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Nowa zywno$¢ ***]
P6_TA(2009)0171
Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 25 marca 2009 r. w sprawie wniosku
dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywnosci
i zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr XXX/XXXX [jednolita procedura] (COM(2007)0872 - C6-
0027/2008 - 2008/0002(COD))

(2010/C 117 E/46)
(Procedura wspétdecyzji, pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2007)0872),

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 95 Traktatu WE, zgodnie z kt6érymi wniosek zostal przedsta-
wiony Parlamentowi przez Komisje (C6-0027/2008),

— uwzgledniajgc art. 51 Regulaminu,

— uwzgledniajagc  sprawozdanie  Komisji  Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
i Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opinie Komisji Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentéw oraz
Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi (A6-0512/2008),

1. zatwierdza po poprawkach wniosek Komisji;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jezeli uzna ona za stosowne wprowadzenie
znaczacych zmian do swojego wniosku lub zastgpienie go innym tekstem;

3. zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji.

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu.
25 marca 2009 r. w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr...[2009 sprawie nowej ZywnoS$ci, zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr 1331/2008 oraz uchylajgcego rozporzqdzenie (WE) nr 258/97

P6_TC1-COD(2008)0002

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wsp6lnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji |,
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uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie z procedura okreslong w art. 251 Traktatu (3),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W realizacji polityki wspélnotowej oraz ze wzgledu na traktat ustanawiajgcy Wspélnotg Europejskq,
konieczne jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i ochrony konsumentow,
jak rowniez wysokiego poziomu dobrostanu zwierzqt i ochrony Srodowiska naturalnego. Ponadto
zawsze powinno sig stosowaé zasadg ostroznosci okreslong w rozporzgdzeniu (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcym ogélne zasady
i wymagania prawa ZywnoSciowego, powolujgcym Europejski Urzqd ds. Bezpieczeristwa Zywnosci
oraz ustanawiajgcym procedury w zakresie bezpieczeristwa Zywnosc (3) i.

(2) Realizujgc polityki Wspdlnoty, nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zycia i zdrowia ludzi, ktéry
powinien by¢ nadrzedny w stosunku do funkcjonowania rynku wewngtrznego.

(3) Artykut 13 traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej wyjasnia, ze przy formulowaniu
i wykonywaniu strategii politycznych Unia i paristwa czlonkowskie w pelni uwzgledniajqg wyma-
gania w zakresie dobrostanu zwierzgt jako istot zdolnych do odczuwania.

(4) Standardy okreslone w przepisach wspdlnotowych muszq stosowac si¢ do wszystkich produktow
zywno$ciowych wprowadzanych do obrotu we Wspdlnocie, w tym takze do zywno$ci importowanej
z krajow trzecich.

(5) Parlament Europejski w rezolucji z dnia 3 wrzesnia 2008 r. w sprawie klonowania zwierzqgt w celu
produkcji Zywnosci (*) wezwal Komisje do przedlozenia wnioskéw zakazujgcych w celu produkcji
Zywnosci: (i) klonowania zwierzqt, (ii) hodowli klonowanych zwierzqt lub ich potomstwa, (iii)
wprowadzania na rynek produktow migsnych lub mlecznych pochodzgcych z klonowanych zwierzgt
lub ich potomstwa oraz (iv) importu klonowanych zwierzgt, ich potomstwa i nasienia, importu
zarodkéw klonowanych zwierzqt lub ich potomstwa oraz importu produktéw migsnych lub mlecz-
nych pochodzgcych z klonowanych zwierzqt lub ich potomstwa;

(6) Komitet Naukowy ds. Pojawiajgcych si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozeri dla Zdrowia (SCENIHR)
przyjgt w dniach 28-29 wrzesnia 2005 r. opinig, w ktdrej stwierdzil, Ze istniejg ,powaine luki
w wiedzy koniecznej do oceny ryzyka. Braki te dotyczg charakterystyki nanoczgsteczek, wykrywania
i pomiaru nanoczgsteczek, reakcji na dawke, los i utrzymywanie si¢ nanoczgsteczek w organizmie
ludzkim i Srodowisku oraz wszelkich aspektow toksykologii i toksykologii Srodowiskowej zwigzanych
z nanoczgsteczkami”; ponadto zgodnie z konkluzjg SCENIHR ,istniejgce metody toksykologiczne
i ekotoksykologiczne mogq nie wystarczyé do rozpatrzenia wszystkich kwestii pojawiajgcych sig
w zwigzku z nanoczgsteczkami”;

(7) Wspdlnotowe przepisy dotyczace nowej zywnosci ustanowiono rozporzadzeniem (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczacym nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (°) oraz rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1852/2001 z dnia 20 wrzesnia
2001 r. ustanawiajgcym szczegélowe zasady udostepniania opinii publicznej niektérych informaciji
oraz ochrony informacji przekazywanych na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 258/97 (°). Dla celéw przejrzystosci rozporzadzenie (WE) nr 258/97 nalezy uchyli¢ i zastapic
niniejszym rozporzadzeniem. Niniejsze rozporzadzenie powinno obja¢ $rodki regulowane dotychczas
rozporzadzeniem (WE) nr 1852/2001.

) Dz.U. C 224 z 30.8.2008, s. 81.

(")
(®) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 25 marca 2009.
() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.

(*) Teksty przyjete, P6_TA(2008)0400.

() DzU L 43 z 14.2.1997, 5. 1. |

(9 Dz.U. L 253 z 21.9.2001, s. 17.
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(8) Aby zapewniC cigglos¢ w odniesieniu do rozporzadzenia (WE) nr 25897, nadal powinno obowig-
zywaé kryterium, zgodnie z ktérym jako nowa zywno$¢ klasyfikowana jest taka zywnos¢, ktéra nie
byla w znacznym stopniu wykorzystywana we Wspdlnocie do spozycia przez ludzi przed wejsciem
w zZycie rozporzadzenia (WE) 258/97, a mianowicie przed 15 maja 1997 r. Wykorzystywanie we
Wspdlnocie oznacza stosowanie w paristwach cztonkowskich niezaleznie od daty ich przystgpienia do
Unii Europejskiej.

(9) Obowiazujaca definicja nowej Zywnosci powinna zosta¢ ulepszona, poprzez wyjasnienie kryteriow
dotyczgcych nowosci, i uaktualniona, zastgpujac istniejagce obecnie kategorie przez zamieszczenie
odniesienia do og6lnej definicji Zywnosci zawartej w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 |.

(10) Zywnosé o niedawno lub celowo zmienionej pierwotnej strukturze molekularnej, zywnos¢ skladajgca
si¢ lub wyizolowana z mikroorganizméw, grzybéw lub alg, nowe odmiany mikroorganizméw
o nieznanej historii bezpiecznego wykorzystania oraz koncentraty substancji, ktére w sposéb natu-
ralny wystepujg w roSlinach, powinny by¢ uznawane za nowgq Zywnos$¢ w sposéb zdefiniowany
w niniejszym rozporzgdzeniu.

(11) Trzeba réwniez sprecyzowal, ze dang zywnos$¢ nalezy uwazaé za nows, jezeli wytworzono ja za
pomocy technologii produkgcji niestosowanej dotychczas. Zwlaszcza nowe technologie w hodowli
i w zakresie proceséw produkcji Zywnosci, ktore maja wplyw na zywno$¢, a przez to moga wplywaé
na bezpieczefistwo zywnosci, powinny zostaC objete niniejszym rozporzadzeniem. Do nowej zywnosci
powinno w zwigzku z tym zaliczaé si¢ zywno$¢ pozyskiwana z roslin i zwierzat, wyprodukowang
nietradycyjnymi metodami hodowlanymi, oraz zywno$¢ zmieniong w nowych procesach produkdji,
takich jak np. nanotechnologie i nanonauki, ktére moglyby mie¢ wplyw na zywnosé. Zywnosci
pozyskiwanej z nowych odmian rodlin lub ras zwierzat, wyprodukowanej tradycyjnymi metodami
hodowlanymi, nie nalezy uwaza¢ za nowa Zywnosc.

(12) Klonowanie zwierzqt jest sprzeczne z dyrektywq Rady 98/58/WE z dnia 20 lipca 1998 r. dotyczgcqg
ochrony zwierzgt hodowlanych (1), w zalgczniku do ktorej pkt 20 stanowi, Ze naturalna i sztuczna
hodowla lub procedury dotyczqce hodowli, ktére powodujg lub mogq spowodowal cierpienie lub
zranienie danych zwierzgt, nie mogg byé praktykowane. Z tego wzgledu nie wolno umieszczaé
w wykazie wspélnotowym zywnosci wyprodukowanej ze sklonowanych zwierzqt lub ich potomstwa.

