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Nowa zZywno$¢ ***]I

P7_TA(2010)0266

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie stanowiska Rady
przyjetego w pierwszym czytaniu w sprawie przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie nowej Zywno$ci, zmieniajagcego rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008 oraz
uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 258/97 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001

(11261/3/2009 — C7-0078/2010 — 2008/0002(COD))

(2011/C 351 E[32)

(Zwykla procedura ustawodawcza: drugie czytanie)

Parlament Europejski,

1.

2.

uwzgledniajac stanowisko Rady w pierwszym czytaniu (11261/3/2009 — C7-0078/2010),
uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2007)0872),

uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 95 ust. 1 Traktatu WE, zgodnie z ktérymi wniosek zostal
przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C6-0027/2008),

uwzgledniajac swoje stanowisko w pierwszym czytaniu (1),

uwzgledniajac komunikat Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady pt. ,Konsekwencje wejscia
w zycie traktatu lizbofiskiego dla trwajacych miedzyinstytucjonalnych procedur decyzyjnych”
(COM(2009)0665),

uwzgledniajac art. 294 ust. 7 i art. 114 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 29 maja 2008 r. (%),
uwzgledniajac art. 66 Regulaminu,

uwzgledniajac zalecenie do drugiego czytania przedstawione przez Komisje Ochrony Srodowiska Natu-
ralnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A7-0152/2010),

przyjmuje nizej przedstawione stanowisko w drugim czytaniu;

zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie, Komisji

i parlamentom narodowym.

() Dz.U. C 117 E z 6.5.2010, s. 236.
() Dz.U. C 224 z 30.8.2008, s. 81.
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P7_TC2-COD(2008)0002

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w drugim czytaniu w dniu 7 lipca 2010 r. w celu

przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr ...[2010 w sprawie nowej

zywno$ci, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 258/97 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

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

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W realizacji polityki unijnej oraz uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE), konieczne jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i ochrony konsu-
mentow, jak réwniez wysokiego poziomu dobrostanu zwierzgt i ochrony Srodowiska. 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 ogdlne zasady
i wymagania prawa Zywnosciowego, powolujgcym Europejski Urzqd ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
oraz ustanawiajgcym procedury w zakresie bezpieczetfistwa Zywnosci (3).

(2)  Realizujgc polityki Unii, nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, ktdry powinien
by¢ nadrzedny w stosunku do funkcjonowania rynku wewngtrznego.

(3) Artykut 13 TFUE wyjasnia, ze przy formulowaniu i wykonywaniu strategii politycznych Unia
i paristwa czlonkowskie majg w pelni uwzglednial wymagania w zakresie dobrostanu zwierzqt
jako istot zdolnych do odczuwania.

(4) Standardy okreslone w przepisach unijnych muszq stosowac si¢ do wszystkich produktéw Zywno-
Sciowych wprowadzanych na rynek w Unii, w tym takze do Zywno$ci importowanej z krajow
trzecich.

(5) W swojej rezolucji z dnia 3 wrzesnia 2008 r. w sprawie klonowania zwierzgt w celu produkcji
Zywnosci () Parlament Europejski wezwal Komisje do przedtozenia wnioskow zakazujgcych w celu
produkcji zywnosci: (i) klonowania zwierzgt, (i) hodowli klonowanych zwierzgt lub ich potomstwa,
(iii) wprowadzania na rynek produktéw 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
mlecznych pochodzgcych z klonowanych zwierzgt lub ich potomstwa.

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

(3) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 25 marca 2009 r. (Dz.U. C 117 E z 6.5.2010, s. 236), stanowisko Rady
przyjete w pierwszym czytaniu z dnia 15 marca 2010 r. (Dz.U. C 122 E z 11.5.2010, s. 38), stanowisko Parlamentu
Europejskiego z dnia 7 lipca 2010 r.

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

() Dz.U. C 295 E z 4.12.2009, s. 42.
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(6)

(10)

(12)

Dz.U.

