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STANOWISKO PRZYJETE PRZEZ RADE (UE) NR 6/2010 W PIERWSZYM CZYTANIU

w sprawie przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywnosci,
zmieniajagcego rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008 oraz uchylajagcego rozporzadzenie (WE) nr
258/97 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001

Przyjete przez Rad¢ w dniu 15 marca 2010 r.

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2010/C 122 EJ03)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

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

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawczg (2),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci jest
niezwykle waznym aspektem rynku wewnetrznego
i przyczynia si¢ znacznie do zachowania zdrowia
i dobrego samopoczucia obywateli oraz do realizacji
ich interesow spolecznych i gospodarczych. Réznice
miedzy krajowymi przepisami ustawowymi, wykonaw-
czymi i administracyjnymi dotyczacymi oceny bezpie-
czefistwa i wydawania zezwolefi dotyczacych nowej
zywno$ci moga utrudnia¢ jej swobodny przeplyw, stwa-
rzajac tym samym nieréwne warunki konkurencji.

(2)  Realizujac polityki Unii, nalezy zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego. W stosownych przypadkach
nalezy zwroci¢ nalezyty uwage na ochrone Srodowiska
i dobrostan zwierzat.

(3) Unijne przepisy dotyczace nowej zywno$ci ustanowiono
rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczacym
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci (°) oraz
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1852/2001 z dnia
20 wrze$nia 2001 r. ustanawiajacym szczeg6lowe zasady
udostepniania opinii publicznej niektérych informacji
oraz ochrony informacji przekazywanych na mocy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 258/97 (*. Dla zachowania jasnosci rozporzadzenie
(WE) nr 258/97 i rozporzadzenie (WE) nr 1852/2001
powinny zostal uchylone, a rozporzadzenie (WE) nr
258/97 powinno zostaé zastapione niniejszym rozporza-
dzeniem. Zalecenie Komisji 97/618/WE z dnia 29 lipca

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

(®) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 25 marca 2009 r.
(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym), stanowisko
Rady przyjete w pierwszym czytaniu z dnia ... (dotychczas nieopub-
likowane w Dzienniku Urzedowym), stanowisko Parlamentu Euro-
pejskiego z dnia ... (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku
Urzgdowym).

() Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1.

(9 Dz.U. L 253 z 21.9.2001, s. 17.

1997 r. dotyczace aspektéw naukowych i sposobu
przedstawienia informacji niezbednych do uzasadnienia
wnioské6w o wprowadzenie na rynek nowej zywnosci
i nowych skladnikéw zywnosci oraz opracowania wstep-
nych sprawozdan oceniajacych na podstawie rozporza-
dzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego
i Rady(®) powinno zatem stal si¢ nieaktualne
w odniesieniu do nowej zywnosci.

(4)  Aby zapewni¢ ciagto$¢ w odniesieniu do rozporzadzenia
(WE) nr 258/97, nadal powinno obowiazywac kryterium,
zgodnie z ktérym jako nowa zywnos¢ klasyfikowana jest
taka zywnos¢, ktéra nie byla w znacznym stopniu wyko-
rzystywana w Unii do spozycia przez ludzi przed
wejSciem w Zycie rozporzadzenia (WE) nr 258/97,
a mianowicie przed dniem 15 maja 1997 r. Wykorzy-
stywanie w Unii odnosi si¢ do wykorzystywania
w panstwach czlonkowskich niezaleznie od daty ich
przystapienia do Unii Europejskie;j.

(5)  Stosuje si¢ rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajace ogélne zasady 1 wymagania
prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (°). Obowigzujaca
definicja nowej zywnosci powinna zosta¢ doprecyzowana
i uaktualniona poprzez zastapienie istniejacych obecnie
kategorii odniesieniem do ogdlnej definicji zywnosci
zawartej w tym rozporzadzeniu.

(6)  Trzeba réwniez doprecyzowal, ze zywno$¢ nalezy
uwazaé za nowa, jezeli wytworzono ja za pomocg tech-
nologii produkcji niestosowanej dotychczas w produkcji
zywno$ci  w  Unii. Zwlaszcza nowe technologie
w hodowli i w zakresie proceséw produkcji zywnosci,
ktére majg wplyw na zywnosé, a przez to moga wplywaé
na bezpieczenstwo zywnoéci, powinny zostal objete
niniejszym rozporzadzeniem. Do nowej Zywnosci nalezy
w zwigzku z tym zalicza¢ zywno$¢ pochodzacy ze zwie-
rzat uzyskanych nietradycyjnymi metodami hodow-
lanymi oraz ich potomstwa, zywno$¢ pochodzacy
z rolin uzyskanych nietradycyjnymi metodami hodow-
lanymi, zywno$¢ wytwarzang w nowych procesach
produkeji, ktére moga mie¢ wplyw na Zywnosé

() Dz.U. L 253 z 16.9.1997, s. 1.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.



11.5.2010

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 122E/39

oraz zywno$¢ zawierajaca nanomaterialy techniczne lub
si¢ z nich skladajaca. Zywnosci pochodzacej z nowych
odmian roélin lub ras zwierzat uzyskanych tradycyjnymi
metodami hodowlanymi nie nalezy uwazaé za nowa
zywno$¢. Nalezy ponadto doprecyzowal, ze zywno$é
z panstw trzecich, ktéra jest nowa w Unii, mozna
uwazaé za tradycyjna jedynie, gdy pochodzi z produkgji
podstawowej zdefiniowanej w rozporzadzeniu (WE) nr
178/2002, zaré6wno gdy jest przetworzona, jak
i nieprzetworzona (np. owoce, dzemy, soki owocowe).
Zywno$¢ w ten sposéb uzyskana nie powinna jednak
obejmowaé zywnos$ci wyprodukowanej ze zwierzat lub
rodlin, wobec ktérych stosowano nietradycyjne metody
hodowlane ani zywno$ci wyprodukowanej z potomstwa
takich zwierzat, ani tez zywnosci, do ktérej zastosowano
nowy proces produkcyjny.

Jednak w $wictle wydanej w dniu 16 stycznia 2008 r.
opinii Europejskiej Grupy ds. Etyki w Nauce i Nowych
Technologiach, ustanowionej decyzja Komisji z dnia
16 grudnia 1997 r., oraz przyjetej w dniu 15 lipca
2008 r. opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci, techniki klonowania zwierzat, takie jak
transfer jadra komoérki somatycznej, maja cechy szcze-
gblne, ktére wskazuja, ze niniejsze rozporzadzenie nie
moze obejmowaé wszystkich kwestii dotyczacych klono-
wania. Dlatego tez zywno$¢ wyprodukowana ze zwierzat
otrzymanych z zastosowaniem techniki klonowania oraz
zywno$¢ wyprodukowana z potomstwa tych zwierzat
powinna by¢ przedmiotem sprawozdania skladanego
przez Komisj¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,
a nastgpnie w stosownych przypadkach powinna by¢
przedmiotem wniosku ustawodawczego. W razie przy-
jecia przepisow szczegdlnych, zakres stosowania niniej-
szego rozporzadzenia powinien zosta¢ odpowiednio
dostosowany.

Nalezy przyja¢ $rodki wykonawcze w celu ustalenia
kryteriéw, ktére ulatwia oceng tego, czy Zywno$¢ byla
w znacznym stopniu wykorzystywana w Unii do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r.
Jesli przed ta data Zzywno$¢ byla wykorzystywana
wylacznie  jako  suplement  Zywnosciowy  lub
w suplemencie zywnoSciowym, zgodnie z definicjg
zawartg w dyrektywie 2002/46/WE (1), nalezy zezwoli¢
na wprowadzanie jej na rynek w Unii po tej dacie w celu
takiego samego wykorzystania, bez uwazania jej za nowg
zywno$¢. Takie wykorzystywanie zywnosci jako suple-
mentu zywno$ciowego lub w suplemencie zywno-
Sciowym nie powinno jednak by¢ brane pod uwage
przy ocenie tego, czy dana zywno$¢ byla w znacznym
stopniu wykorzystywana w Unii do spozycia przez ludzi

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
czonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych
(Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).

(10)

(1)

(12)

przed dniem 15 maja 1997 r. Dlatego wykorzystanie
danej zywnosci inne niz jako suplementu zywnoscio-
wego lub w suplemencie zywno$ciowym wymaga uzys-
kania zezwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Stosowanie nanomaterialéw technicznych w produkeji
zywnosci mogloby wzrastaé wraz z dalszym rozwojem
technologii. W celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego, swobodnego przeptywu
towaréw i pewnosci prawa dla przedsigbiorcow,
konieczne jest opracowanie spdjnej definicji nanomate-
rialéw technicznych na poziomie mi¢dzynarodowym.
Unia powinna dazy¢ do osiagniecia porozumienia co
do definicji na odpowiednich forach migdzynarodowych.
W przypadku osiggnigcia takiego porozumienia, nalezy
odpowiednio dostosowaé definicje nanomateriatéw tech-
nicznych zawartg w niniejszym rozporzadzeniu.

Produkty zywnosciowe wyprodukowane ze skladnikow
zywnosci, ktére nie sg objete zakresem stosowania niniej-
szego rozporzadzenia, w szczegblnoSci przez zmiang
skfadnikow zywnosci, ich skladu lub ilosci, nie powinny
by¢ uznawane za nowa zywno$¢. Jednak zmiany sklad-
nika zywnosci, np. selektywne wyciagi lub wykorzystanie
innych czgsci rodliny, ktére dotychczas nie byly wykorzy-
stywane w Unii do spozycia przez ludzi, powinny nadal
by¢ objete zakresem stosowania niniejszego rozporza-
dzenia.

Przepisy dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (3 powinny by¢ stoso-
wane w przypadku gdy produkt, przy uwzglednieniu
wszystkich jego cech charakterystycznych, moze by¢
objety zaréwno definicja ,produktu leczniczego”, jak
i definicja produktu podlegajacego innym przepisom
unijnym. W zwigzku z tym jeli panstwo czlonkowskie
ustali zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, ze dany
produkt jest produktem leczniczym, powinno ono mie¢
mozliwo$¢ ograniczenia wprowadzania na rynek takiego
produktu zgodnie z prawem unijnym. Ponadto produkty
lecznicze s3 wylaczone z definicji Zywnosci okreslonej
w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 i nie powinny
by¢ objete niniejszym rozporzadzeniem.

Nowa zywno$(, ktéra uzyskala zezwolenie na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 25897, powinna zachowal
swoj status nowej zywnosci, jednak na jej nowe wyko-
rzystanie kazdorazowo konieczne powinno by¢ uzys-
kanie zezwolenia.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
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(13)  Zywno$¢ przeznaczona do celéw technologicznych lub zywnoéciowe, powinna  by¢  oceniana  zgodnie

genetycznie zmodyfikowana nie powinna by¢ objeta
zakresem  stosowania  niniejszego  rozporzadzenia.
W zwigzku z tym z zakresu stosowania niniejszego
rozporzadzenia nalezy wylaczy¢ genetycznie zmodyfiko-
wang zywno$¢ wchodzaca w  zakres stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (1), zywno$¢
wykorzystywang jedynie jako dodatki do zywnosci
wchodzace w  zakres stosowania rozporzadzenia
(WE) nr  1333/2008 (3, S$rodki —aromatyzujgce
wchodzace w zakres stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1334 /2008 (%), enzymy wchodzace w zakres stoso-
wania rozporzgdzenia (WE) nr 1332/200 (¥ oraz
rozpuszczalniki do ekstrakcji wchodzace w zakres stoso-
wania dyrektywy 2009/32/WE (°).