(13) Obecnie dostgpne metody badati nie sq odpowiednie do oceny ryzyka zwigzanego z nanomateriatami.
Nalezy w pilnym trybie opracowaé metody badari bez udziatu zwierzqt w celu badania nanomate-
riatow.

(14) Majgc na uwadze, ze Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach stwierdzila
w opinii nr 23 z dnia 16 stycznia 2008 r. w sprawie etycznych aspektow klonowania zwierzgt do
celow produkcji zywnosci, iz ,nie znajduje przekonywujgcych argumentéw dla uzasadnienia
produkcji Zywnosci z klonowanych zwierzqt i ich potomstwa”. Majgc na uwadze, ze Europejski
Urzqd ds. Bezpieczeristwa Zywnosci zatwierdzit w opinii z dnia 15 lipca 2008 r. w sprawie klono-
wania zwierzgt (2), iz ,odkryto, negatywny, czesto powazny i prowadzgcy do Smierci wplyw... na
zdrowie i dobrostan znacznej liczby sklonowanych zwierzqt”.

(15) Jedynie nanomaterialy —umieszczone w wykazie zatwierdzonych substancji wystepujgce
w opakowaniach artykuléw spoZywczych wraz z okresleniem limitu migracji do lub na powierzchnig
produktéw zZywnosciowych znajdujgcych si¢ w tych opakowaniach.

(16) Zywnosé pochodzgca z klonowanych zwierzgt i ich potomstwa powinna jednak zostaé wylgczona
z zakresu stosowania niniejszego rozporzgdzenia. Powinna by¢ ona regulowana odrgbnymi przepi-
sami, przyjetymi w drodze procedury wspéldecyzji, a nie jednolitej procedury udzielania zezwoleri.
Przed datg rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia Komisja powinna przedstawié odpo-
wiedni wniosek legislacyjny. Do czasu wejscia w Zycie rozporzgdzenia dotyczgcego klonowanych
zwierzqt powinno obowigzywal moratorium na wprowadzanie do obrotu Zywnosci pochodzgcej
z klonowanych zwierzqt i ich potomstwa.

(') Dz.U. L 221 z 8.8.1998, s. 23.
(%) Dziennik EFSA (2008) 767, s. 32.
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(17) Nalezy przyja¢ Srodki wykonawcze w celu ustalenia dalszych kryteridw, ktore utatwia ocene tego, czy
dana zywno$¢ byla w znacznym stopniu wykorzystywana we Wspdlnocie do spozycia przez ludzi
przed dniem 15 maja 1997 r. Jezeli dany $rodek spozywczy stosowano przed ta datg wylacznie jako
suplement zywno$ciowy lub w suplementach zywnosciowych zgodnie z definicja zawarty
w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich odnoszgcych sig do suplementow zywnosciowych (1), moze on by¢ wpro-
wadzany do obrotu po tej dacie, dla tego samego zastosowania i nie uwaza si¢ go za nowg Zywnosc.
Takie stosowanie danego $rodka spozywczego jako suplement zywnosciowy lub w suplementach
zywno$ciowych nie powinno jednak by¢ brane pod uwage do stwierdzenia, czy dany $rodek
spozywczy byl w znacznym stopniu wykorzystywany do spozycia przez ludzi we Wspdlnocie
przed 15 maja 1997 r. Dlatego na inne zastosowania danego $rodka spozywczego, tj. inne niz jako
suplement Zywnosciowy, wymagane jest uzyskanie zezwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

(18) W przypadku zmiany formuly produktéw zywnosciowych wyprodukowanych z istniejacych sklad-
nikéw dostepnych na rynku Wspdlnoty, zwlaszcza poprzez zmiang skladu skladnikéw zywnosci lub

ich ilosci, produktéw takich nie nalezy uwazaé za nowa zywnosc.

(19) Przepisy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. 2001/83/WE
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (?) powinny miec zastosowanie w przypadku, kiedy przy uwzglednieniu wszystkich jego
cech charakterystycznych produkt moze by¢ objety zaréwno definicjq ,,produktu leczniczego” jak
i definicjg produktu regulowanego innym prawodawstwem wspdlnotowym. W zwigzku z tym dane
patistwo czlonkowskie, w przypadku ustalenia w oparciu o dyrektywe 2001/83/WE, ze dana
substancja jest produktem leczniczym, moze ograniczy¢ wprowadzenie takiego produktu do obrotu
zgodnie z prawem wspdlnotowym.

(20) Nowa zywno$¢, ktéra uzyskala zezwolenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97, powinna
zachowaé swoj status nowej zywnosci, jednak na jej nowe zastosowania kazdorazowo konieczne
powinno by¢ uzyskanie zezwolenia.

(21) Zywno$¢ wykorzystywana w celach technologicznych lub genetycznie zmodyfikowana nie powinna
by¢ objeta zakresem niniejszego rozporzadzenia, dopdki ZywnoS¢ taka objeta jest procedurg oceny
bezpieczeristwa i zatwierdzenia zgodnie z innymi przepisami prawodawstwa wspdlnotowego.
W zwiazku z tym z zakresu niniejszego rozporzadzenia nalezy wykluczy¢ zywno$¢ wykorzystywana
wylacznie jako dodatki do zywnosci, wchodzace w zakres rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci (%), Srodki
aromatyzujace wchodzace w zakres rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie srodkdw aromatyzujgcych i niektorych sktadnikéw zywnosci
0 whasciwosciach aromatyzujgcych do uzycia w oraz na srodkach spozywczych (*), rozpuszczalniki do ekstrakeji
wchodzgce w zakres dyrektywy Rady 88/344/EWG z dnia 13 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikéw do ekstrakeji stosowanych
w produkgji $rodkéw spozywezych i skladnikéw zywnosci (%), enzymy wchodzace w zakres rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
enzyméw spozywczych (°) oraz genetycznie zmodyfikowang zywno$¢ wchodzaca w zakres rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy ().

(22) Stosowanie witamin i mineraléw reguluja specjalne przepisy sektorowe prawa zywno$ciowego.
W zwigzku z tym z zakresu niniejszego rozporzadzenia nalezy wykluczy¢ witaminy i mineraly wcho-
dzace w zakres dyrektywy Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do Srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (%), dyrektywy 2002/46/WE | oraz rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnos$ci witamin
i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (°).

L 183 z 12.7.2002, s. 51.

. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
L 354 z 31.12.2008, s. 16.

L 354 z 31.12.2008, 5. 34.

L 157 z 24.6.1988, 5. 28. |

L 354 z 31.12.2008, s. 7.

L 268 z 18.10.2003, s. 1. ||

L 186 z 30.6.1989, s. 27. |

L 404 z 30.12.2006, s. 26.
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(23) Nowa zywno$¢, inna niz witaminy i mineraly, przeznaczona do specjalnego zastosowania zywienio-
wego, wzbogacenia zywnosci lub jako suplementy ZywnosSciowe, powinna by¢ oceniana zgodnie
z obowiazujacymi dla nowej zywnosci kryteriami i wymogami bezpieczefistwa. Jednoczes$nie powinna
ona nadal podlega¢ przepisom zawartym w dyrektywie 89/398/EWG i w dyrektywach szczegélnych,
o ktérych mowa w jej art. 4 ust. 1 i w jej zalaczniku I, w dyrektywie 2002/46/WE oraz
w rozporzgdzeniu (WE) nr 1925/2006.

(24) Komisja powinna ustanowic prostq i przejrzystq procedure w odniesieniu do przypadkéw, w ktérych
nie dysponuje danymi na temat spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. Nalezy wlgczyé
w te procedure paristwa czlonkowskie. Procedure nalezy przyjgé nie pdzniej, niz szeS¢ miesigcy po
wejsciu w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.

(25) Nowa zywno$¢ powinna by¢ wprowadzana do obrotu we Wspélnocie tylko wtedy, gdy jest bezpieczna
i nie wprowadza konsumenta w blad. Ocena jej bezpieczeristwa powinna opieral si¢ na zasadzie
ostroznosci okreslonej w art. 7 rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002. Ponadto nie powinna roznié si¢
od zywnosci, ktérg ma zastapi¢, w zaden sposob, ktéry powodowalby niekorzystne skutki odzywcze
dla konsumenta.