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 ,powazine luki
w wiedzy koniecznej do oceny ryzyka. Obejmujg one charakterystyke nanoczgsteczek, ich wykry-
wanie i pomiar, reakcje na okreslone dawki, trwalos¢ i utrzymywanie si¢ nanoczgsteczek u ludzi i w
Srodowisku naturalnym, a takze wszelkie aspekty toksykologii i toksykologii Srodowiskowej
zwigzane z nanoczgqsteczkami”. Ponadto zgodnie z konkluzjg SCENIHR ,istniejgce metody toksy-
kologiczne i ekotoksykologiczne moggq nie wystarczyé do rozpatrzenia wszystkich kwestii poja-
wiajgcych si¢ w zwigzku z nanoczgsteczkami”.

Unijne przepisy dotyczace nowej zywnosci ustanowiono rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczacym nowej zZywnosci i nowych
skladnikow zywnosci (') oraz rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1852/2001 z dnia 20 wrze$nia
2001 r. ustanawiajacym szczegélowe zasady udostepniania opinii publicznej niektérych informacji
oraz ochrony informacji przekazywanych na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 258/97 (3. Dla zachowania jasnosci rozporzadzenie (WE) nr 258/97 i rozporzadzenie (WE)
nr 1852/2001 powinny zosta¢ uchylone, a rozporzadzenie (WE) nr258/97 powinno zostaé
zastapione niniejszym rozporzadzeniem. Zalecenie Komisji 97/618/WE z dnia 29 lipca 1997 r.
dotyczace aspektéw naukowych i sposobu przedstawienia informacji niezbednych do uzasadnienia
wniosk6w o wprowadzenie na rynek nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci oraz opraco-
wania wstepnych sprawozdan oceniajgcych na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady (}) powinno zatem sta¢ si¢ nieaktualne w odniesieniu do nowej Zywnosci.

Aby zapewni¢ cigglos¢ w odniesieniu do rozporzadzenia (WE) nr258/97, nadal powinno
obowiazywaé kryterium, zgodnie z ktérym jako nowa zywno$¢ klasyfikowana jest taka zywnos¢,
ktora nie byla w znacznym stopniu wykorzystywana w Unii do spozycia przez ludzi przed wejsciem
w zycie rozporzadzenia (WE) 258/97, a mianowicie przed dniem 15 maja 1997 r. Wykorzystywanie
w Unii odnosi si¢ do wykorzystywania w panstwach czlonkowskich niezaleznie od daty ich
przystapienia do Unii Europejskiej.

| Obowigzujaca definicja nowej zZywno$ci powinna zosta¢ doprecyzowana, poprzez wyjasnienie
kryteriow dotyczgcych nowosci, i uaktualniona poprzez zastapienie istnicjgcych obecnie kategorii
odniesieniem do ogélnej definicji Zywnosci zawartej w || rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002.

Zywno$¢ o nowej lub celowo zmienionej pierwotnej strukturze molekularnej, zywnos¢ skladajgca sig
lub wyizolowana z mikroorganizméw, grzybéw lub alg, nowe odmiany mikroorganizméw
o nieznanej historii bezpiecznego wykorzystania oraz koncentraty substancji, ktore w sposéb natu-
ralny wystepujg w roslinach, powinny by¢ uznawane za nowq Zywno$¢ w sposéb zdefiniowany
w niniejszym rozporzgdzeniu.

Trzeba réwniez doprecyzowaé, ze zywno$¢ nalezy uwazaé za nows, jezeli wytworzono jg za pomocg
technologii produkcji niestosowanej dotychczas w produkeji zywnosci wprowadzanej na rynek
i konsumowanej. Zwlaszcza nowe technologie w hodowli i w zakresie proceséw produkeji zywnosci,
ktore maja wplyw na zywno$¢, a przez to moga wplywaé na bezpieczenstwo zywnosci, powinny
zostal objete niniejszym rozporzadzeniem. Do nowej zywnosci nalezy w zwigzku z tym zaliczal
zywnoé¢ pochodzacg ze zwierzat i roslin uzyskanych nietradycyjnymi metodami hodowlanymi oraz |
zywno$¢ zmieniong w nowych procesach produkgji, takich jak np. nanotechnologie i nanonauki,
ktére moga mie¢ wplyw na zywno$¢ | Zywnosci pochodzacej z nowych odmian rolin lub od ras
zwierzat uzyskanych tradycyjnymi metodami hodowlanymi nie nalezy uwazal za nowa zywno$¢. |

Klonowanie zwierzgt jest sprzeczne z dyrektywg Rady 98/58/WE z dnia 20 lipca 1998 r. dotyczgcq
ochrony zwierzqt hodowlanych (*), zalgcznik do ktorej stanowi w pkt 20, Ze naturalna i sztuczna
hodowla lub procedury dotyczgce hodowli, ktére powodujg lub mogq spowodowal cierpienie lub
zranienie danych zwierzqt, nie mogq by¢ praktykowane. Z tego wzgledu nie wolno umieszczaé
w wykazie wspdlnotowym zywnosci wyprodukowanej ze sklonowanych zwierzgt lub ich potomstwa.