(14)  Stosowanie witamin i skladnikéw mineralnych reguluja

szczegblowe przepisy sektorowe prawa zywno$ciowego.
W zwigzku z tym z zakresu stosowania niniejszego
rozporzadzenia nalezy wylaczy¢é witaminy i skladniki
mineralne wchodzace w zakres stosowania dyrektywy
2002/46/WE, rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie dodawania do zywnosci witamin i skladnikéw
mineralnych oraz niektérych innych substancji (°) oraz
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE
z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (przeksztal-
cenie) (). Te szczegdlowe akty prawne nie dotycza
jednak przypadkéw, gdy witaminy i skladniki mineralne,
ktore uzyskaly zezwolenie, sa uzyskiwane przy zastoso-
waniu metod produkcji lub nowych Zrédel, ktére nie
byly wzigte pod uwage, gdy wydawano zezwolenie.
Dlatego tez do czasu wprowadzenia zmiany do tych
szczegbtowych  aktéw  prawnych, takie witaminy
i skladniki mineralne nie powinny by¢ wylaczone
z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia, gdy
metody produkcji lub nowe Zrédla powoduja istotne
zmiany w skladzie lub strukturze witamin lub sklad-
nikéw mineralnych, co z kolei ma wplyw na ich warto$¢
odzywcza, sposob, w jaki podlegaja metabolizmowi lub
poziom substancji niepozadanych.

(15  Nowa zywnos¢, inna niz witaminy i skladniki mineralne,

przeznaczona do specjalnego zastosowania zywienio-
wego, wzbogacania zywno$ci lub jako suplementy

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego

i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmody-
fikowanej Zywnosci i paszy (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i 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 i1 Rady (WE) nr
13342008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie $rodkéw aroma-
tyzujacych i niektorych skladnikéw Zywnosci o wiasciwosciach
aromatyzujacych do uzycia w oraz na §rodkach spozywczych (Dz.U.
L 354 z 31.12.2008, s. 34).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
13322008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzymow spozyw-
czych (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE z dnia
23 kwietnia 2009 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych
panstw cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikéw do ekstrakeji
stosowanych w produkeji $rodkéw spozywczych i skladnikow
zywnosci (przeksztalcenie) (Dz.U. L 141 z 6.6.2009, s. 3).

() Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26.
() Dz.U. L 124 z 20.5.2009, s. 21.

(16)

(18)

(20)

z niniejszym rozporzadzeniem. Powinna ona réwniez
nadal podlegaé przepisom zawartym w dyrektywie
2002/46/WE, w rozporzadzeniu (WE) nr 1925/2006,
w dyrektywie 2009/39/WE oraz w dyrektywach szcze-
g6lnych, o ktérych mowa w dyrektywie 2009/39/WE i w
zalaczniku I do niej.

Okreslenie, czy zywno$¢ byla w znacznym stopniu
wykorzystywana w Unii do spozycia przez ludzi przed
dniem 15 maja 1997 r. powinno opiera¢ si¢ na informa-
cjach  dostarczonych  przez podmioty  dzialajace
w sektorze spozywczym oraz w stosownych przypad-
kach na innych informacjach dostgpnych w pafstwach
czlonkowskich. W przypadku gdy brak jest informacji na
temat spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r.
lub informacje te sa niewystarczajace, nalezy wprowadzi¢
prosta i przejrzysta procedure gromadzenia tych infor-
macji, z udzialem Komisji, pafstw czlonkowskich
i wszelkich zainteresowanych stron.

Nowa zywno$¢ powinna by¢ wprowadzana na rynek
w Unii tylko wtedy, gdy jest bezpieczna i nie wprowadza
konsumenta w blad. Ponadto w przypadku, gdy nowa
zywno$¢ jest przeznaczona do zastgpienia  innej
zywno$ci, nie powinna si¢ rézni¢ od tej zywnosci
w sposob, ktéry bylby niekorzystny pod wzgledem
zywieniowym dla konsumenta.

Konieczne jest zastosowanie zharmonizowanej scentrali-
zowanej procedury oceny bezpieczenistwa i wydawania
zezwolen, ktora jest skuteczna, ograniczona w czasie
i przejrzysta. W celu dalszej harmonizacji réznych
procedur wydawania zezwolen dotyczacych zywnosci,
oceng bezpieczefistwa nowej zywnoSci i umieszczanie
jej w wykazie unijnym nalezy przeprowadzal zgodnie
z procedurg okreSlong w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. ustanawiajagcym jednolita procedure
wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do
zywnosci, enzyméw spozywezych i Srodkow aromatyzu-
jacych (%), ktéra powinna mieé zastosowanie we wszyst-
kich przypadkach, w ktérych niniejsze rozporzadzenie
nie przewiduje odstgpstwa. Po otrzymaniu wniosku
o wydanie zezwolenia dotyczacego nowej zywnosci
Komisja powinna oceni¢ wazno$¢ i zasadno$¢ wniosku.
Zezwolenie dotyczace nowej zywno$ci powinno réwniez
uwzglednia¢ inne czynniki odnoszace si¢ do przedmio-
towej kwestii, w tym czynniki zwigzane z etyka, $rodo-
wiskiem, dobrostanem zwierzgt oraz zasade ostroznoSci.

Ponadto nalezy okresli¢ kryteria oceny potencjalnych
zagrozen wynikajacych z nowej zywnosci. W celu
zapewnienia zharmonizowanej naukowej oceny nowej
zywnosci, takie oceny powinny by¢ prowadzone przez
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,urzad”) .

Obecnie informacje na temat zagrozen zwigzanych
z nanomaterialami technicznymi sa niewystarczajace.
W celu lepszej oceny ich bezpieczenstwa Komisja, we
wspllpracy z urzedem, powinna opracowal testowe
metody uwzgledniajace cechy szczegdlne nanomate-
rialéw technicznych.

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 1.
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(21) W celu uproszczenia procedur wnioskodawcy powinni moze okaza¢ si¢ zamieszczenie na etykiecie dodatkowych

(22)

(23)

(24)

(26)

mie¢ mozliwo§¢ skfadania jednego wniosku dotyczacego
zywnosci regulowanej réznymi przepisami sektorowymi
prawa zywno$ciowego. W zwiazku z tym nalezy odpo-
wiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008.
W nastepstwie wejscia w zycie traktatu z Lizbony
w dniu 1 grudnia 2009 r., Unia Europejska zastgpita
Wspdlnote Europejskg i stala si¢ jej nastepcg prawnym,
i stowo ,Wspélnota” nalezy zastapi¢ w calym tekscie
tego rozporzadzenia stowem ,Unia”.

Jesli tradycyjna zywno$¢ z panstw trzecich znajduje sig
w wykazie tradycyjnej ZywnoSci z panstw trzecich,
powinna istnie¢ mozliwo$¢ wprowadzania jej na rynek
w Unii pod warunkami, ktére odpowiadaja warunkom,
dla ktérych wykazano historie bezpiecznego stosowania
zywnosci. Jesli chodzi o ocen¢ i zarzadzanie w zakresie
bezpieczefistwa tradycyjnej zywno$ci z panstw trzecich,
nalezy uwzglednia¢ historie bezpiecznego stosowania tej
zywno$ci w panstwie, z ktérego dana zywnos$¢ pochodzi.
Historia bezpiecznego stosowania Zywnosci nie powinna
obejmowal zastosowan innych niz zywno$ciowe ani
tych, ktére wykraczajg poza ramy normalnej diety.

W stosownych przypadkach i opierajac si¢ na wynikach
oceny bezpieczefistwa, nalezy wprowadzi¢ wymogi doty-
czgce monitorowania stosowania nowej Zywnosci prze-
znaczonej do spozycia przez ludzi po jej wprowadzeniu
na rynek.

Umieszczenie nowej Zywnosci w unijnym wykazie nowej
zywnosci lub w wykazie tradycyjnej zywnosci z panstw
trzecich nie powinno wplywaé¢ na mozliwos¢ dokonania
oceny skutkéw ogdlnej konsumpcji substancji, ktora
dodano do tej zywnosci lub stosowano w jej produkgji,
lub poréwnywalnego produktu zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006.

W szczegllnych okolicznosciach, w celu stymulowania
badan i rozwoju w przemysle rolno-spozywczym,
a przez to réwniez innowagji, nalezy chroni¢ nowo uzys-
kane dowody naukowe i zastrzezone dane dostarczone
na poparcie wniosku o umieszczenie nowej zZywnosci
w wykazie unijnym. Te dane i informacje przez okre-
Slony czas nie powinny by¢ wykorzystywane na rzecz
kolejnego wnioskodawcy bez zgody wczesniejszego
wnioskodawcy. Ochrona danych naukowych dostarczo-
nych przez jednego wnioskodawce nie powinna unie-
mozliwiaé innym wnioskodawcom staraf
0 umieszczenie nowej zywnosci w wykazie unijnym na
podstawie ich wlasnych danych naukowych.

Nowa zywno$¢ podlega ogdélnym wymogom w zakresie
etykietowania okreslonym w dyrektywie 2000/13/WE (1)
oraz w stosownych przypadkach wymogom w zakresie
oznaczania warto$ci odzywczej okre$lonym w dyrektywie
90/496[EWG (3. W niektorych przypadkach niezbedne

(") Dyrektywa 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panistw Czton-
kowskich w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy $rodkéw
spozywczych (Dz.U. L 109 z 6.5.2000, s. 29).

(?) Dyrektywa Rady 90/496/EWG z dnia 24 wrzesnia 1990 r.
w sprawie oznaczania warto$ci odzywczej Srodkéw spozywczych
(Dz.U. L 276 z 6.10.1990, s. 40).

(27)

(28)

(30)

informacji, zwlaszcza odnoszacych si¢ do opisu
zywnosci, jej zrédta lub warunkéw stosowania. Dlatego,
kiedy nowa zywno$¢ jest umieszczana w wykazie
unijnym lub w wykazie tradycyjnej zywnosci z paistw
trzecich, moga zosta¢ nalozone szczegdlne warunki doty-
czace stosowania lub obowigzki w zakresie etykieto-
wania, ktére moglyby miedzy innymi odnosi¢ si¢ do
szczegoblnych cech lub wihasciwosci zywnosci, takich jak
skfad, warto§¢ odzywcza lub skutki odzywcze
i zamierzone przeznaczenie zywnosci, lub do wzgledéw
etycznych lub wplywu na zdrowie okre$lonych grup
ludnosci.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 (}) harmonizuje
przepisy panstw czlonkowskich odnoszace si¢ do
o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych. O$wiadczenia
dotyczace nowej zywnosci powinny by¢ zatem dokony-
wane wylacznie zgodnie z tym rozporzadzeniem.

W stosownych przypadkach mozna konsultowad sie
z Europejska Grupg ds. Etyki w Nauce i Nowych Tech-
nologiach celem zasiggniecia opinii w sprawie zagadnien
etycznych dotyczacych wprowadzania na rynek w Unii
nowej zZywnosci.

Nowa zywno$¢ wprowadzona na rynek w Unii na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 nadal powinna by¢
wprowadzana na rynek. Nowa zywno$¢, ktora uzyskala
zezwolenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97,
powinna zosta¢ umieszczona w unijnym wykazie nowej
zywno$ci ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu.
Ponadto wnioski zlozone na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 258/97 przed datg rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia powinny zostaé przeksztal-
cone we wnioski podlegajace niniejszemu rozporza-
dzeniu, jezeli wstgpne sprawozdanie oceniajace przewi-
dziane w rozporzadzeniu (WE) nr 258/97 nie zostalo
jeszcze przekazane Komisji, a takze we wszystkich przy-
padkach, w ktérych wymagane jest sprawozdanie doty-
czace dodatkowej oceny, zgodnie z tym rozporzadze-
niem. Pozostale oczekujgce na rozpatrzenie wnioski
zlozone na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr
258/97 przed data rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia powinny zostaé rozpatrzone na
podstawie przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 () okresla ogdlne
zasady w zakresie przeprowadzania kontroli urzgdowych
w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem zywnoSciowym.
Panistwa czlonkowskie powinny by¢ wezwane do prowa-
dzenia kontroli urzgdowych zgodnie z tym rozporzadze-
niem w celu egzekwowania zgodnosci z niniejszym
rozporzadzeniem.