(26) Konieczne jest zastosowanie zharmonizowanej scentralizowanej procedury oceny bezpieczeristwa
i wydawania zezwolen, ktéra jest skuteczna, ograniczona w czasie i przejrzysta. W celu dalszej
harmonizacji réznych procedur wydawania zezwolen na zywno$¢ oceng bezpieczenstwa nowej
zywnosci i umieszczanie jej we wspdlnotowym wykazie nalezy przeprowadzal zgodnie z procedurg
ustanowiong w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. ustanawiajacym jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw
do zywnosci, enzyméw spozywczych i Srodkéw aromatyzujacych do zywnosci ('). Przy zatwierdzaniu
nowej zywnosci nalezy wzigé réwniez pod uwage inne czynniki istotne dla rozpatrywanej sprawy,
w tym czynniki natury etycznej.

(27) W celu uniknigcia badari na zwierzgtach, badania na kregowcach do celow niniejszego rozporzg-
dzenia powinny by¢ przeprowadzane tylko w ostatecznosci. Rozporzgdzenie to powinno zapewnial
ograniczone do minimum przeprowadzanie testow na kregowcach oraz unikanie podwdjnego testo-
wania, a takze promowaé wykorzystywanie metod badafi bez udzialu zwierzgt i inteligentne stra-
tegie badari. Dotychczasowe wyniki badari na kregowcach muszq by¢ udostgpniane w procesie
opracowania nowej Zywnosci. Ponadto, zgodnie z dyrektywg Rady 86/609/EWG z dnia
24  listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych paristw czlonkowskich dotyczgcych ochrony zwierzqt wykorzystywanych do
celow doswiadczalnych i innych celéw naukowych (2), badania na krggowcach réwniez muszq zostaé
zastgpione, ograniczone lub udoskonalone. Wdrozenie niniejszego rozporzgdzenia musi w miare
mozliwosci odbywac si¢ przy wykorzystaniu odpowiednich alternatywnych metod badawczych. Nie
poiniej niz siedem lat po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzgdzenia Komisja powinna dokonal
przegladu przepisow dotyczgcych ochrony danych w zakresie wynikow badari na kregowcach i w
razie potrzeby odpowiednio je zmienic.

(28

=

Ponadto nalezy ustanowi¢ kryteria oceny potencjalnego zagrozenia wynikajacego z nowej zywnosci.
W celu zapewnienia zharmonizowanej naukowej oceny nowej zywnosci, takie oceny powinny by¢
prowadzone przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci (,Urzad”) we wspélpracy
z wladzami paristw czlonkowskich.

(29) W procedurze wydawania zezwoleri konieczne jest uwzglednienie aspektéw etycznych i ochrony
$rodowiska naturalnego jako czgsci oceny ryzyka. Te aspekty powinny by oceniane odpowiednio
przez Europejskq Grupe Etyki w Nauce i Nowych Technologiach oraz Europejskqg Agencje Srodo-
wiska.

(30) W celu uproszczenia procedur, wnioskodawcy powinni mie¢ mozliwo$¢ skladania pojedynczego
wniosku dotyczacego Zywnosci regulowanej réznymi przepisami sektorowymi prawa zZywnosciowego.
Nalez zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008.

(31) W stosownych przypadkach i opierajac si¢ na wynikach oceny bezpieczenstwa, nalezy wprowadzic
wymogi dotyczace monitorowania stosowania nowej zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi
po jej wprowadzeniu do obrotu.

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 1.
() Dz.U. L 358 z 18.12.1986, s. 1.
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(32) Umieszczenie nowej zywnosci we wspolnotowym wykazie nowej Zywnosci powinno pozostaé bez
uszczerbku dla mozliwosci dokonania oceny skutkéw ogdlnej konsumpcji substancji, ktérg dodano do
tej zywnosci lub stosowano w jej produkeji, lub poréwnywalnego produktu zgodnie z art. 8 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1925/2006.

(33) W szczegdlnych okolicznosciach, majac na wzgledzie stymulowanie badan i rozwoju w przemysle
rolno-spozywczym, a przez to réwniez innowacji, wlasciwe jest zapewnienie ochrony inwestycji
dokonanych przez innowatoréw podczas gromadzenia informacji i danych na poparcie wniosku
skladanego zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem. Nowo opracowane dowody naukowe i poufne
dane przedlozone na poparcie wniosku o umieszczenie nowej zywnosci we wspolnotowym wykazie
nie powinny przez ograniczony okres czasu by¢ wykorzystywane na korzy$¢ innego wnioskodawcy
bez zgody pierwszego wnioskodawcy. Ochrona danych naukowych dostarczonych przez danego
wnioskodawce nie powinna uniemozliwia¢ innym wnioskodawcom starai o wlaczenie do wspélnoto-
wego wykazu nowej zywnosci na podstawie ich wilasnych danych naukowych. Ochrona danych
osobowych nie powinna ponadto sta na przeszkodzie przejrzystosci i dostgpowi do informacji
dotyczgcych danych wykorzystywanych do oceny bezpieczefistwa nowej zywnosci. Powinno sig
jednakze przestrzegal prawa wlasnosci intelektualnej.

(34) Nowa zywno$¢ podlega ogélnym wymogom w zakresie etykietowania ustanowionym w dyrektywie
2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy Srodkéw spozyw-
czych (). W niektérych przypadkach niezbedne moze okazaé si¢ zamieszczenie dodatkowych infor-
magji z zakresu etykietowania, zwlaszcza jesli chodzi o opis zywnosci, jej Zrédlo lub warunki stoso-
wania. Dlatego wlaczenie nowej zywnosci do wspélnotowego wykazu moze podlegal szczegdlnym
warunkom dotyczgcym stosowania lub obowigzki w zakresie etykietowania.

(35) Rozporzgdzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (?) harmonizuje przepisy
panstw czlonkowskich odnoszace si¢ do o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych. O$wiadczenia
dotyczace nowej zywnosci powinny by¢ zatem dokonywane wylacznie zgodnie z tym rozporzadze-
niem. Jezeli wnioskodawca pragnie dolgczy¢ do nowej zywnosci oswiadczenie zdrowotne, ktére musi
by¢ zatwierdzone zgodnie z art. 17 lub art. 18 rozporzgdzenia (WE) nr 1924/2006, a zaréwno
wnioski w sprawie nowej zZywnosci i oswiadczenia zdrowotnego zawierajq wniosek o ochrong pouf-
nych danych, na Zyczenie wnioskodawcy, okresy ochrony danych powinny rozpoczynac sig jedno-
czesnie i biec rownolegle.

(36) Co do oceny i zarzadzania w zakresie bezpieczefistwa w odniesieniu do tradycyjnej zywnosci z krajow
trzecich, nalezy uwzgledniaé histori¢ bezpiecznego stosowania tej zywnosci w kraju trzecim, z ktérego
dana zZywno$¢ pochodzi. Historia bezpiecznego stosowania Zywnosci nie powinna obejmowaé zasto-
sowan innych niz zywnosSciowe lub tych, ktére wykraczaja poza ramy normalnej diety. Jezeli paistwa
cztonkowskie iflub Urzad nie zglosza naukowo uzasadnionych zastrzezed, np. informagji
o negatywnych skutkach dla zdrowia, wprowadzenie danej zywnosci do obrotu we Wspdlnocie jest
dozwolone po odpowiednim powiadomieniu o takim zamiarze, pod warunkiem Ze nie wystgpujg
zastrzeZenia etyczne.

(37) W uzasadnionych przypadkach nalezy konsultowal si¢ z Europejska Grupa Etyki w Nauce i Nowych
Technologiach ustanowiong decyzja Komisji z dnia 16 grudnia 1997 r. (SEC(97)2404) celem zasieg-
nigcia opinii w sprawie zagadnien etycznych dotyczacych wykorzystania nowych technologii i wpro-
wadzania do obrotu nowej zywnosci.

