatu gdy, przed upływem terminu na wydanie opinii, zdecyduje o tym przewodniczący komitetu lub wniesie o to zwykła większość czło...
	W przypadku gdy opinia komitetu ma być uzyskana w drodze procedury pisemnej, procedura ta kończy się bez osiągnięcia rezultatu, gdy, przed upływem terminu na wydanie opinii, zdecyduje o tym przewodniczący komitetu lub wniesie o to zwykła większość czł...
	W przypadku gdy komitet nie wyda opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu wykonawczego i stosuje się art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporządzenia (UE) nr 182/2011.
	„h) definicja „wytworzonych nanomateriałów” z art. 3 ust. 2 lit. f) rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/...24F+*.
	______________
	* Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/… z dnia ...w sprawie nowej żywności, zmieniające rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylające rozporządzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady...
	Odesłania do uchylonego art. 2 ust. 2 lit. t) rozporządzenia (UE) nr 1169/2011 traktuje się jako odesłania do art. 3 ust. 2 lit. f) niniejszego rozporządzenia;
	Komisja nie stosuje art. 11 niniejszego rozporządzenia, jeżeli ocena ryzyka została już dostarczona przez państwo członkowskie zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 258/97, a żadne inne państwo członkowskie nie zgłosiło uzasadnionych zastrzeżeń do tej oceny.