(}) Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego

i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen Zywienio-

wych i

zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz.U. L 404

2 30.12.2006, s. 9).

N
=

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych prze-
prowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym
i ZywnoSciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat
i dobrostanu zwierzat (Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1).
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(31)  Zastosowanie maja wymogi w zakresie higieny $rodkéw (36) Dodatkowo — w odniesieniu do kryteriéw, zgodnie

spozywczych okreSlone w rozporzadzeniu (WE) nr
852/2004 ().

(32)  Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie
ustanowienie zharmonizowanych zasad wprowadzania
nowej zywnosci na rynek w Unii, nie moze by¢ osiag-
niety w sposdb wystarczajacy przez panstwa czlonkow-
skie i w zwigzku z tym moze by¢ lepiej osiggniety na
poziomie Unii, Unia moze przyja¢ Srodki zgodnie
z zasadg pomocniczoci okreSlong w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci
okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tego
celu.

(33) Panstwa czlonkowskie powinny ustanowil przepisy
w sprawie sankcji obowigzujacych w przypadkach naru-
sze przepiséw niniejszego rozporzadzenia i podjaé
wszelkie Srodki niezbedne dla zapewnienia ich stoso-
wania. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.

(34)  Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporza-
dzenia powinny zostal przyjete zgodnie z art. 5 i 7
decyzji Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajgcej warunki wykonywania uprawnien wyko-
nawczych przyznanych Komisji (3).

(35) W szczeg6lnosci Komisja powinna zosta¢ uprawniona do
doprecyzowania niektérych definicji w celu zapewnienia
zharmonizowanego wykonania tych przepiséw przez
panstwa cztonkowskie na podstawie odpowiednich kryte-
riéw, w tym definicji ,nanomaterialéw technicznych”,
biorgc pod uwage postep techniczny i naukowy, oraz
nietradycyjnych metod hodowli zwierzat, ktére obejmuja
metody wykorzystywane w rozmnazaniu bezplciowym
zwierzat identycznych genetycznie niestosowane do
produkeji zywnos$ci w Unii przed dniem 15 maja
1997 r. Komisja powinna ponadto zostaé uprawniona
do przyjmowania wszelkich stosownych $rodkéw przej-
$ciowych i do uaktualniania wykazu tradycyjnej zywnosci
z panstw trzecich i wykazu unijnego.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny $rodkow spozywczych
(Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1).

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.

z ktérymi zywno$¢ moze by¢ uznana za w znacznym
stopniu wykorzystywana w Unii do spozycia przez ludzi
przed dniem 15 maja 1997 r. — Komisja powinna zostaé
uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Euro-
pejskiej. Szczegélnie istotne jest, by Komisja w fazie
przygotowawczej zasiegata opinii ekspertow, zgodnie ze
zobowigzaniem podjetym w komunikacie Komisji z dnia
9 grudnia 2009 r. w sprawie wdrozenia art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY WSTEPNE
Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zharmonizowane zasady
wprowadzania na rynek w Unii nowej zywnos$ci w celu zapew-
nienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
i interesow konsumentéw, przy jednoczesnym zapewnieniu
sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego, uwzgledniajac
w stosownych przypadkach ochrong $rodowiska i dobrostan
zwierzat.

Artykut 2
Zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wprowadzania na
rynek w Unii nowej zZywnosci.

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

a) zywnoSci w przypadku i w zakresie, w jakim jest ona stoso-
wana jako:

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

(ii) $rodki aromatyzujace wchodzace w zakres stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008;

(i) rozpuszczalniki do ekstrakcji stosowane do produkeji
Srodkow spozywezych i wchodzace w zakres stosowania
dyrektywy 2009/32/WE;

(iv) enzymy spozywcze wchodzace w zakres stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1332/2008;
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(v) witaminy i skladniki mineralne wchodzace odpowiednio (vi) skladniki ~ Zywnosci  wykorzystywane  wylacznie

w zakres stosowania dyrektywy 2002/46/WE, rozporza-
dzenia (WE) nr 1925/2006 lub dyrektywy 2009/39/WE,
z wyjatkiem witamin i skladnikéw mineralnych, ktére
uzyskaly juz zezwolenie, ale ktore s uzyskiwane przez
zastosowanie metod produkgji lub nowych Zrédel, ktore
nie byly wrzigte pod uwage, gdy wydawano na nie
zezwolenie na mocy przepisow  szczegdlowych,
w przypadku gdy te metody produkeji lub nowe zrodla
powodujg istotne zmiany, o ktérych mowa w art. 3 ust.
2 lit. a) ppkt (iii) niniejszego rozporzadzenia;

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

Artykut 3
Definicje

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje sie definicje
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002.

2. Ponadto stosuje si¢ nastgpujace definicje:

a) ,nowa zywno$¢” oznacza zywno$¢, ktéra nie byla
w znacznym stopniu wykorzystywana w Unii do spozycia
przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., w tym:

(i) Zywnos¢ pochodzenia zwierzgcego, w przypadku gdy do
danych zwierzat stosuje si¢ nietradycyjne metody
hodowlane, niestosowane do produkcji Zywnosci
w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., oraz Zywno$¢
pochodzaca z potomstwa tych zwierzat;

(ii) zywnos$¢ pochodzenia roslinnego, w przypadku gdy do
danych rodlin stosuje si¢ nietradycyjne metody hodow-
lane, niestosowane do produkcji Zywnosci w Unii przed
dniem 15 maja 1997 r., jezeli te nietradycyjne metody
hodowlane stosowane do roslin powodujg istotne
zmiany w skladzie lub strukturze zywnosci, co z kolei
ma wplyw na jej warto$¢ odzywcza, sposob, w jaki
podlega metabolizmowi, lub poziom substancji niepozg-

danych;

(i) zywno$¢, do ktorej stosuje si¢ nowy proces produkciji,
niestosowany do produkcji zywno$ci w Unii przed
dniem 15 maja 1997 r., jezeli ten proces produkcji
powoduje istotne zmiany w skladzie lub strukturze
zywnosci, co z kolei ma wplyw na jej warto§é
odzywcza, sposéb, w jaki podlega metabolizmowi, lub
poziom substancji niepozadanych;

(iv) zywno$¢ zawierajaca nanomaterialy techniczne lub
z nich si¢ skladajacg;

(v) tradycyjna Zywno$¢ z pafistwa trzeciego; oraz

w suplementach zywno$ciowych w Unii przed dniem
15 maja 1997 r., jezeli maja one zosta wykorzystane
w zywnosci innej niz suplementy Zywnosciowe. Jezeli
jednak przed ta data zywno$¢ byla wykorzystywana
wylacznie  jako  suplement  zywnoSciowy  lub
w suplemencie zZywnosciowym, mozna wprowadzaé ja
na rynek w Unii po tej dacie w celu takiego samego
wykorzystania, bez uwazania jej za nowa zywnos¢;

b) ,potomstwo” oznacza zwierzg¢ta wyprodukowane przez
zastosowanie tradycyjnych metod hodowlanych, gdy przy-
najmniej jedno z rodzicoéw tych zwierzat zostalo wyprodu-
kowane przez zastosowanie nietradycyjnej metody hodow-
lanej;

¢) ,nanomaterial techniczny” oznacza kazdy celowo wytwo-
rzony material, ktérego jeden lub wiecej wymiaréw jest
rzgdu 100nm lub mniej lub ktéry sklada sig
z dyskretnych czesci funkcjonalnych, wewngtrz lub na
powierzchni, z ktérych wiele ma jeden lub wigcej wymiaréw
rzedu 100 nm lub mniej, wlaczajac struktury, aglomeraty lub
agregaty, ktére moga mie¢ wielkos¢ powyzej 100 nm, ale
zachowujg wlasciwosci charakterystyczne nanoskali.

Wiasciwosci charakterystyczne nanoskali obejmujg:

(i) wlasciwo$ci zwigzane z  obszernym  okreSlonym
obszarem powierzchni rozpatrywanych materialow; lub

(i) szczegdlne whasciwosci fizyko-chemiczne réznigce si¢ od
wlasciwosci  tego samego materialu  wystepujacego
w innej postaci niz nanomaterial;

d) ,tradycyjna zywno$¢ z panstwa trzeciego” oznacza nowa
zywno$¢ inng niz nowa zywno$¢, o ktérej mowa w lit. a)
ppkt (i)-(iv), pochodzacy z produkeji podstawowej, ktéra ma
histori¢ stosowania w jakimkolwiek panstwie trzecim, taka,
ze dana zywno$¢ byla i nadal jest czeScig zwyczajowej diety
stosowanej przez co najmniej 25 lat przez znaczng czg$¢
ludnosci kraju;

e) ,historia bezpiecznego stosowania zywnoSci w panstwie
trzecim” oznacza, Ze bezpieczenstwo danej zywnosci jest
potwierdzone na podstawie danych dotyczacych skladu
i na podstawie doswiadczenn wynikajacych z jej stosowania
w przeszlosci i obecnie przez co najmniej 25 lat
w zwyczajowej diecie przez znaczng cze¢$¢ ludnosci kraju.

3. Komisja moze przyja¢ dalsze kryteria majace na celu
doprecyzowanie definicji znajdujacych si¢ w ust. 2 lit. a) ppkt
(i)—(iv) oraz w ust. 2 lit. ¢), d) i e) niniejszego artykulu, zgodnie
z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2.
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Artykut 4
Procedura okreslania statusu nowej ZywnoSci

1. Podmioty dzialajace w sektorze spozywczym sprawdzaja
status zywnoSci, ktorg zamierzaja wprowadzi¢ na rynek w Unii,
z uwzglednieniem zakresu stosowania niniejszego rozporza-
dzenia.

2. W przypadku watpliwosci podmioty dzialajace w sektorze
spozywczym konsultujg si¢ na temat statusu danej zywnosci
z odpowiednim organem wlaiciwym w zakresie nowej
zywnosci zdefiniowanym w art. 15 rozporzadzenia (WE) nr
1331/2008. Na wniosek odpowiedniego wlasciwego organu
podmioty dzialajace w sektorze spozywczym dostarczajg infor-
magji dotyczacych zakresu, w jakim dana zywno$¢ byta wyko-
rzystywana w Unii do spozycia przez ludzi przed dniem
15 maja 1997 r.

3. W razie potrzeby wlasciwy organ moze konsultowac sig
z innymi wla$ciwymi organami i z Komisja w odniesieniu do
zakresu, w jakim zywno$¢ byla wykorzystywana w Unii do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. Odpowiedzi
odnoszace si¢ do tych konsultacji przekazywane sa réwniez
Komisji. Komisja podsumowuje otrzymane odpowiedzi
i przekazuje wynik konsultacji wszystkim wiasciwym organom.

4. Komisja moze przyja¢ $rodki wykonawcze dotyczace ust.
3 niniejszego artykulu zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej
mowa w art. 19 ust. 2.

Artykut 5
Decyzje w sprawie wykladni

W razie koniecznosci, zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej
mowa w art. 19 ust. 2, mozna rozstrzygnaé, czy dany rodzaj
zywno$ci wchodzi w zakres stosowania niniejszego rozporza-
dzenia.

ROZDZIAL 1

WYMOGI DOTYCZACE WPROWADZANIA NOWE] ZYWNOSCI
NA RYNEK W UNII

Artykut 6

Zakaz dotyczacy nowej ZywnoS$ci niezgodnej z niniejszym
rozporzadzeniem

Nikomu nie wolno wprowadza¢ na rynek w Unii nowej
zywnosci, jesli jest ona niezgodna z niniejszym rozporzadze-
niem.