(38) Nowa zywno$¢ wprowadzona do obrotu we Wspélnocie na mocy rozporzadzenia (WE) nr 258/97
nadal powinna by¢ wprowadzana do obrotu. Nowa zywno$¢, ktéra uzyskala zezwolenie zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 25897, powinna zostaé wlaczona do wspélnotowego wykazu nowej
zywnosci ustanowionego w niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto wnioski zlozone na mocy rozporza-
dzenia (WE) nr 258/97 w stosunku do ktérych sprawozdanie dotyczgce wstepnej oceny przewidziane
w art. 6 pkt 3 tego rozporzqdzenia nie zostalo jeszcze przekazane Komisji oraz w stosunku do
ktérych na podstawie art. 6 pkt 3 lub pkt 4 tego rozporzgdzenia wymagana jest dodatkowa ocena
przed data stosowania niniejszego rozporzadzenia, nalezy uwazaé za wnioski ztozone na mocy niniej-
szego rozporzadzenia. W przypadku koniecznosci wydania opinii urzqd i paristwa czlonkowskie
powinny braé pod uwage wynik wstepnej oceny. Pozostale wnioski zlozone na podstawie art. 4
rozporzgdzenia (WE) nr 258/97 przed terminem stosowania niniejszego rozporzqdzenia powinno sig
rozpatrzyé na podstawie przepisow rozporzgdzenia (WE) nr 258/97.

(") Dz.U. L 109 z 6.5.2000, s. 29. ||
() DzU. L 404 z 30.12.2006, s. 9. |
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(39) Poniewaz cele proponowanych dzialaii nie moga zostal osiagniete przez panstwa czlonkowskie i w
zwigzku z tym moga zostaé lepiej osiggniete na poziomie wspdlnotowym, Wspdlnota moze przyjaé
Srodki zgodnie z zasadg pomocniczosci okre$long w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonal-
nosci okreSlona w tym samym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest
konieczne do osiagniecia tych celow.

(40) Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy w sprawie kar obowigzujacych w przypadkach
naruszen przepiséw niniejszego rozporzadzenia i podjaé wszelkie niezbedne dziatania dla zapewnienia
ich stosowania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

(41) Nalezy przyja¢ $rodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacg warunki wykonywania uprawnien wykonaw-
czych przyznanych Komisji ().

(42) W szczegblnosci nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia do ustanawiania kryteriéw stuzacych stwier-
dzeniu, czy dana zZywno$¢ byla w znacznym stopniu wykorzystywana we Wspdlnocie do spozycia
przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. Poniewaz wspomniane $rodki maja charakter ogdlny, a ich
celem jest uzupelnienie niniejszego rozporzadzenia poprzez dodanie nowych elementéw innych niz
istotne, $rodki te powinny zosta¢ przyjete zgodnie z procedura regulacyjng polaczong z kontrolg,
okreslona w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

(43) Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem
paszowym i zywnoSciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (%)
ustanawia przepisy ogélne w zakresie przeprowadzania urzedowych kontroli w celu sprawdzenia
zgodnosci z prawem zywnosciowym. W zwiazku z powyzszym panstwa czlonkowskie sa zobowig-
zane przeprowadzaé urzedowe kontrole zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004, w celu
egzekwowania zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdziat 1
Przepisy wstepne
Artykut 1
Przedmiot
Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zharmonizowane reguly wprowadzania do obrotu we Wspdlnocie
nowej zywnosci w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zycia i zdrowia ludzi, zdrowia
i dobrostanu zwierzgt, Srodowiska oraz intereséw konsumentéw, przy jednoczesnym zapewnieniu prze-

jrzystosci i sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego oraz pobudzaniu innowacji w przemysle
rolno-spoZywczym.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wprowadzania do obrotu we Wspdlnocie nowej zywnosci.
2. O ile nie okreslono inaczej, niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:
(a) zywnosci w przypadku i w zakresie, w jakim jest ona stosowana jako:

(i) dodatki do zZywnosci wchodzace w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008;

() DzU. L 184 z 17.7.1999, s. 23. |
() DzU. L 165 z 30.4.2004, s 1. |
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(ii) $rodki aromatyzujace do Zywnosci wchodzace w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008;

(ili) rozpuszczalniki do ekstrakgji stosowane do produkgji srodkéw spozywezych, i wchodzace w zakres
dyrektywy | 88/344/EWG;

(iv) enzymy spozywcze wchodzace w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1332/2008;

(v) witaminy i mineraly wchodzace w zakres dyrektywy 89/398/EWG, dyrektywy 2002/46/WE lub
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, z wyjgtkiem witamin i substancji mineralnych juz zatwier-
dzonych, otrzymywanych metodami produkcyjnymi lub wykorzystujgcych nowe Zrédla, ktére nie
zostaly wzigte pod uwage, kiedy zostaly dozwolone na mocy szczegdlnych przepisow,
w przypadkach, gdy te metody produkcji lub nowe Zrédla powodujg znaczgce zmiany,
o ktorych mowa w art. 3 ust 2 lit. a) pkt iii).

(b) zywnosci wchodzacej w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(c) zywnosci pochodzgcej ze sklonowanych zwierzgt i ich potomstwa. Przed... (*), Komisja przedstawi
whniosek legislacyjny zakazujgcy wprowadzania na rynek Wspélnoty Zywnosci pochodzgcej ze sklono-
wanych zwierzqt i ich potomstwa. Wniosek ten zostanie przekazany Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

3. Bez uszczerbku dla ust. 2 niniejsze rozporzqdzenie ma zastosowanie do dodatkéw do zywnosci,
enzymoéw spozywczych, S$rodkéw aromatyzujgcych do zywnosci oraz pewnych skladnikéw zZywnosci
o wlasciwosciach aromatyzujgcych, ktére zostaly poddane nowemu procesowi produkcji, niestosowanemu
przed dniem 15 maja 1997 r., w efekcie ktorego zachodzq istotne zmiany w skladzie lub strukturze
Zywnosci, jak na przyktad wyprodukowane nanomaterialy.

4. W razie potrzeby mozna ustali¢ zgodnie z procedurg regulacyjng polgczong z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 20 ust. 3, czy dany rodzaj zywnosci wchodzi w zakres niniejszego rozporzadzenia. Jezeli
nowa zywno$¢ moze mie¢ wplyw na ludzkie cialo podobny do wplywu produktu leczniczego, Komisja
zwraca sig do Europejskiej Agencji ds. Lekéw (EMEA) o wyraZenia opinii o tym, czy podlega ona
zakresowi stosowania rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

Artykut 3
Definicje

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr
178/2002.

2. Stosuje si¢ rowniez nastepujace definicje:
(a) ,nowa zZywnos$¢” oznacza:

(i) zywnos¢, ktéra nie byla w znacznym stopniu wykorzystywana do spozycia przez ludzi we Wspdl-
nocie przed dniem 15 maja 1997 r;

(ii) zywno$¢ pochodzenia rolinnego lub zwierzecego, w przypadku gdy do danych roélin i zwierzat
stosuje si¢ nietradycyjne metody hodowlane, niestosowane przed 15 maja 1997 r., za wyjgtkiem
ZywnoSci pochodzgcej ze sklonowanych zwierzgt i ich potomstwa;

(*) Szes¢ miesigcy od daty opublikowania niniejszego rozporzgdzenia.
() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
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(ili) zywno$¢, ktéra zostala poddana nowemu procesowi produkcji, niestosowanemu przed dniem
15 maja 1997 r., w efekcie ktérego zachodzg istotne zmiany w skladzie lub strukturze zywnosci,
co z kolei ma wplyw na jej warto§¢ odzywcza, metabolizm i poziom niepozadanych substancji;

(iv) Zywno$¢ zawierajgca wyprodukowane nanomaterialy niestosowane w produkcji Zywnosci we
Wspdlnocie przed 15 maja 1997 r. lub skladajqca si¢ z takich nanomaterialow.

Stosowanie Zywnosci wylgcznie jako suplement Zywno$ciowy lub w suplementach zywnosciowych
nie wystarcza do wykazania, czy byla ona w znacznym stopniu wykorzystywana we Wspélnocie
do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. Jezeli jednak dang Zywno$é stosowano przed
tg datq wylgcznie jako suplement zywno$ciowy lub w suplementach Zywnosciowych, mozna
wprowadzaé jg do obrotu réwniez po tej dacie dla takiego samego zastosowania, bez klasyfiko-
wania jej jako nowq Zywnos¢. Dalsze kryteria oceny, czy dana zywno$¢ byla w znacznym stopniu
wykorzystywana we Wspdlnocie do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., majqce na
celu wprowadzenie zmian do innych niz istotne elementéw niniejszego rozporzgdzenia, migdzy
innymi poprzez jego uzupelnienie, mogq by¢ przyjmowane zgodnie z procedurg regulacyjng polg-
czong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 20 ust. 3.

(b) ,tradycyjna zywno$¢ z krajow trzecich” oznacza nowa, naturalng, niewyprodukowang w procesach
inzynieryjnych zywnos¢, ktéra ma historie swojego stosowania w kraju trzecim, $wiadczacg o tym, ze
dana zywno$¢ byla i nadal jest czeScig normalnej diety stosowanej przez co najmniej 25 lata
przed... (*), znacznej czeSci ludnosci kraju;

(c) ,historia bezpiecznego stosowania zZywnosci” oznacza, ze bezpieczefistwo danej zywnosci jest potwier-
dzone na podstawie danych dotyczacych skladu i na podstawie doswiadczen wynikajacych z jej stoso-
wania w przeszloSci i obecnie przez co najmniej 30 lat w tradycyjnej diecie przez znaczng cze$é
ludnosci kraju;

(d) ,klonowane zwierzgta” oznaczajg zwierzgta wyhodowane za pomocq metody bezplciowego, sztucznego
rozmnazania, stuzgcej wyhodowaniu jednakowej lub nieomal jednakowej genetycznie kopii pojedyn-
czego zwierzecia;

(e) ,,potomstwo sklonowanego zwierzgcia” oznacza zwierzgta wyhodowane za pomocg rozmnazania plcio-
wego, jezeli co najmniej jedno z rodzicéw jest zwierzgciem sklonowanym;

(f) .opracowane nanomaterialy” oznaczajg wszelkie celowo wyprodukowane materialy posiadajgce jeden
lub wigcej wymiaréw rzgdu 100 nm bgdZ mniejszych, lub ktére skladajg si¢ z odrgbnych elementéw
funkcyjnych, czy to wewngtrz, czy na powierzchni, z ktérych wiele posiada jeden lub wigcej wymiaréw
rzgdu 100 nm bgdZ mniejszych, lgcznie ze strukturami, aglomeratami bgdZ agregatami, ktérych
rozmiar moze przekracza¢ 100 nm, ale ktére zachowujq wlasciwosci typowe dla nanoskali.

Do wlasciwosci charakterystycznych dla nanoskali nalezg:
(i) te zwigzane z duzymi konkretnymi powierzchniami rozpatrywanych materialéw iflub

(ii) szczegdlne wlasciwosci fizyczno-chemiczne réznigee si¢ od wlasciwosci nienanometrycznej postaci
tego samego materiatu.

3. Z myslg o réznych definicjach nanomaterialéw opublikowanych przez réine organy na szczeblu
migdzynarodowym oraz biorgc pod uwage stale postepy techniczne i naukowe w dziedzinie nanotechno-
logii, Komisja dostosuje i przystosuje ust. 2 lit. f) do rozwoju technicznego i naukowego oraz definicji,
ktore sq nastgpnie uzgodnione na poziomie migdzynarodowym. Srodek ten, majgcy na celu zmiang
elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzqdzenia, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurgq regulacyjng
polgczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 20 ust. 3.

(*) Sze$¢ miesigcy od daty opublikowania niniejszego rozporzgdzenia.
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Artykul 4
Gromadzenie danych na temat klasyfikacji nowej zywnosci

1. Komisja zbiera informacje od panstw cztonkowskich i/lub podmiotéw dzialajacych na rynku spozyw-
czym lub wszelkich innych zainteresowanych stron w celu ustalenia, czy dana Zywno$¢ podlega zakresowi
stosowania niniejszego rozporzgdzenia. Pafistwa czlonkowskie, podmioty gospodarcze lub inne zaintere-
sowane strony przekazujg Komisji informacje o stopniu, w jakim dana Zywnos¢ byla wykorzystywana we
Wspdlnocie do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r.

2. Komisja publikuje te dane oraz wnioski wyciggnigte z gromadzonych danych i dane na ich poparcie
niemajqce charakteru poufnego.

3. Srodki wykonawcze dotyczgce postgpowania w przypadkach, co do ktérych Komisja nie posiada
informacji o wykorzystywaniu do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., majgce na celu
wprowadzenie zmian do innych niz istotne elementéw niniejszego rozporzqdzenia, migdzy innymi poprzez
jego uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng polgczong z kontrolg, o ktérej mowa
w art. 20 ust. 3, najpoiniej... (*).

4. Srodki wykonawcze do celéw stosowania ust. 1, opracowane w celu wprowadzenia zmian do innych
niz istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia, miedzy innymi poprzez jego uzupelnienie, moga by¢
przyjmowane zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 20 ust. 3.

Rozdzial 1T

Wymogi i wlaczenie do wspdlnotowego wykazu nowej zywnosci
Artykut 5
Wspdlnotowy wykaz nowej zywnosci

Jedynie nowa zywno$¢, ktorg wlgczono do wspélnotowego wykazu nowej zywnosci (zwanego dalej ,wspodl-
notowym wykazem”), moze by¢ wprowadzana do obrotu. Komisja prowadzi i publikuje wspélnotowy
wykaz na przeznaczonej do tego celu ogdlnodostgpnej stronie stanowigcej czg$¢ strony internetowej
Komisji.

Artykut 6

Zakaz wprowadzania do obrotu nowej Zywnosci niespelniajgcej wymogow

Nowa zywno$¢ nie jest wprowadzona do obrotu, jezeli jest ona niezgodna z przepisami niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 7
Warunki wigczenia do wspdlnotowego wykazu

1. Nowa zywno$¢ moze zostal wlaczona do wspdlnotowego wykazu wylacznie wtedy, gdy spelnia
nastepujgce warunki:

(@) na podstawie dostgpnych dowodéw naukowych nie zagraza zdrowiu konsumentéw i zwierzgt, co
oznacza, ze lgczne i synergiczne skutki oraz ewentualne negatywne skutki dla konkretnych grup
ludnosci zostang uwzglednione w ocenie ryzyka;

(b) na podstawie dostepnych dowodéw naukowych nie zagraza zdrowiu konsumentéw i zwierzgt, co
oznacza, ze lgczne i synergiczne skutki oraz ewentualne negatywne skutki dla konkretnych grup
ludnosci zostang uwzglednione w ocenie ryzyka;

(*) Szes¢ miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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(c) nie rézni si¢ od innej zywnosci, ktérg ma zastapi¢, w stopniu powodujacym, ze jej normalne spozycie
byloby niekorzystne ze wzgledéw odzywczych dla konsumenta;

(d) ocena uwzglednia opini¢ Europejskiej Agencji Srodowiska, dotyczgcq tego, w jakim stopniu proces
produkcji i normalna konsumpcja majg negatywny wplyw na srodowisko naturalne;

(e) ocena uwzglednia opini¢ Europejskiej Grupy Etyki w Nauce i Nowych Technologiach, dotyczgcq tego,
do jakiego stopnia istniejg zastrzezenia etyczne.

(f) nowa Zywnosé, ktéra moze miec negatywne skutki dla konkretnych grup ludnosci uzyska zezwolenie
wylgcznie w przypadku wdrozenia konkretnych sSrodkéw przeciwdzialajgcych takim negatywnym
skutkom;

(g) ustanowione zostang poziomy spoiycia nowej zywnosci jako takiej, jako czesci skladowej innych
$rodkéw spozywczych lub kategorii Srodkéw spozywczych, jezeli wymaga tego bezpieczne stosowanie;

(h) tgczne skutki nowej Zywnosci stosowanej w roznych produktach spozywczych lub kategoriach
Srodkéw spozywczych zostaly ocenione.

2. Zywnosé, w stosunku do ktdrej zastosowano procesy produkcji wymagajgce specjalnych metod
oceny ryzyka (np. zywno$¢ wyprodukowana przy zastosowaniu nanotechnologii), nie moze by¢ wlgczona
do wspélnotowego wykazu, dopéki stosowanie tych konkretnych metod nie zostanie zatwierdzone,
a odpowiednie procedury oceny bezpieczefistwa oparte na tych metodach nie wykazq, Ze stosowanie takiej
Zywnosci jest bezpieczne.

3.  Nowa Zywno$¢ moze zostal objeta wykazem wspdlnotowym jedynie wowczas, gdy wlasciwy organ
przedtozyl opinig stwierdzajqcq, ze ZywnoS¢ ta nie jest szkodliwa dla zdrowia.