Artykut 7
Wykazy nowej zywnosci

1. Komisja prowadzi unijny wykaz nowej Zywnosci, na ktorg
wydano zezwolenie, innej niz tradycyjna zywno$¢ z panstw
trzecich (zwany dalej ,wykazem unijnym”), kt6ry bedzie publi-
kowany zgodnie z art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1331/2008.

2. Komisja ustanawia i prowadzi wykaz tradycyjnej zywnosci
z panstw trzecich, na ktérg wydano zezwolenie, zgodnie z art.
11 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia, i ktéry publikowany jest
w serii C Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej.

3. Jedynie nowa zywno$¢ znajdujaca si¢ w wykazie unijnym
lub wykazie tradycyjnej Zywnosci z panstw trzecich moze by¢
wprowadzona na rynek w Unii.

Artykut 8

Ogoélne warunki dotyczace umieszczania nowej zZywnosci
w wykazach

Nowa zywno$¢ moze zostaé umieszczona we wiasciwym
wykazie wylacznie wtedy, gdy spetnia nastepujace warunki:

a) zgodnie z dostgpnymi dowodami naukowymi nie zagraza
zdrowiu konsumenta;

b) nie wprowadza konsumenta w blad;

¢) jezeli ma zastapi¢ inng zywno$¢, nie rézni si¢ od niej w taki
sposob, ze jej zwykle spozycie byloby niekorzystne pod
wzgledem zywieniowym dla konsumenta.

Artykut 9
Tre$¢ wykazu unijnego

1. Wykaz unijny jest uaktualniany zgodnie z procedurg okre-
Slong w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008 oraz,
w stosownych przypadkach, zgodnie z art. 16 niniejszego
rozporzadzenia.

2. Tre$¢ wpisu dotyczacego nowej zywnoSci w wykazie
unijnym  obejmuje  specyfikacje danej Zywnosci  oraz,
w stosownych przypadkach, okresla warunki stosowania, dodat-
kowe szczegdlne wymogi dotyczace etykietowania w celu poin-
formowania konsumenta koncowego lub wymdg dotyczacy
monitorowania ~ po  wprowadzeniu na rynek oraz,
w stosownych przypadkach, informacje, o ktorych mowa
w art. 16 ust. 4.

Artykut 10
Tre$¢ wykazu tradycyjnej zywnos$ci z pafistw trzecich

1. Wykaz tradycyjnej Zywnosci z panstw trzecich jest aktua-
lizowany zgodnie z procedura okreslong w art. 11.

2. Tres¢ wpisu dotyczacego tradycyjnej zywnosci z pafistwa
trzeciego w wykazie tradycyjnej zywnosSci z pafstw trzecich
obejmuje specyfikacje danej zywnosci oraz, w stosownych przy-
padkach, okresla warunki stosowania lub dodatkowe szczegdlne
wymogi dotyczace etykietowania w celu poinformowania
konsumenta koficowego.
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Artykut 11

Procedura umieszczania w wykazie tradycyjnej ZywnoSci
Z panstwa trzeciego

1. Na zasadzie odstepstwa od procedury okreslonej w art. 9
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, zainteresowana strona,
o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1331/2008, ktéra zamierza wprowadzi¢ na rynek w Unii trady-
cyjna zywno$¢ z panstwa trzeciego, sklada wniosek do Komisji.

Whiosek zawiera:

a) nazwe i opis zywnosci,

b) jej sklad,

¢) jej kraj pochodzenia,

d) udokumentowane dane przedstawiajace histori¢ bezpiecz-
nego stosowania zywnosci w pafstwie trzecim,

e) w stosownych  przypadkach, warunki  stosowania

i szczegblne wymogi dotyczace etykietowania,

f) streszczenie treSci wniosku.

Whiosek sklada si¢ zgodnie z przepisami wykonawczymi,
o ktérych mowa w ust. 7 niniejszego artykutu.

2. Komisja niezwlocznie przesyla wazny wniosek, o ktorym
mowa w ust. 1, paistwom czlonkowskim i urzedowi.

3. W terminie szeSciu miesiecy od otrzymania wniosku
urzad wydaje opini¢. W przypadku gdy urzad zwraca si¢ do
zainteresowanej strony o przedstawienie informacji uzupelniaja-
cych, okresla, po konsultacji z zainteresowang strong, okres,
w ktorym informacje te nalezy przedstawi¢. Wspomniany
szeSciomiesieczny termin jest automatycznie przedtuzany
o ten dodatkowy okres. Urzad udostgpnia informacje uzupel-
niajace pafnstwom czlonkowskim i Komisji.

4. W celu przygotowania opinii urzad sprawdza:

a) czy  historia  bezpiecznego  stosowania  zywnosci
w jakimkolwiek pafistwie trzecim jest potwierdzona danymi
o odpowiedniej jakosci dostarczonymi przez zainteresowang
strong; oraz

b) czy sklad zywnosci i, w stosownych przypadkach, warunki
jej stosowania, nie stanowig zagrozenia dla zdrowia konsu-
mentéw w Unii.

Urzad przekazuje swoja opini¢ Komisji, panstwom czlonkow-
skim i zainteresowanej stronie.

5. W terminie trzech miesigcy od wydania opinii przez
urzad, Komisja aktualizuje — zgodnie z procedura regulacyjna,
o ktorej mowa w art. 19 ust. 2 — wykaz tradycyjnej zywnosci
z panstw trzecich, z uwzglednieniem opinii urzedu, whasciwych
przepiséw prawa unijnego i wszelkich innych uzasadnionych
czynnikéw istotnych dla podjecia decyzji w przedmiotowej
sprawie. Komisja odpowiednio powiadamia zainteresowang
strong. Je$li Komisja podejmie decyzje o niedokonywaniu aktua-
lizacji wykazu tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich, powia-
damia o tym odpowiednio zainteresowang stron¢ i panstwa
cztonkowskie, przedstawiajac powody, dla ktérych nie uznala
aktualizacji za zasadna.

6. Na dowolnym etapie procedury zainteresowana strona
moze wycofa¢ wniosek.

7. Do dnia ... (*) Komisja przyjmuje — zgodnie z procedurg
regulacyjng, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2 — szczegdlowe
zasady wykonania niniejszego artykutu.

Artykut 12
Wskazéwki techniczne

Bez uszczerbku dla Srodkéw wykonawczych przyjetych na
podstawie art. 9 wust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1331/2008 i do dnia ... (¥} Komisja, w stosownych przypad-
kach, w Scislej wspdlpracy z urzgdem i po konsultacji
z  zainteresowanymi stronami, udostepnia  wskazéwki
i narzedzia techniczne w celu pomocy zainteresowanym
stronom — w szczegblnoSci podmiotom  dzialajacym
w sektorze spozywczym, zwlaszcza malym i $rednim przedsie-
biorstwom — w opracowaniu i skladaniu wnioskéw na mocy
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 13
Opinia urzedu

Przy dokonywaniu oceny bezpieczenstwa nowej zywnosci,
w stosownych przypadkach, urzad w szczegdlnosci:

a) rozwaza, czy zywno$¢ jest réwnie bezpieczna jak obecna juz
na rynku w Unii Zywno$¢ poréwnywalnej kategorii lub jak
zywno$¢, ktéra ma zostaé zastapiona przez nowa zywnosé

b) uwzglednia histori¢ bezpiecznego stosowania zywnosci.

(*) Dz.U.: prosz¢ wstawiC datg: 2 lata od wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 14

Szczegblne obowiazki podmiotéw dzialajacych w sektorze
SpoZywczym

1. Ze wzgledow bezpieczefistwa zywnosci i na podstawie
opinii urzedu Komisja moze wprowadzi¢ wymodg dotyczacy
monitorowania po wprowadzeniu na rynek. Podmiot dzialajacy
na rynku spozywczym, ktéry wprowadza zywno$¢ na rynek
w Unii, odpowiada za spelnienie wymogéw obowiazujacych
po wprowadzeniu na rynek, okreSlonych w tresci wpisu doty-
czacego danej zywno$ci w unijnym wykazie nowej Zywnosci.

2. Producent niezwlocznie informuje Komisj¢ o:

a) wszelkich nowych informacjach naukowych lub technicz-
nych, ktére moga mie¢ wplyw na ocen¢ bezpieczenistwa
stosowania nowej zZywnosci;

b) wszelkich zakazach lub ograniczeniach nalozonych przez
wlasciwy  organ  jakiegokolwiek  pafstwa  trzeciego,
w ktérym nowa zywno$¢ jest wprowadzana na rynek.

Artykut 15

Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych
Technologiach

Komisja moze, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek panstwa
czlonkowskiego, zasiggaé opinii Europejskiej Grupy ds. Etyki
w Nauce i Nowych Technologiach w celu uzyskania opinii tej
grupy w kwestiach etycznych dotyczacych nauki i nowych tech-
nologii szczegblnie waznych w kontekscie etyki.

Komisja podaje t¢ opini¢ do publicznej wiadomosci.

Artykut 16

Procedura wydawania zezwolefi w sprawach zwigzanych
z ochrong danych

1. Na prosbe wnioskodawcy, poparta3  whaSciwymi
i mozliwymi do zweryfikowania informacjami zawartymi
w dokumentacji dotyczacej wniosku, nowo opracowane
dowody naukowe lub dane naukowe przedlozone na poparcie
wniosku nie moga, bez zgody wcze$niejszego wnioskodawcy,
zosta¢ wykorzystane na rzecz innego wniosku przez okres
pieciu lat od daty umieszczenia danej nowej zywnosci
w wykazie unijnym. Ochrona ta przyznawana jest gdy:

a) nowo opracowane dowody naukowe lub dane naukowe
zostaly okreSlone jako zastrzezone przez wnioskodawce
w momencie skladania pierwszego wniosku (zastrzezone
dane naukowe);

b) weczesniejszy wnioskodawca mial w momencie skladania
pierwszego wniosku wylaczne prawo powolywania si¢ na
zastrzezone dane naukowe; oraz

¢) zezwolenie dotyczace nowej zywnosci nie mogloby zostaé
udzielone bez przedlozenia przez wczedniejszego wniosko-
dawce zastrzezonych danych naukowych.

Wezesniejszy wnioskodawca moze jednak uzgodni¢ z kolejnym
wnioskodawca, ze takie dane i informacje moga zostaé wyko-
rzystane.

2. Komisja okresla, po konsultacji z wnioskodawca, ktére
informacje nalezy obja¢ ochrona, o ktérej mowa w ust. 1,
oraz powiadamia wnioskodawce, urzad i panstwa czlonkowskie
o swojej decyzji.

3. W drodze odstepstwa od art. 7 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1331/2008 — w przypadkach, w ktorych zastrzezone
dane naukowe s3 chronione zgodnie z niniejszym artykulem —
decyzja o aktualizacji wykazu unijnego przez wpisanie nowe;j
zywnosci, innej niz tradycyjna zywnos$¢ z panstw trzecich, jest
podejmowana zgodnie z procedura regulacyjng, o ktérej mowa
w art. 19 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia. W tym przypadku
zezwolenia udziela si¢ na okres przewidziany w ust. 1 niniej-
szego artykutu.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 3 niniejszego
artykulu, wpis dotyczacy nowej zywno$ci w wykazie unijnym
zawiera, oprocz informacji, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia, co nastgpuje:

a) date wpisu dotyczacego nowej zywnosci w wykazie unijnym;

b) wskazanie, ze podstawe wpisu stanowia zastrzezone nowo
uzyskane dowody naukowe lub zastrzezone dane naukowe
chronione zgodnie z niniejszym artykulem;

¢) nazwe i adres wnioskodawcy,

d) wskazanie, ze zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii
nowej zywnosci uzyskal wylacznie wnioskodawca okreslony
w lit. ¢), chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczace zywnoSci bez odniesienia do zastrzezonych
danych naukowych okreslonych jako takie przez wczesniej-
szego wnioskodawce.