Zywnosé pochodzgca ze sklonowanych zwierzgt lub ich potomstwa nie moze byé umieszczana w wykazie
wspélnotowym.

4. W razie watpliwosci wynikajgcych np. z wystarczajgcej pewnosci naukowej lub braku danych nalezy
stosowal zasadg ostroinosci, a dany produkt spozywczy nie jest wlgczany do wspdlnotowego wykazu.

Artykut 8
Tres¢ wspolnotowego wykazu
1. Wspdlnotowy wykaz jest uaktualniany zgodnie z procedurg ustanowiong w rozporzadzeniu (WE) nr
1331/2008, a Komisja publikuje go na przeznaczonej do tego celu stronie swojego portalu internetowego.
2. Tres¢ wpisu dotyczacego nowej zywnosci do wspdlnotowego wykazu obejmuje:
(a) specyfikacje danej zywnosci;
(b) zamierzone zastosowanie Zywnosci;

(c) warunki stosowania;

(d) datg wpisu nowej zywnosci do wspdlnotowego wykazu oraz datg otrzymania wniosku;
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(e) nazwe i adres wnioskodawcy;

(f) date i wyniki ostatniej inspekcji zgodnie z wymogami dotyczgcymi monitorowania, o ktérych mowa
w art. 13;

(g) fakt, Ze wpis opiera si¢ na najnowszych dowodach naukowych lub poufnych danych pierwotnego
wnioskodawcy chronionych zgodnie z art. 15;

(h) fakt, ze nowa zywno$¢ moze byé wprowadzana na rynek wylgcznie przez wnioskodawce wymienio-
nego w pkt e), chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie dotyczgce Zywnosci bez powoly-
wania sig na poufne dane pierwotnego wnioskodawcy.

3. W odniesieniu do wszystkich nowych produktéw spozywczych wymagany jest monitoring po wpro-
wadzeniu do obrotu. Wszystkie nowe produkty spozywcze, ktore uzyskaly zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu, podlegajq przeglgdowi po pigciu latach oraz w przypadku dostgpnosci wigkszej liczby dowodow
naukowych. W trakcie monitoringu nalezy zwréci szczegélng uwage na kategorie populacji
o0 najwyziszym poziomie spozycia Zywnosci.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w art. 2 ust. 3, stosuje si¢ jednolitg procedurg niezaleznie od
dotychczasowego wykorzystania lub zezwolenia na stosowanie substancji w przypadku wytworzenia
w tradycyjnym procesie produkji.

5. W przypadku gdy nowa Zywno$¢ zawiera substancje, ktéra moZe stanowic zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego w razie nadmiernego spozycia, wymaga ona zezwolenia na stosowanie do poziomu maksymal-
nego dla pewnych $rodkéw spozywczych lub kategorii srodkéw spozywczych.

6.  Jakikolwiek skladnik uzyty w postaci nanomaterialu jest wyraznie wskazany w wykazie skladnikow.
Wyraz ,,nano” wystepuje w nawiasie po nazwie skladnika.

7. Produkty wyprodukowane ze zwierzqt karmionych genetycznie zmodyfikowang paszq muszq by
oznaczone stowami ,,wyprodukowano ze zwierzqt karmionych genetycznie zmodyfikowang paszq”;

8.  Decyzje w sprawie aktualizacji wykazu wspdlnotowego podejmuje si¢ zgodnie z procedurg regula-
cyjng polgczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 20 ust. 3.

9. Przed uplywem okresu, o ktérym mowa w art. 15, wspdlnotowy wykaz zostaje uaktualniony w celu
wprowadzenia zmian do innych niz istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia zgodnie z procedurg
regulacyjng polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 20 ust. 3, | w takim zakresie, ze szczegdlne
informacje okreSlone w ust. 2 lit. g) niniejszego artykulu nie sa juz wprowadzane, pod warunkiem ze
zywno$¢ dopuszczona do obrotu nadal spelnia warunki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu.

10. W celu aktualizacji wspélnotowego wykazu poprzez wpis nowej zywnosci w przypadku gdy nowa
zywno$¢ nie zawiera lub nie sklada si¢ z Zywnosci bedgcej przedmiotem ochrony danych na mocy art. 15
oraz

a) nowa zywnos¢ jest réwnowazna istniejgcej Zywnosci w zakresie jej skladu, metabolizmu i poziomu
niepozgdanych substancji, lub

b) nowa zywnos$¢ zawiera lub sklada si¢ z Zywnosci zatwierdzonej uprzednio do spozycia we Wspdlnocie,
oraz w przypadku gdy mozina przewidziel, Ze nowe zamierzone zastosowanie nie zwigkszy znaczgco
spozycia wsréd konsumentéw, w tym wsrod grup wrazliwych,
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stosuje si¢ odpowiednio procedure powiadomienia, o ktdrej mowa w art. 10 niniejszego rozporzgdzenia,
w drodze odstgpstwa od art. 7 ust. 3 rozporzqdzenia (WE) nr 1331/2008.

Artykut 9
Etykietowanie nowej Zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci

Bez uszczerbku dla przepisow i wymogow zawartych w dyrektywie 2000/13/WE nalezy informowaé
o wszystkich danych szczegétowych dotyczgcych nowej zywnosci i umieszczac je na etykiecie, aby odpo-
wiednio informowaé konsumenta:

(a) kazda nowa Zywno$¢ wprowadzana na rynek musi by sprzedawana z zastosowaniem wyraznych,
doktadnych, czytelnych i zrozumialych informacji na etykiecie wraz z adnotacjg, iz chodzi o nowg

Zywnosc;

(b) wszystkie cechy charakterystyczne lub wlasciwosci nowej zywnosci, takie jak sklad, wartos¢ odzywcza
czy zastosowanie, figurujg na opakowaniu produktu w sposéb jasny, dokladny, czytelny i zrozumialy;

(c) obecnos¢ nowej substancji spozywczej lub nowego skladnika spoiywczego zastgpujgcych substancje
lub skladnik w produkcie Zywnosciowym, ktory zostaje zastgpiony lub nie przez nowy produkt
zywno$ciowy, musi zostaé okreslona na etykiecie w sposob jasny, dokladny, czytelny i zrozumialy.

W przypadku gdy nowy produkt ZywnoSciowy zawiera substancje, ktéra moze stanowic powazine zagro-
zenie dla zdrowia ludzkiego w razie nadmiernego spozycia, konsument musi zostac o tym poinformowany
za pomocq jasnej, dokladnej, czytelnej i zrozumialej etykiety na opakowaniu produktu.

Artykut 10
Tradycyjna zywnos¢ z kraju trzeciego

1. Podmiot dzialajacy na rynku spozywczym (prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze), ktéry zamierza
wprowadzi¢ do obrotu we Wspélnocie tradycyjna Zywnos¢ z kraju trzeciego, powiadamia o tym Komisje,
podajac nazwe zywnosci, jej sklad i kraj pochodzenia.

Do powiadomienia nalezy dolaczy¢ udokumentowane dane $wiadczace o historii bezpiecznego stosowania
danej zywnosci w dowolnym kraju trzecim.

2. Komisja bezzwlocznie przesyla powiadomienie wraz z materialem $wiadczacym o historii bezpiecz-
nego stosowania danej zywnosci, o ktorej mowa w ust. 1, paistwom czlonkowskim i Urzedowi oraz podaje
je do publicznej wiadomosci na swojej stronie internetowej.

3. W ciggu czterech miesigcy od daty przekazania przez Komisje, zgodnie z ust. 2, powiadomienia
przewidzianego w ust. 1, panstwo czlonkowskie i Urzad mogg poinformowa¢ Komisj¢ o swoim naukowo
uzasadnionym sprzeciwie wobec wprowadzenia do obrotu tradycyjnej zywnosci, dla ktdrej zlozono
wniosek.

W takim przypadku taka Zywno$¢ nie zostaje wprowadzona do obrotu we Wspdlnocie, a zastosowanie
majg art. 5-7. Powiadomienie okreslone w ust. 1 niniejszego artykutu uwaza si¢ za wniosek, o ktérym mowa
art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008. Wnioskodawca ma réwniez prawo do wycofania powia-
domienia.
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Komisja odpowiednio, bez zbgdnej zwloki i przy uiyciu Srodkéw moggcych stanowié dowéd, informuje
zainteresowany podmiot dzialajacy na rynku spozywczym w terminie maksimum pieciu miesiecy od daty
powiadomienia przewidzianego w ust. 1.

4. Jezeli nie przedstawiono naukowo uzasadnionych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa i zadna
informacja o nich nie wplyneta do zainteresowanego podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym zgodnie
z ust. 3, dana tradycyjna zywno$¢ moze zosta¢ wprowadzona do obrotu we Wspdlnocie po pieciu miesia-
cach od daty powiadomienia przewidzianego w ust. 1.

5.  Komisja publikuje na przeznaczonej do tego celu wlasnej stronie internetowej wykaz tradycyjnej
zywnosci z krajéw trzecich, ktéra moze by¢ wprowadzana do obrotu we Wspdlnocie zgodnie z ust. 4.
Strona ta jest dostgpna poprzez odsylacz ze strony wspdlnotowego wykazu nowej zywnosci, o ktorym
mowa w art. 5.

6. Przed... (*) szczegdlowe zasady wykonania przepiséw tego artykutu, majace na celu wprowadzenie
zmian do innych niz istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia, miedzy innymi poprzez jego uzupel-
nienie, przyjmuje sig¢ zgodnie z procedura regulacyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 20 ust. 3.

Artykut 11
Wskazowki techniczne

Bez uszczerbku dla postanowieri art. 9 ust. 1 lit. a) rozporzgdzenia (WE) nr 1331/2008 i przed... (*),
Komisja, w stosownych przypadkach, w Scistej wspdlpracy z Urzedem, podmiotami dziatajgcymi na rynku
spozywczym oraz malymi i Srednimi przedsigbiorstwami, udostepnia wskazéwki i narzedzia techniczne
w celu pomocy podmiotom dzialajacym na rynku spozywczym, w szczeg6lnosci malym i Srednim przed-
sighiorstwom, w przygotowaniu i przedstawieniu wnioskdw na mocy niniejszego rozporzadzenia. Zalecenie
Komisji 97/618/WE z 29 lipca 1997 r. dotyczgce aspektéw naukowych oraz zakresu informacji, jaka jest
niezbgdna, aby uzasadnic wnioski o wprowadzenie na rynek WE nowych produktéw Zywnosciowych
i nowych skladnikéw (dodatkéw do Zywnosci), a takie przygotowania wstegpnych ocen, zgodnie
z postanowieniami rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97 (') jest dostgpne
do wykorzystania przez wnioskodawcow do momentu zastgpienia go zmienionymi wskazéwkami
i narzedziami technicznymi wydanymi zgodnie z niniejszym artykutem.

Wskazowki i narzgdzia techniczne sq publikowane nie pézniej niz... (**) na przeznaczonej do tego celu
ogdlnodostgpnej stronie stanowigcej czgS¢ strony internetowej Komisji.

Artykut 12
Opinia Urzedu

Przy dokonywaniu oceny bezpieczeistwa nowej zywnosci na podstawie wymogow okreslonych w art. 6
Urzad bedzie:

(a) rozpatrywal, czy nowy Srodek spozywczy, niezaleinie od tego, czy ma on zastgpic lub nie Srodek
spozywczy juz obecny na rynku, nie stanowi zagrozenia pod wzgledem szkodliwosci lub toksycznosci
dla zdrowia ludzi, przy jednoczesnym uwzglednieniu réwniez skutkéw wszelkich nowych cech;

(b) uwzgledniaé histori¢ bezpiecznego stosowania danej zywnosci tradycyjnej z kraju trzeciego.

(*) Szes¢ miesigcy od daty opublikowania niniejszego rozporzqdzenia.
() Dz.U. L 253 z 16.9.1997, s. 1.
(**) Sze$¢ miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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W przypadku wystgpienia zastrzezeri etycznych, oprécz oceny bezpieczeristwa nalezy zwrécié sig réwniez
o wydanie opinii do Europejskiej Grupy Etyki w Nauce i Nowych Technologiach.

Artykut 13
Obowiazki podmiotéw dzialajacych na rynku spozywczym

1. Ze wzgledéw bezpieczenstwa zywnosci i na podstawie opinii Urzedu Komisja wprowadza wymog
dotyczacy monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Monitoring ten ma miejsce po pigciu latach od
daty wlgczenia nowej zywnosci do listy wspélnotowej i uwzglednia aspekty zwigzane z bezpieczeristwem
zywnosci oraz ze zdrowiem i dobrostanem zwierzgt, a takze oddzialywanie Srodowiskowe. Szczegdlng
uwage zwraca si¢ na kategorie populacji o najwyiszym poziomie spoZycia Zywnosci.

Wymogi dotyczgce monitorowania majg zastosowanie réwniez do nowej zywnosci juz wprowadzonej do
obrotu, w tym zatwierdzonej na mocy procedury uproszczonej (,powiadomienia”) okreslonej w art. 5
rozporzgdzenia (WE) nr 258/97.

Patistwa czlonkowskie wyznaczajq wlasciwe organy odpowiedzialne za monitoring po wprowadzeniu do
obrotu.

2. Producent i podmiot dzialajgcy na rynku spozywczym niezwlocznie informuje Komisje o:

(a) wszelkich nowych informacjach naukowych lub technicznych, ktére moga mie¢ wplyw na oceng
bezpieczenistwa stosowania nowej Zywnosci;

(b) wszelkich zakazach lub ograniczeniach nalozonych przez wlasciwy organ parnstwa trzeciego, w ktérym
zywno$¢ jest wprowadzana do obrotu.

Kazdy podmiot dzialajgcy na rynku spozywczym informuje Komisje i wlasciwe wladze patistwa czlonkow-
skiego, w ktérym prowadzi dzialalno$¢, o wszelkich problemach ze zdrowiem, o ktérych zostal poinfor-
mowany przez konsumentéw lub organizacje ochrony konsumentow.

Wlasciwe organy paristw czlonkowskich sporzqdzajg sprawozdanie dla Komisji w terminie trzech miesigcy
od zakoticzenia kontroli. Komisja przedstawia sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
najpézniej w rok po uplywie okresu pigciu lat, o ktérym mowa w ust. 1.

3. W celu uniknigcia badari na zwierzgtach badania na zwierzgtach kregowych do celéw niniejszego
rozporzgdzenia przeprowadza si¢ tylko w ostatecznosci. Nalezy wspieraé stosowanie badari bez udziatu
zwierzqt oraz inteligentne strategie badan,

Artykut 14
Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach
W stosownych przypadkach Komisja, z inicjatywy wlasnej lub na wniosek paristwa czlonkowskiego, moze

konsultowac si¢ z Europejskqg Grupg ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach w kwestiach natury
etycznej dotyczgcych nauki i nowych technologii majgcych duze znaczenie z punktu widzenia etyki.

Komisja podaje opini¢ Europejskiej Grupy ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach do wiadomosci
publicznej.
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Rozdzial III
Przepisy ogdlne
Artykut 15
Ochrona danych

1.  Na wniosek wnioskodawcy, poparta wlasciwymi i dajacymi si¢ zweryfikowaé informacjami zawartymi
w dokumentacji dotyczacej wniosku, nowoopracowane dowody naukowe i poufne dane naukowe przed-
tozone na poparcie wnioskdw nie moga | zostaé wykorzystane na rzecz innego wniosku przez okres pieciu
lat od daty wiaczenia danej nowej zywnosci do wspdlnotowego wykazu, chyba Ze kolejny wnioskodawca
uzgodnil z pierwotnym wnioskodawcq, Ze takie dane i informacje mogq zostai wykorzystane oraz
w przypadku gdy:

(a) dane naukowe i inne informacje zostaly przez pierwotnego wnioskodawce zgloszone przy skladaniu
pierwotnego wniosku jako zastrzezone; oraz

(b) pierwotny wnioskodawca mial przy skladaniu pierwotnego wniosku wylgczne prawo powolywania sig
na te zastrzezone dane; oraz

(c) zezwolenie na nowq zywno$¢ nie zostaloby udzielone bez przedlozenia przez pierwotnego wniosko-
dawce poufnych danych.

2.  Dane z projektéw badawczych sfinansowane czgsciowo lub w calosci przez WE iflub instytucje
publiczne, a takze analiza ryzyka lub dane zwigzane z analizq ryzyka, takie jak analiza karmienia,
publikuje si¢ wraz z wnioskiem, i sq swobodnie dostgpne do wykorzystywania przez innych wniosko-
dawcow.