5. Przed uplywem okresu, o ktérym mowa w ust. 1 niniej-
szego artykulu, Komisja uaktualnia wykaz unijny zgodnie
z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2,
w takim zakresie, Ze szczegélowe wskazania, o ktérych mowa
w ust. 4 niniejszego artykulu nie widnieja juz w wykazie
unijnym, pod warunkiem ze zywnos¢, na ktéra wydano zezwo-
lenie, nadal spelnia warunki ustanowione w niniejszym rozpo-
rzadzeniu.

Artykut 17
Informowanie opinii publicznej

Komisja podaje do publicznej wiadomosci:
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a) wykaz unijny, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, i wykaz
tradycyjnej zywno$ci z panstw trzecich, o ktéorym mowa
w art. 7 ust. 2, na przeznaczonej konkretnie do tego celu
stronie portalu internetowego Komisji;

g

streszczenia wnioskéw  zlozonych na mocy niniejszego
rozporzadzenia;

¢) wyniki konsultacji, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3.

Komisja moze przyja¢ srodki wykonawcze dotyczace niniej-
szego artykulu, w tym uzgodnienia odnoszace si¢ do podawania
do wiadomosci publicznej wynikéw konsultacji na podstawie
akapitu pierwszego lit. ¢) niniejszego artykulu, zgodnie
z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2.

ROZDZIAL 11l
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 18
Sankdje

Panistwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankgji
obowigzujacych w przypadkach naruszenia przepisow niniej-
szego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie niezbedne $rodki,
by zapewni¢ ich stosowanie. Przewidziane sankcje musza by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa czlonkow-
skie powiadamiaja o tych przepisach Komisj¢ w terminie do
..(® 1 bezzwlocznie powiadamiaja Komisje o wszelkich
pozniejszych zmianach dotyczacych tych przepisow.

Artykut 19
Procedura komitetowa

1. Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds. Laricucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat powolany na mocy art. 58
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu zastoso-
wanie majg art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala
sie na trzy miesigce.

() Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 24 miesiace od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 20
Akty delegowane

Aby osiggnaé cele niniejszego rozporzadzenia wymienione
w art. 1, Komisja przyjmuje, nie pdzniej niz ... (*), dalsze
kryteria oceny tego, czy dana Zywno$¢ byla w znacznym
stopniu  wykorzystywana w Unii do spozycia przez ludzi
przed dniem 15 maja 1997 r., o czym mowa w art. 3 ust. 2
lit. a), w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 21, i na
warunkach okreslonych w art. 22 i 23.

Artykut 21
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych
mowa w art. 20, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat od
daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Komisja przed-
klada sprawozdanie na temat przekazanych uprawnief
w terminie szeciu miesigcy przed koficem tego pigcioletniego
okresu. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedhu-
zone na taki sam okres, chyba ze Parlament Europejski lub Rada
odwola je zgodnie z art. 22.

2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja
powiadamia o tym réwnocze$nie Parlament Europejski i Rade.

3. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych powie-
rzone Komisji podlegaja warunkom okre$lonym w art. 22 i 23.

Artykut 22
Odwolanie przekazania uprawniefi

1.  Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 20, moze
w dowolnym momencie zostaé odwolane przez Parlament
Europejski lub przez Rade.

2. Instytucja, ktéra rozpocz¢la wewnetrzng procedurg
prowadzacg do podjecia decyzji, czy zamierza odwolaé przeka-
zanie uprawnien, informuje druga instytucje i Komisj¢, najpoz-
niej miesiac przed podjeciem ostatecznej decyzji, wskazujac
przekazane uprawnienia, ktore moglyby zostaé odwolane,
oraz uzasadnienie odwolania.

3. Decyzja o odwolaniu koniczy przekazanie uprawnien
okreslonych w tej decyzji. Staje si¢ ona skuteczna natychmiast
lub w péZniejszym terminie, ktory jest w niej okreslony. Nie
wplywa ona na wazno$¢ aktéw delegowanych juz obowiazuja-
cych. Zostaje ona opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.
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Artykut 23
Sprzeciw wobec aktéw delegowanych

1. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw
wobec aktu delegowanego w terminie trzech miesigcy od daty
powiadomienia.

2. Jezeli przed uplywem tego terminu ani Parlament Euro-
pejski ani Rada nie wyraza sprzeciwu wobec aktu delegowanego
lub jesli przed ta datg Parlament Europejski i Rada poinformuja
Komisje, ze podjely decyzje o niewyrazaniu sprzeciwu, akt dele-
gowany wchodzi w zycie w dniu w nim przewidzianym.

3. Jezeli Parlament Europejski lub Rada wyraza sprzeciw
wobec aktu delegowanego, nie wchodzi on w zycie. Instytucja,
ktéra wyraza sprzeciw wobec aktu delegowanego, podaje
uzasadnienie.

Artykut 24
Przeglad

1. Do dnia ... (*) i na podstawie zebranych doswiadczen
Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie spra-
wozdanie z  wykonania  niniejszego  rozporzadzenia,
w szczegblnosci art. 3, 11 1 16, wraz z odpowiednimi wnios-
kami ustawodawczymi w stosownych przypadkach.

2. Do dnia ... (**) Komisja przedstawia Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat wszelkich aspektow
zywno$ci  produkowanej ze  zwierzagt  wyhodowanych
z zastosowaniem techniki klonowania oraz z ich potomstwa,
wraz z  odpowiednimi  wnioskami  ustawodawczymi
w stosownych przypadkach.

3. Sprawozdania i wszelkie wnioski podaje si¢ do wiado-
mosci publicznej.

ROZDZIAL IV

PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE
Artykut 25
Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 i rozporzadzenie (WE) nr
18522001 wuchyla si¢ ze skutkiem od dnia ... (**¥),
z wyjatkiem przypadkéw w ktdérych na rozpatrzenie oczekuja
wnioski podlegajace art. 27 niniejszego rozporzadzenia.

(*) Dz.U.: prosze wstawi¢ date: 5 lat po wejSciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.
(**) Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ datg: 1 rok od daty wejScia w zycie niniej-
szego rozporzadzenia.
(**) Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 24 miesigce od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 26
Ustanowienie wykazu unijnego

Nie pézniej niz ... (***) Komisja ustanawia wykaz unijny
poprzez wpisanie do tego wykazu nowej zywnosci, ktéra uzys-
kata zezwolenie lub o ktérej powiadomiono zgodnie z art. 4, 5
i 7 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, uwzgledniajac réwniez
odpowiednio wszystkie obowigzujace warunki wydawania
zezwolen.

Artykut 27
Srodki przejéciowe

1. Wszelkie wnioski dotyczace wprowadzania nowej
zywnoéci na rynek w Unii zloZone panstwu czlonkowskiemu
na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed
.. (*¥) zostajg przeksztalcone we wnioski podlegajace niniej-
szemu rozporzadzeniu, jezeli wstepne sprawozdanie oceniajace
przewidziane w art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 258/97
nie zostalo jeszcze przekazane Komisji oraz w przypadkach,
w ktérych wymagane jest sprawozdanie dotyczace dodatkowej
oceny, zgodnie z art. 6 ust. 3 lub 4 rozporzadzenia (WE) nr
258/97.

Pozostale oczekujace na rozpatrzenie wnioski zlozone na
podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97
przed ... (***) rozpatruje si¢ na podstawie przepiséw tego
rozporzadzenia.

2. Komisja moze przyja¢ — zgodnie z procedurg regulacyjna,
o ktérej mowa w art. 19 ust. 2 — stosowne Srodki przejSciowe
w celu wykonania przepiséw ustgpu pierwszego niniejszego
artykutu.

Artykut 28
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008
W rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008 wprowadza si¢ niniej-
SzZym nastepujgce zmiany:

1) Tytul otrzymuje brzmienie:

,Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jedno-
lita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw
do zywnodci, enzyméw spozywczych, Srodkéw aromatyzu-
jacych i nowej zywnosci”.

N
~—

Art. 1 ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

,1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia jednolita proce-
dure dotyczaca oceny i wydawania zezwolen (zwang dalej
»jednolita procedura«) na stosowanie dodatkéw do zywnosci,
enzyméw spozywczych, Srodkéw aromatyzujacych oraz
surowcéw do  produkcji  Srodkéw  aromatyzujacych
i surowcéw do produkgji niektérych skladnikéw zywnosci
o whasciwosciach aromatyzujacych, stosowanych lub prze-
znaczonych do stosowania w $rodkach spozywczych lub
na ich powierzchni, oraz nowej zywnosci (zwanych dalej
»substancjami lub produktami«), ktéra to procedura przy-
czynia si¢ do swobodnego przeptywu zywnosci w Unii
i do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i wysokiego poziomu ochrony konsumentéw,
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w tym ochrony intereséw konsumentéw. Niniejsze rozpo-
rzadzenie nie ma zastosowania do §rodkéw aromatyzujacych
dymu wedzarniczego, ktére objete sa zakresem stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie
srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych
lub przeznaczonych do uzycia w $rodkach spozywczych lub
na ich powierzchni (¥).

2. Jednolita procedura okresla uregulowania proceduralne
dotyczgce uaktualniania wykazéw substancji i produktéw,
ktérych wprowadzanie na rynek jest dozwolone w Unii
zgodnie z  rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008,
z rozporzadzeniem (WE) nr 1332/2008,
z rozporzadzeniem (WE) nr 1334/2008 i z rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr ...[2010
z dnia ... w sprawie nowej Zywnosci (**) (zwanymi dalej
«przepisami sektorowymi prawa zywno$ciowegon).

(*) Dz.U. L 309 z 26.11.2003, s. 1.
() DzU. L ... ".

W art. 1 ust. 3, art. 2 ust. 11 2, art. 9 ust. 2, art. 12 ust. 1
oraz art. 13 wyrazy ,substancja” i ,substancje” zastepuje si¢
odpowiednio przez ,substancja lub produkt” badz
,substancje lub produkty”.

Tytul art. 2 otrzymuje brzmienie:
,Unijny wykaz substancji lub produktow”.
W art. 4 dodaje si¢ nastepujacy ustep:

,3.  Dopuszcza si¢ zlozenie jednego wniosku dotyczacego
substancji lub produktu w celu aktualizacji réznych
wykazéw unijnych podlegajacych réznym przepisom sekto-
rowym prawa zywno$ciowego, o ile taki wniosek spelnia
wymogi wszystkich przepiséw sektorowych prawa zywno-
$ciowego.”.

Na poczatku art. 6 ust. 1 dodaje si¢ nastepujgce zdanie:

Jezeli istnieja uzasadnione naukowo zastrzezenia dotyczace
bezpieczefistwa, okresla si¢ dodatkowe informacje dotyczace
oceny ryzyka i wymaga si¢ ich od wnioskodawcy.”.

W art. 7, ust. 4, 5 i 6 otrzymuja brzmienie:

4. Srodki majace na celu zmiang innych niz istotne
elementoéw poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa

zywno$ciowego, z wyjatkiem tych dotyczacych nowej
zywnosci, zwigzane z usunigciem substancji z wykazu unij-
nego, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng pola-
czong z kontrola, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3.

5. Ze wzgledu na skuteczno$é $rodki majgce na celu
zmiang innych niz istotne elementéw poszczegdlnych prze-
pisow sektorowych prawa zywno$ciowego, z wyjatkiem tych
dotyczacych nowej zywnosci, m.n. poprzez ich uzupel-
nienie, dotyczace dodania substancji do wykazu unijnego
oraz dodania, usuwania lub zmiany warunkéw, specyfikacji
lub ograniczen zwigzanych z obecno$cia substancji
w wykazie unijnym, sa przyjmowane zgodnie z procedura
regulacyjna polaczona z kontrolg, o ktérej mowa w art. 14
ust. 4.

6. Ze wzgledu na szczegélnie pilng potrzebe i z wyjat-
kiem przypadkow dotyczacych nowej zywnosci Komisja
moze zastosowaé procedure nadzwyczajna, o ktérej mowa
w art. 14 ust. 5, w celu usuwania substancji z wykazu unij-
nego oraz dodawania, usuwania lub zmiany warunkéw,
specyfikacji lub ograniczen zwigzanych z obecnoscia
substancji w wykazie unijnym.

7. Srodki polegajace na usunigciu lub dodaniu produktu
objetego rozporzadzeniem w sprawie nowej zywnosci do
wykazu unijnego lub polegajace na dodaniu, usunigciu lub
zmianie warunkéw, specyfikacji lub ograniczen zwigzanych
z obecnoscig takiego produktu w wykazie unijnym przyj-
mowane s3 zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktorej
mowa w art. 14 ust. 2.”.

8) Stowa ,Wspdlnota” i ,wspdlnotowy” zostaja zastgpione
stowami ,Unia” i ,unijny”.

Artykut 29
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Stosuje si¢ je od dnia ... (¥).

Jednakze art. 26, 27 i 28 stosuje si¢ od dnia ... (**). Ponadto, na
zasadzie odstepstwa od akapitu drugiego niniejszego artykulu
i na zasadzie odstgpstwa od art. 16 akapit drugi rozporzadzenia
(WE) nr 1331/2008 od dnia ... (**) mozna sklada¢ zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem wnioski o wydanie zezwolenia
dotyczacego zywnosci, o ktérej mowa w art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt
(iv) niniejszego rozporzadzenia w przypadku, gdy zywno$¢ taka
jest juz obecna na rynku w Unii w tym dniu.

(*) Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 24 miesigce od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

(**) Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date wejscia w Zycie niniejszego rozporza-
dzenia.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w ...,

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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UZASADNIENIE RADY

I. WSTEP

3

)
)
)
)

Dnia 15 stycznia 2008 r. Komisja przedstawita wniosek (') dotyczacy rozporzadzenia w sprawie nowej
zywnoséci i zmiany rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajacego
jednolita procedure wydawania zezwolefi na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych
i srodkéw aromatyzujacych. Wniosek oparty byl na art. 95 Traktatu ustanawiajagcego Wspdlnote Euro-

pejska.

Zgodnie z art. 251 Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote Europejska Parlament Europejski przyjal opinie
w pierwszym czytaniu w dniu 25 marca 2009 r. ()

Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny przyjat opini¢ w dniu 29 maja 2008 r. ()

Zgodnie z art. 294 ust. 5 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) Rada przyjela jedno-
my$lnie stanowisko w pierwszym czytaniu w dniu 15 marca 2010 r.

. CEL PROPONOWANEGO ROZPORZADZENIA

W Bialej Ksiedze w sprawie bezpieczefistwa zywnosci, ktéra zostala przyjeta w dniu 12 stycznia
2000 r. (¥, Komisja oglosita juz, ze ma zamiar zbada¢ stosowanie przepisow w zakresie nowej zywnosci
i dokona¢ niezbednych zmian w istniejgcym rozporzadzeniu (WE) nr 258/97 dotyczacym nowej
zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci.

Przedmiotowy wniosek ma na celu aktualizacje i wyjasnienie ram prawnych w zakresie wydawania
zezwolen dotyczacych nowej Zywnosci i wprowadzania jej do obrotu, a przy tym zapewnienie bezpie-
czefistwa zywnosci, ochrony zdrowia ludzkiego i intereséw konsumentéw oraz skutecznego funkcjo-
nowania rynku wewnetrznego. Uchyla on istniejace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1852/2001.

We wniosku utrzymano dziefi 15 maja 1997 r. jako date graniczng rozstrzygajaca o tym, czy Zywno$¢
ma by¢ uznawana za nows, i sprecyzowano, ze definicje nowej zywnosci obejmuja zywnos¢ uzyskana
za pomocg nowych technologii albo zywno$¢ otrzymana z rodlin lub zwierzat, do ktérych stosuje si¢
nietradycyjne metody hodowlane.

Komisja zaproponowala, aby wprowadzanie nowej zywnosci do obrotu podlegato scentralizowanej
procedurze na szczeblu Wspdlnoty zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1331/2008 ustanawiajacym
jednolita procedure wydawania zezwoleni, ktéra mialaby zastapi¢ obecny system oceny ryzyka przez
organy krajowe. Oceng ryzyka zajmowaé miatby si¢ Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA). Na podstawie opinii EFSA Komisja mialaby rozwazy¢ mozliwo$¢ wlaczenia danego nowego
srodka spozywczego do wspélnotowego wykazu nowej zywnosci. Komisje wspomaga¢ mialby Staly
Komitet ds. taficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat (SCFCAH). Ostateczng decyzje o aktualizacji
wykazu nowej zywnosSci mialaby podja¢ Komisja za poSrednictwem procedury komitetowej
w polaczeniu z kontrola.

Zezwolenia zwigzane z konkretnym wnioskodawca i procedura uproszczona mialyby zostaé zastapione
decyzjami o wydaniu zezwolenia, ktére bylyby zasadniczo kierowane do Wspdlnoty. W uzasadnionych
przypadkach dotyczacych nowo uzyskanych danych naukowych i informacji poufnych mozna by
zapewni¢ ochrong danych w celu wsparcia innowacji w przemysle rolno-spozywczym.

We wniosku wprowadzono, jako kategori¢ nowej zywnosci, pojecie ,tradycyjnej zywnosSci z kraju
trzeciego”, ktéra powinna by¢ przedmiotem powiadomienia, jesli EFSA ani pafstwa czlonkowskie nie
zgloszg naukowo uzasadnionych zastrzezen dotyczacych bezpieczefistwa.

Nowa zywnos¢, ktéra juz uzyskala zezwolenie, bylaby w dalszym ciagu sprzedawana i figurowalaby we
wspolnotowym wykazie nowej zywnosci.

1) 5431/08.
%) 7990/09.

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

4 5761/00, COM(1999) 719 wersja ostateczna.
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[II. ANALIZA STANOWISKA RADY

1.

2.1.

Uwagi wstepne

Stanowisko Rady odzwierciedla wyniki analizy wniosku Komisji dokonanej przez Radg¢. Rada
wprowadzita do tekstu pewne zmiany; niektére z nich opieraja si¢ na poprawkach zaproponowa-
nych przez Parlament Europejski.

Komisja zaakceptowala wszystkie zmiany wprowadzone przez Rade¢ do wniosku Komisji,
z wyjatkiem wprowadzenia definicji potomstwa zwierzat sklonowanych w art. 3 ust. 2 lit. b)
oraz uwzglednienia potomstwa w art. 3 ust. 2 lit. a) pkt i).

Poprawki Parlamentu Europejskiego

W glosowaniu plenarnym w dniu 25 marca 2009 r. Parlament Europejski przyjat 76 poprawek do
wniosku (). Rada uwzglednila 30 poprawek w swoim wspdlnym stanowisku, z czego 20 w calosci
(poprawki 7, 15, 16, 20, 35, 41, 42, 44, 45, 53, 63, 65, 67, 68, 69, 76, 77, 88, 89, 93), 5
cze$ciowo (poprawki 1, 30, 40, 91, 92) i 5 co do zasady (poprawki 3, 6, 11, 25, 64).

Najwazniejsze zmiany wprowadzone przez Rad¢ we wniosku w odniesieniu do poprawek
PE ()

a) Cele rozporzadzenia (art. 1 oraz motywy 1 i 2) — Rada dodala zapisy o ochronie $rodowiska
i dobrostanie zwierzat. Obejmuje to czeSciowo poprawki 1 i 30 oraz odzwierciedla zamyst
poprawki 3.

b) Zakres (art. 2 ust. 2 lit. a) pkt v) oraz motywy 13 i 14) — Rada uscislifa, ze do momentu
wprowadzenia odnodnych poprawek do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, dyrektywy
2002/46/WE i dyrektywy 89/398/EWG, te witaminy i skladniki mineralne uzyskiwane
z nowych zrédel lub przez zastosowanie metod produkeji, ktére nie byly uwzglednione
w czasie wydawania na nie zezwolen i ktére powodujg istotne zmiany w skladzie lub strukturze
zywnosci, co ma wplyw na jej warto$¢ odzywcza, metabolizm lub poziom substancji niepoza-
danych, powinny wchodzi¢ w zakres zastosowania rozporzadzenia w sprawie nowej Zywnosci.
Jest to zgodne z pierwszg czgicig poprawki 91.

¢) Definicja nowej zywnosci (art. 3 i motywy 6, 8, 10, 11) — podstawowym kryterium oceny, czy
dany $rodek spozywczy jest uwazany za nowy jest to, czy byl on w znacznym stopniu wyko-
rzystywany w Unii do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. W celu zapewnienia
jasno$ci prawa Rada uzgodnila, ze przed data rozpoczecia stosowania rozporzadzenia nalezy
okresli¢ dalsze kryteria oceny pozwalajace na stwierdzenie, czy dany $rodek spozywczy byt
w znacznym stopniu wykorzystywany w Unii do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja
1997 r. Przyjecie tych kryteriow przekazano Komisji zgodnie z art. 290 TFUE. Jednoczesnie data
rozpoczecia stosowania zostala przesunigta i przypada teraz 24 miesigce po dacie wejscia
w zycie przedmiotowego rozporzadzenia.

Aby zadba¢ o wigksza jasno§¢ definicji, wprowadzono w nich nastgpujace zmiany:

— wprowadzono rozréznienie migedzy zywnoScia pochodzenia zwierzgcego i roslinnego;
zywno$¢ pochodzenia ro$linnego wchodzi w zakres zastosowania niniejszego rozporza-
dzenia tylko w przypadku, gdy nietradycyjna metoda hodowlana zastosowana do danej
roéliny powoduje istotne zmiany w skladzie lub strukturze zywnosci;

— dodano definicj¢ ,potomstwa” i ,nanomateriatu technicznego” (zob. réwniez lit d) i e)
ponizej);

— skladniki stosowane w suplementach Zywno$ciowych przed dniem 15 maja 1997 r. spelniaja
kryteria definicji, a zatem wymagaja zezwolenia, tylko jesli maja by¢ stosowane w zywnosci
innej niz suplementy zywno$ciowe;

— definicja ,tradycyjnej zywnoSci z krajow trzecich” obejmuje zywnos$¢, ktéra pochodzi
wylacznie z produkeji podstawowej i dla ktdrej wykazano histori¢ bezpiecznego stosowania
w kraju trzecim, zgodnie z ktora dana Zywnos¢ jest czgScig zwyklej diety stosowanej przez
znaczng cze$¢ ludnosci kraju od 25 lat bez przerwy;

(1) 7990/09 (P6_TA(2009)0171).
() Numeracja motywow i artykutéw odnosi si¢ do tekstu stanowiska Rady w pierwszym czytaniu.
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— odnotowano, ze o ile pafistwo czlonkowskie ustali, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, iz
dana substancja jest produktem leczniczym, poziom harmonizacji produktéw leczniczych
umozliwia ograniczenie przez to panstwo czlonkowskie wprowadzenia takiego produktu do
obrotu zgodnie z prawem unijnym, nawet jesli ten sam produkt zostal uzyskal zezwolenie
jako nowy $rodek spozywczy na mocy przedmiotowego rozporzadzenia.

Rada uzgodnita réwniez, ze w drodze regulacyjnej procedury komitetowej Komisja moze przyjaé
dalsze kryteria w celu doprecyzowania definicji w art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (i)—(iv) oraz lit. ¢), d)
i e), tak aby zapewni¢ ich zharmonizowane przyjecie przez panstwa czlonkowskie.