3. Aby unikng¢ powtarzania badari na kregowcach zezwala si¢ na odwolanie si¢ kolejnego wniosko-
dawcy do badaii na kregowcach i innych badasi, dzigki ktérym mozna unikngé testow na zwierzgtach.
Wihasciciel danych moze zazgdaé odpowiedniej rekompensaty za wykorzystanie danych.

Artykut 16
Ujednolicona ochrona danych

Niezaleznie od udzielenia zezwolenia na nowg Zywnos$¢ zgodnie z art. 7 i 14 rozporzgdzenia (WE) nr
1331/2008 lub zezwolenia na umieszczenie oSwiadczenia zdrowotnego zgodnie z art. 17, 18 i 25 rozpo-
rzgdzenia (WE) nr 1924/2006 dane dotyczqce zezwolenia i publikacji zezwolenia w Dzienniku Urze-
dowym sq identyczne, a okresy ochrony danych powinny biec réwnolegle, jezeli wystepuje si¢ o zezwolenie
na nowq zywno$¢ i na umieszczenie oSwiadczenia zdrowotnego dotyczgcego tej zywnosci oraz jezeli
przepisy obu rozporzgdzeri gwarantujg ochrong danych i wystgpi o nig wnioskodawca.

Artykut 17
Inspekcja i Srodki kontroli
Aby wyegzekwowal zgodno$¢ z niniejszym rozporzqdzeniem, przeprowadzane sq kontrole urzedowe

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 882/2004.

Artykut 18

Kary

Pafistwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy w sprawie kar obowiazujacych w przypadkach naruszenia
przepiséw niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie niezbedne dziatania dla zapewnienia ich stoso-
wania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce. Pafistwa czlonkowskie
powiadamiaja o tych przepisach Komisje w terminie 12 miesigcy i bezzwlocznie informuja Komisje
o wszelkich pézniejszych zmianach, majacych wplyw na te przepisy.
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Artykul 19
Przywileje paiistw czlonkowskich
1.  Jezeli paristwo czlonkowskie na podstawie nowych informacji lub w efekcie przeprowadzenia oceny
istniejgcych informacji, posiada uzasadnione podstawy, by uznai, ze stosowanie zywnosci lub skladnika
ZywnoSci zgodnego z wymaganiami niniejszego rozporzgdzenia stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego
lub srodowiska naturalnego, wspomniane paristwo czlonkowskie moze okresowo ograniczyé lub zawiesié
handel oraz wykorzystanie danej Zywnosci lub skladnika Zywnosci na wlasnym terytorium. Musi natych-

miast poinformowal o tym pozostale paristwa czlonkowskie i Komisje, przedstawiajgc uzasadnienie
swojej decyzji.

2. Komisja, w cistej wspélpracy z Europejskim Urzgdem ds. Bezpieczeristwa Zywnosci, bezzwlocznie
rozpatruje podstawy, o ktorych mowa w ust. 1, i przyjmuje stosowne Srodki. Paristwo czlonkowskie, ktdre
podjelo decyzje okreslong w ust. 1, moze jg utrzymaé do wejScia w Zycie tych srodkéw
Artykut 20
Komitet
1.  Komisje wspomaga Staly Komitet ds. Laficucha ZywnoSciowego i Zdrowia Zwierzat powolany na

mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 1782002 |.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

Termin przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5a ust. 1 - 4 oraz art. 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 21

Przeglad
1. Najpézniej... (*), na podstawie zebranych do$wiadczen Komisja przekazuje Parlamentowi Europej-

skiemu i Radzie sprawozdanie z wykonania niniejszego rozporzadzenia, a w szczegdlnosci art. 10 i 15,
wraz z odpowiednimi wnioskami w stosownych przypadkach.

2. Nie pédiniej niz... (**), Komisja przekaze Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
w sprawie wszystkich aspektow zywnosci produkowanej ze zwierzqt wyhodowanych z zastosowaniem
techniki klonowania oraz z ich potomstwa, a nastepnie, o ile to stosowne, wszelkie wnioski legislacyjne.

Sprawozdanie i wnioski udostepnia si¢ publicznie.

Rozdzial IV

Przepisy przejsciowe i koncowe
Artykut 22
Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 traci moc ze skutkiem od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(*) Trzy lata i szes¢ miesigcy od daty opublikowania niniejszego rozporzgdzenia.
(**) Rok od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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Artykut 23
Ustanowienie wspélnotowego wykazu

Najpozniej... (*), Komisja ustanawia wspolnotowy wykaz poprzez wpisanie do niego nowej zywnosci, ktéra
uzyskala zezwolenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 i wchodzi w zakres stosowania niniej-
szego rozporzgdzenia zgodnie z jego art. 2 i art. 3, w stosownych przypadkach uwzgledniajac réwniez warunki
wszystkich obowigzujgcych zezwoler.

Artykut 24
Przepisy przejsciowe

| Kazdy wniosek o wprowadzenie do obrotu nowej zywnosci, przedtozony panstwu czlonkowskiemu
zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, w stosunku do ktérego sprawozdanie dotyczgce wstepnej
oceny, o ktorym mowa w art. 6 ust. 3 tego rozporzgdzenia, nie zostalo przekazane Komisji przed... (**),
uwaza si¢ za wniosek zlozony zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Pozostale wnioski zlozone na
podstawie art. 3 ust. 4, art. 4 i 5 rozporzgdzenia (WE) nr 258/97 przed... (**), rozpatruje si¢ na
podstawie przepisow rozporzgdzenia (WE) nr 258/97.

Artykut 25
Zmiana rozporzgdzenia (WE) nr 1331/2008

W rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(1) Tytul otrzymuje nast¢pujace brzmienie:

,Rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajgce jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do Zywnosci,
enzyméw spozywczych, Srodkéw aromatyzujacych do zZywnosci i nowej zywnosci”.

(2) W art. 1 ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,1.  Niniejsze rozporzadzenie ustanawia jednolita procedure oceny i wydawania zezwolen (zwang
dalej ,jednolita procedurg”) na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych, $rodkow
znaczonych do stosowania w $rodkach spozywczych lub w nowej Zywnosci badZ na ich powierzchni
(zwanych dalej ,substancjami lub produktami”), ktéra przyczynia si¢ do swobodnego przemieszczania
zywnoSci we Wspélnocie oraz do wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i ochrony intereséw
konsumentow.”.

(3) W art. 1 ust. 2 otrzymuje nastepujace brzmienie:

,2.  Jednolita procedura okresla uregulowania proceduralne dotyczace aktualizacji wykazéw substancji
i produktéw, ktérych wprowadzanie na rynek Wspélnoty jest dozwolone na mocy rozporzadzen (WE)
nr 1333/2008, (WE) nr 1332/2008, (WE) nr 1334/2008, Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr.../2009 w sprawie nowej zywnosci (zwanymi dalej ,przepisami sektorowymi prawa zywno$ciowego”).”.

(*) Szes¢ miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
(**) Sze$¢ miesigcy od daty opublikowania niniejszego rozporzgdzenia.
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(4) W art. 1 ust. 3, art. 2 ust. 1 i 2, art. 9 ust. 2, art. 12 ust. 1 oraz art. 13 wyraz ,substancja” badz
,substancje” zastepuje si¢ przez ,substancja lub produkt” badz ,substancje lub produkty”.

(5) Tytul art. 2 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,Wspdlnotowy wykaz substancji lub produktow”.

(6) W art. 4 dodaje si¢ ustgp w nastgpujacym brzmieniu:

,3.  Dopuszcza si¢ zlozenie jednego wniosku dotyczacego substancji lub produktu w celu aktualizacji
réznych wspélnotowych wykazéw regulowanych w ramach réznych przepiséw sektorowych prawa
zywno$ciowego, o ile taki wniosek spelnia wymogi wszystkich przepiséw sektorowych prawa zywno-
$ciowego.”

(7) Na poczatku art. 6 ust. 1 dodaje si¢ nastepujace zdanie:

Jezeli istniejg uzasadnione naukowo zastrzezenia dotyczace wzgledéw bezpieczefistwa, od wniosko-
dawcy wymagane beda dodatkowe informacje dotyczace oceny ryzyka.”.

Artykut 26
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.
Stosuje si¢ je od... (¥).

Art. 23 stosuje si¢ natomiast od... (**).

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach czlon-
kowskich.

Sporzadzono w ||

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

(*) Szes¢ miesigcy od daty opublikowania niniejszego rozporzgdzenia.
(**) Data wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.