Zmiany te obejmuja poprawki 15, 16, 35, 63 i wickszos$¢ poprawki 92.

Zywno$¢ pozyskiwana ze zwierzat uzyskanych nietradycyjnymi metodami hodowlanymi oraz
ich potomstwa (art. 3 ust. 2 lit. a) pkt i) i motywy 6 i 7) — Rada zgodzila si¢, ze Zywno$¢
produkowana ze zwierzat wyhodowanych z zastosowaniem nietradycyjnych metod hodow-
lanych (np. przez klonowanie) i ich potomstwa wchodzi w zakres zastosowania rozporzadzenia.
Jednoczesnie Rada jest zdania, Ze przedmiotowe rozporzadzenie nie moze we wlasciwy sposob
regulowaé wszystkich aspektéw klonowania i ze Komisja powinna dokladniej przyjrze¢ si¢ tej
kwestii. W tym celu Komisja w terminie roku od daty wejscia w zycie przedmiotowego rozpo-
rzadzenia przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace wszystkich
aspektow produkcji zywno$ci ze sklonowanych zwierzat i ich potomstwa, a nastepnie,
w odpowiednich przypadkach, wniosek legislacyjny (art. 20 wust. 2). Jest to zgodne
z poprawka 93. Rada uznala, ze konieczne jest objecie Zywnosci produkowanej ze sklonowa-
nych zwierzat zakresem zastosowania proponowanego rozporzadzenia do momentu zapropo-
nowania przez Komisj¢ i przyjecia szczegdlowych przepiséw regulujacych te kwestie. Rozwig-
zanie to pozwala na uniknigcie prézni prawnej, ktéra — biorac pod uwage brak jakichkolwiek
przepiséw regulujacych produkcje zywnosci ze sklonowanych zwierzat — powstalaby wskutek
nieobjecia takiej zywnosci zakresem zastosowania rozporzadzenia zgodnie z propozycja Parla-
mentu Europejskiego.

Nanomaterialy — Rada uznala, ze konieczna jest systematyczna ocena bezpieczenstwa
i wydawanie zezwolen na zywnos¢ zawierajaca nanomaterialy techniczne lub si¢ z nich sktada-
jaca, niezaleznie od zmian wilasciwosci takiej nowej zywnosci, ktore moglyby zostaé spowodo-
wane przez nanomaterialy. Dlatego tez Rada wyraznie okreslila, ze zywno$¢ taka uznawana jest
za nowq (art. 3 ust. 2 lit. a) pkt iv)) i dodala definicj¢ ,nanomateriatu technicznego” (art. 3 ust. 2
lit. ¢)). Rada zlikwidowata zatem luke, ktéra moglaby powstaé, w przypadku gdy stosowanie
nanotechnologii nie powodowaloby w skladzie lub strukturze Zywnosci istotnych zmian,
o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 lit. a) pkt iii), ale zywno$¢ nadal zawieralaby nanomateriaty
techniczne. W motywie 9 okreslono, ze konieczne jest opracowanie spéjnej definicji nanoma-
terialdbw na poziomie mig¢dzynarodowym. Jezeli na poziomie migdzynarodowym zostanie
uzgodniona inna definicja, przyjecie tej definicji w przedmiotowym rozporzadzeniu nastapi
w drodze zwyklej procedury legislacyjnej. Komisja zglosila zastrzezenie, argumentujac, ze dosto-
sowanie takie powinno zosta¢ przekazane Komisji zgodnie z art. 290 TFUE. Rada przyjela zatem
cze$¢ poprawki 92.

Rada uwzglednita tez poprawki 6 i 11 dotyczace koniecznosci wprowadzenia odpowiednich
metod oceny ryzyka dotyczacych nanomaterialéw technicznych, co zostalo odzwierciedlone
w motywie 20.

Okreslenie statusu zywnosci (art. 4 i motyw 16) — Rada uzgodnila, Ze okresleniem statusu
zywnosci, ktora ma zostal wprowadzona na rynek unijny, w zakresie definicji nowej zywnosci
zajmowac si¢ beda podmioty dzialajace w sektorze spozywcezym, ktére w przypadku watpli-
wosci musza konsultowaé si¢ z wlasciwymi organami krajowymi.

Zezwolenia dotyczgce nowej zywnosci (art. 9 i motyw 18) — Rada uzgodnita, ze wydawanie
zezwolen dotyczacych nowej zywnosci nalezy przeprowadzaé zgodnie z procedurg ustanowiong
w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008, o ile przedmiotowe rozporzadzenie nie przewiduje
w danym przypadku odstepstwa. Rada uscislita, ze zezwolenia dotyczace nowej Zywnosci
powinny uwzglednia¢ kwestie zwigzane z etyks, Srodowiskiem i dobrostanem zwierzat,
a takze zasadg ostroznosci. Czynniki te nalezy rozwaza¢ indywidualnie, w zaleznosci od tresci
danego wniosku. Uwzglednia to poprawke 20.
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h)

Zezwolenia dotyczace tradycyjnej zywnosci z krajow trzecich (art. 11 i motyw 22) — Rada nie
przyjeta ,procedury powiadomienia” w ksztalcie zaproponowanym przez Komisje. Aby zapewnié
bezpieczenistwo zywnosci, zezwolenie powinno by¢ oparte na opinii EFSA, a nastgpnie podlegaé
autoryzacji dokonanej przez Komisj¢ za posrednictwem regulacyjnej procedury komitetowej.
Ocena EFSA powinna przede wszystkim skupia¢ si¢ na dowodach potwierdzajgcych bezpieczefi-
stwo stosowania zywnosci oraz na informacjach dotyczacych skladu tradycyjnej zywnosci.
W celu przyspieszenia procedury nalezy wprowadzi¢ krotsze terminy — 6 miesigcy na wydanie
opinii EFSA i 3 miesigce na przedstawienie SCFCAH projektu $rodka przez Komisje. Sporza-
dzony zostalby tez osobny wykaz tradycyjnej zywnosci z krajéw trzecich, na ktora wydano
zezwolenie (art. 7 ust. 2)). Nowe podejscie Rady uwzglednia jednak poprawki 65 i 68.

Wskazowki techniczne (art. 12) — Komisja przed data rozpoczecia stosowania rozporzadzenia
(ti. w terminie dwodch lat od jego wejscia w zycie) musi udostepni¢ wskazéwki techniczne
i narzedzia zainteresowanym podmiotom, w szczegblno$ci podmiotom  dzialajacym
w sektorze spozywczym oraz malym i Srednim przedsigbiorstwom. Oczywiste jest, Ze rozpo-
rzadzenie Komisji 97/618/WE bedzie mie¢ nadal zastosowanie do chwili uchylenia rozporza-
dzenia (WE) nr 258/1997. Jest to zgodne z poprawka 69.

Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach — EGE (art. 15 i motyw 28) —
wprowadzono dodatkowy przepis przewidujacy, ze Komisja moze konsultowal si¢ z EGE,
z wlasnej inicjatywy lub na wniosek panstwa cztonkowskiego, w kwestiach etycznych dotyczg-
cych nowej zywnosci. Odpowiada to tresci poprawki 76. W przypadku takiej konsultacji, opinia
EGE zostanie uwzgledniona na etapie zarzadzania ryzykiem.

Ochrona danych (art. 16 i motyw 25) — z mysla o wspieraniu innowacji w przemysle Rada
uznala konieczno$¢ ochrony nowo uzyskanych danych naukowych lub poufnych informacji
naukowych przez okres 5 lat. Takie chronione dane nie moga by¢ wykorzystywane do celéw
innego wniosku bez zgody pierwszego wnioskodawcy, a wydane zezwolenie ograniczone jest do
pierwszego wnioskodawcy przez okres 5 lat, chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie
bez odwolywania si¢ do takich zastrzezonych poufnych. To w pelni uwzglednia poprawke 77.
Poprawki 25 jako takiej nie przyjeto, ale jej zamyst zostal oddany w art. 16.

Podawanie informacji do wiadomosci publicznej (art. 17) — streszczenia wnioskéw, rezultaty
konsultacji dotyczacych okreslenia statusu zywnosci oraz wykazy nowej zywnosci, na ktdrg
wydano zezwolenie, nalezy podawaé do wiadomosci publicznej — w tym ostatnim przypadku
na osobnej, przeznaczonej do tego celu stronie internetowe;j. Jest to zgodne z poprawkami 41,
53 i 67, czgSciowo z poprawka 40 i co do zasady uwzglednia poprawke 64.

Przepisy przejsciowe (art. 23 i motyw 29) — wnioski zlozone zgodnie z art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 258/97 sa rozpatrywane zgodnie z przepisami tego rozporzadzenia, tylko jezeli ztozone
zostalo sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny, zgodnie z art. 6 ust. 3, i nie byla wymagana
dodatkowa ocena, a pafistwa cztonkowskie nie zglosily sprzeciwu. Jest to zgodne z poprawkami
88 i 89.

Oprécz wyzej wymienionych poprawek wspélne stanowisko uwzglednia poprawki 7, 42, 44, 45,
ktére majg charakter techniczny/redakcyjny, a ich celem jest zwigkszenie przejrzystosci tekstu.

W zwigzku z wejsciem w zycie w dniu 1 grudnia 2009 r. Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej Rada musiala dostosowaé do TFUE przepisy wniosku Komisji dotyczace procedury
regulacyjnej polaczonej z kontrola. Rada uzgodnila, ze nastgpujace przepisy powinny powierzyé
uprawnienia wykonawcze Komisji (art. 291 ust. 2 TFUE).

— Artykul 3 ust. 4 przyjecie dalszych kryteriow majacych na celu doprecyzowanie definicji

przedstawionych w art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (i)—(iv) oraz lit. ¢), d) i €), ktére moga zostaé przyjete;

— Artykul 11 ust. 5: aktualizacja wykazu tradycyjnej Zywnosci z pafstw trzecich;

— Artykul 16 ust. 5: aktualizacja wykazu unijnego w przypadku ochrony danych przed wygas-

nigciem okresu 5 lat odnoszgcego si¢ do ochrony danych;



11.5.2010

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 122E/55

2.2.

— Artykul 27 ust. 2: $rodki przejsciowe w celu wykonania przepisoéw art. 27 ust. 1, ktére moga

zostaé przyjete;

— Artykul 9: aktualizacja unijnego wykazu dotyczacego nowej zywnosci. W tym celu trzeba by

zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008 (zob. art. 28 stanowiska Rady).

Jak juz wspomniano w lit. ¢) powyzej, Rada uzgodnita, ze przyjecie — do daty rozpoczecia stoso-
wania przedmiotowego rozporzadzenia (tzn. 24 miesigce po jego wejsciu w zycie) — kryteriow
oceny tego, czy zywno$¢ byla w znacznym stopniu wykorzystywana w Unii do spozycia przez
ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., nalezy przekaza¢ Komisji zgodnie z art. 290 TFUE.

Poprawki Parlamentu Europejskiego, ktore nie zostaly przyjete

Rada nie przyjela 46 ponizszych poprawek z nastgpujacych wzgledow:

(i)

(vi)

(vii)

Poprawka 2: wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i intereséw konsumentéw zwigza-
nych z zywnoscig z jednoczesnym zapewnieniem sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego to dwa podstawowe cele prawa unijnego w zakresie $rodkéw spozywczych
(art. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002). Te dwa aspekty uwzglednione zostaly w motywie
112

Poprawka 9: jak juz wyjasniono w lit. ¢) powyzej, podstawowym kryterium oceny tego, czy
dany $rodek spozywczy nalezy uznaé za nowy jest to, czy byl on w znacznym stopniu
wykorzystywany w Unii do spozycia przez ludzi przed 15 maja 1997 r. Zywnos¢
o zmienionej pierwotnej strukturze molekularnej, mikroorganizmy, grzyby lub algi, nowe
odmiany mikroorganizméw i koncentraty substancji réwniez wchodza w zakres tej definicji
i nie musza by¢ wyszczeg6lniane osobno.

Poprawka 22: EFSA wspélpracuje z paristwami czlonkowskimi, opracowujac swoje opinie
i moze korzysta¢ z sieci przewidzianych w art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2230/2004.

Badania na zwierz¢tach (poprawki 21, 87) — kwestia badan na zwierzetach, w szczeg6lnosci
unikanie badan na kregowcach i wymiana wynikéw badan, nie wchodzi w zakres zastoso-
wania przedmiotowego rozporzadzenia. Zgodnie z art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1331/2008 (jednolita procedura wydawania zezwolent), EFSA przedstawia wniosek dotyczacy
danych niezbednych do oceny ryzyka zwiazanego z nowa zywnoscia, z ktérych powinna
wynika¢ konieczno$¢ uniknigcia zbednych badan na zwierzetach.

Zakaz produkcji zywnosci ze sklonowanych zwierzat i ich potomstwa, zakaz wprowadzania
do obrotu zywnosci pochodzacej ze sklonowanych zwierzat i ich potomstwa oraz zakaz
importu klonowanych zwierzat i ich potomstwa (poprawki 5, 10, 12, 14, 91 (pkt 2 lit. ba)),
92 (pkt 2 lit. a) pke ii) i 2 lit. ca)), 51 (cze$¢ druga) — Rada nie moze wyrazi¢ zgody na
natychmiastowe wylaczenie z zakresu zastosowania przedmiotowego rozporzadzenia
zywnosci uzyskanej ze sklonowanych zwierzat i ich potomstwa (zob. lit. d) powyzej). Nalezy
tez zauwazy¢, ze Komisja ma prawo inicjatywy w zakresie skladania wnioskéw legislacyjnych
w UE i do przedstawienia wniosku legislacyjnego nie mozna jej zmusi¢ aktem prawodaw-
czym.

Nanomaterialy

a) Poprawka 13: nie wchodzi w zakres rozporzadzenia w sprawie nowej zywnosci; zasto-
sowanie ma rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 w sprawie materialéw i wyrobéw prze-
znaczonych do kontaktu z zywnoscia.

b) Poprawka 90: systematyczne umieszczanie na etykietach szczegétowego wykazu sklad-
nikéw w postaci nanomaterialéw jest zbyteczne; obowigzuje wymég indywidualnego
rozpatrywania szczegotowych wymogéw dotyczacych etykietowania, zgodnie z art. 9
ust. 2.

¢) Poprawka 50: w przypadku watpliwosci co do bezpieczefistwa zywnosSci zawierajacej
nanomaterialy nalezaloby stosowal zasade ostroznos$ci. Ponadto data rozpoczecia stoso-
wania rozporzadzenia zostala przesunigta o 24 miesigce, co pozostawia wigcej czasu na
opracowanie metod oceny ryzyka w zakresie nanomateriatéw technicznych.

Ustalenie statusu zywnosci (poprawka 18 i czg$¢ poprawki 40): poprawki nie sg zgodne
z podejSciem ustalonym przez Radg (zob. lit. d) powyzej).
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(viii)

(xi)

(xii)

(xii)

Dodatkowe kryteria oceny ryzyka przez EFSA:

d) Poprawka 70: odniesienie do art. 6 (art. 8 we wspdlnym stanowisku) nie jest wlasciwe,
poniewaz dotyczy warunkéw, ktére nalezy uwzgledni¢ na etapie zarzadzania ryzykiem
a nie na etapie oceny ryzyka przeprowadzanej przez EFSA.

e¢) Poprawka 71: stoi w sprzeczno$ci z wewnetrznymi procedurami EFSA; przy ocenie
bezpieczenstwa zywnoséci EFSA moze bra¢ pod uwage réwniez inne aspekty niz szkodliwy
lub toksyczny wplyw na zdrowie ludzkie.

f) Poprawka 74: nie jest czgicig etapu oceny ryzyka; na wniosek panstwa czlonkowskiego
mozliwe byloby zasiggniecie opinii Europejskiej Grupy ds. Etyki w Nauce i Nowych
Technologiach (EGE), ktéra zostalaby potem uwzgledniona na etapie zarzadzania ryzy-
kiem.

Dodatkowe warunki dotyczgce wydawania zezwolefi na nowa zywno$¢ (zarzadzanie ryzy-
kiem)

g) Poprawka 23: aspekty etyczne mozna rozwazy¢ na etapie zarzadzania ryzykiem; ocena
Europejskiej Agencji Srodowiska nie ma tu zastosowania.

=

Poprawka 43: nie jest konieczna: kwestie poruszone w tej poprawce sa uwzgledniane
przez EFSA na etapie oceny ryzyka.

i) Poprawka 47: nie ma zastosowania; zasieganie opinii Europejskiej Agencji Srodowiska
w przypadku kazdego wniosku o wydanie zezwolenia dla nowego $rodka spozywczego
nie jest ani konieczne, ani mozliwe.

j) Poprawka 48: opinii EGE nie mozna zasigga¢ w przypadku kazdego wniosku o wydanie
zezwolenia dla nowego $rodka spozywczego. Jezeli EGE zostanie poproszona o wydanie
takiej opinii zgodnie z art. 15, opinia ta zostanie uwzgledniona na etapie zarzadzania
ryzykiem.

k) Poprawka 49: kwestie poruszone w tej poprawce s3 uwzgledniane przez EFSA na etapie
oceny ryzyka oraz moga by¢ ujete w warunkach stosowania i w dodatkowych szczegé-
towych wymogach dotyczacych etykietowania, zgodnie z art. 9 ust. 2.

Zasada ostroznosci (poprawka 1 (cze$¢ druga), 19, 52) — zasada ostroznosci, o ktérej mowa
w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 ma zawsze zastosowanie. W motywie
18 znajduje si¢ odniesienie do tej zasady. Dlatego nie trzeba powtarzaé jej w innych moty-
wach ani wymienia¢ jako dodatkowego warunku dotyczacego zezwolen.

Dodatkowe uwagi co do wpiséw dotyczacych nowej Zywnosci w wykazie unijnym:

) Poprawka 54: wszystkie poruszone kwestie zostaly juz uwzglednione w rozporzadzeniu
z wyjatkiem lit. f), ktora jest niejasna, poniewaz wymogi dotyczace monitorowania
i inspekcje, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004 w sprawie kontroli
urzedowych, to dwie rézne sprawy.

m) Poprawka 57: zgodnie z art. 9 ust. 2 obecno$¢ substancji niepozadanych w nowej
zywnosci jest juz kontrolowana przy pomocy specyfikacji zywnosci, a ograniczenia
kontaktu z substancjami zawartymi w nowej zywnoSci beda uwzglednione
w ,warunkach stosowania” i moga zosta¢ wprowadzone po wydaniu opinii przez EFSA.

Monitoring po wprowadzeniu do obrotu (poprawki 55 i 75) — systematyczny monitoring po
wprowadzeniu do obrotu i kontrola zezwolei po pigciu latach dla calej nowej zywnosci
wprowadzonej do obrotu to dzialanie zbyteczne. Stanowiloby to obcigzenie administracyjne
dla podmiotéw dzialajacych w sektorze spozywczym i organéw panstw czlonkowskich.
Artykut 14 w indywidualnych przypadkach przewiduje mozliwo$¢ stosowania monitoringu
po wprowadzeniu do obrotu. Producenci s zobowigzani zglasza¢ Komisji wszystkie nowe
informacje naukowe lub techniczne, ktére moga wplynaé na oceng bezpieczefistwa stoso-
wania nowej zywnosci juz wprowadzonej na rynek unijny.

Etykietowanie nowej Zywnosci (poprawki 60 i 62) — systematyczne etykietowanie wszystkich
nowych $rodkéw spozywcezych (poprawka 62) to dzialanie zbyteczne, ktére spowodowatoby
powstanie obcigzen administracyjnych. Szczegélowe wymogi w zakresie etykietowania
mozna wprowadzi¢ zgodnie z art. 9 ust. 2. Etykietowanie produktéw uzyskanych ze zwierzat
karmionych pasza genetycznie modyfikowang (poprawka 60) nie wchodzi w zakres przed-
miotowego rozporzadzenia (rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 jest w sposéb wyrazny

wylaczone).
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(xiv) Tradycyjna zywnos$¢ z krajéw trzecich (poprawki 28, 64 i 66): Rada uzgodnita procedure
wydawania zezwolefi na takg zZywno$¢; jest ona inna, niz procedura zaproponowana przez
Komisje (zob. lit. h) powyzej).

(xv) Konsultacje z EGE (poprawka 29): motyw 28 w brzmieniu Rady lepiej odpowiada tresci art.
15 w zakresie konsultacji z EGE (zob. lit. j) powyzej).

(xvi) Ujednolicenie terminéw wydawania zezwolen dotyczacych o$wiadczent zdrowotnych i nowej
zywno$ci w przypadku wprowadzenia ochrony danych (poprawki 27, 80) — takie ujednoli-
cenie mogloby by¢ wskazane, ale byloby trudne do osiggniecia w praktyce, poniewaz oceny
przeprowadzane s3 w innych terminach, a obie decyzje sa podejmowane oddzielnie.

(xvii) Poprawka 61: decyzje dotyczace aktualizowania wykazu unijnego w przypadku wprowa-
dzenia ochrony danych musza zosta¢ podjete zgodnie z procedurg regulacyjna, poniewaz
sa to indywidualne zezwolenia, a nie Srodki o zakresie og6lnym.

(xviii) Poprawki 56 i 91 (ust. 2 lit. a)): zezwolenia dotyczace dodatkéw do zywnosci, enzymoéw
spozywczych i $rodkéw aromatyzujgcych do zywnosci, ktére zostaly poddane nowemu
procesowi produkeji, co powoduje powstanie istotnych zmian, s3 juz uwzglednione
w sektorowych przepisach o dodatkach do zywnosci (art. 12 i motyw 11 rozporzadzenia
(WE) nr 1333/2008), enzymach spozywczych (art. 14 i motyw 12 rozporzadzenia (WE)
nr 1332/2008) i Srodkach aromatyzujacych do Zzywnosci (art. 19 rozporzadzenia (WE)
nr 1334/2008). W przypadku takich zezwolen stosowana jest jednolita procedura zezwolen.

(xix) Poprawka 78: Rada nie przeanalizowala kwestii projektow badawczych finansowanych przez
UE lub ze Zrédet publicznych.

(xx) Poprawka 81: Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 w sprawie kontroli urzedowych przepro-
wadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywnoSciowym (w tym
z rozporzadzeniem w sprawie nowej Zywnosci) ma wcigz zastosowanie i nie trzeba go
dublowac.

(xxi) Poprawka 82: Rada zgodzila si¢ przesuna¢ date rozpoczecia stosowania rozporzadzenia o 24
miesigce od daty jego opublikowania. Taki sam termin wyznaczono panstwom czlonkow-
skim na powiadomienie Rady o przepisach dotyczacych sankgji.

(xxii) Poprawka 83: Zbedna; powiela obowiazujace przepisy zawarte w art. 53 i 54 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002.

Rada nie przyjela poprawek 8 i 85, poniewaz sg one niejasne, ani poprawek 4, 17, 51 (cze$¢
pierwsza), ktorych tre$¢ jest oczywista i ktore nie wnosza nic nowego.

IV. WNIOSKI

Rada uwaza, ze w jej stanowisku w pierwszym czytaniu udalo si¢ uwzgledni¢ w wywazony sposéb
poszczegblne obawy i interesy, zachowujac jednoczesnie cele rozporzadzenia. Rada oczekuje konstruk-
tywnej dyskusji z Parlamentem Europejskim w celu szybkiego przyjecia rozporzadzenia, ktére zapewnia
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i ochrony konsumentéw.