{U. L 43z 14.2.1997, s. 1.

.U. L 253 z 21.9.2001, s. 17.

.U. L 2532 16.9.1997, s. 1.
L 221 z 8.8.1998, s. 23.
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(13) Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach, ustanowiona decyzja Komisji z dnia
16 grudnia 1997 r., stwierdzila w opinii (nr 23) z dnia 16 stycznia 2008 r. w sprawie etycznych
aspektow klonowania zwierzqt do celow produkcji zywnosci, iz ,nie znajduje przekonywujgcych
argumentéw dla uzasadnienia produkcji Zywnosci z klonowanych zwierzqt i ich potomstwa”.
Komitet Naukowy Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzqd”) zatwierdzil
w opinii z dnia 15 lipca 2008 r. w sprawie klonowania zwierzgt (), iz ,,odkryto, negatywny, czesto
powaziny i prowadzgcy do Smierci wplyw (...) na zdrowie i dobrostan znacznej liczby sklonowanych
zwierzqt”.

(14) Zywnosé pochodzgca z klonowanych zwierzgt i ich potomstwa powinna jednak zostaé wylgczona
z zakresu stosowania niniejszego rozporzqdzenia. Powinna by¢ ona regulowana odrgbnymi przepi-
sami, przyjetymi w drodze zwyklej procedury ustawodawczej, a nie powinna podlegal jednolitej
procedurze udzielania zezwoleri. Przed datg rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia
Komisja powinna przedstawi¢ odpowiedni wniosek ustawodawczy. Do czasu wejScia w Zycie
rozporzgdzenia dotyczgcego klonowanych zwierzqt powinno obowigzywaé moratorium na wprowa-
dzanie na rynek Zywnosci pochodzgcej z klonowanych zwierzqt lub ich potomstwa.

(15) Nalezy przyja¢ Srodki wykonawcze w celu ustalenia dalszych kryteriéw, ktdre ulatwia ocene tego, czy
zywno$¢ byla w znacznym stopniu wykorzystywana w Unii do spozycia przez ludzi przed dniem
15 maja 1997 r. Jesli | zywnos¢ byta wykorzystywana wylacznie jako suplement zywnosciowy lub
w suplemencie zywnoSciowym, zgodnie z definicja zawartg w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw paristw
cztonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementow Zywnosciowych (%), przed tq datg, moze byé wpro-
wadzana na rynek po tej dacie w celu takiego samego wykorzystania, bez uwazania jej za nowa
zywno$¢. Takie wykorzystywanie zywno$ci jako suplementu zywnosciowego lub w suplemencie
zywno$ciowym nie powinno jednak by¢ brane pod uwage przy ocenie tego, czy dana zywno$é
byla w znacznym stopniu wykorzystywana w Unii do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja
1997 r. Dlatego inne wykorzystanie danej Zywnosci, tj. inne niz jako suplementu Zywnosciowego,
wymaga uzyskania zezwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

(16) Stosowanie nanomaterialéw technicznych w produkcji zywnosci mogloby wzrastaé wraz z dalszym
rozwojem technologii. W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego |
konieczne jest opracowanie spjnej definicji nanomaterialéw technicznych ||

(17) Obecnie dostgpne metody badari nie sq odpowiednie do oceny zagrozen zwigzanych
z nanomateriatami. Nalezy w pilnym trybie opracowal metody badari bez udzialu zwierzqt w celu
badania nanomaterialow.

(18) Jedynie nanomaterialy umieszczone w wykazie zatwierdzonych substancji mogg znajdowal sig
w opakowaniach artykuléw spozywczych wraz z okresleniem limitu migracji do lub na powierzchnig
produktéw Zywnosciowych znajdujgcych si¢ w tych opakowaniach.

(19) Produkty zywnosSciowe o zmienionej formule wyprodukowane z istniejgcych skladnikéw zywnosci
dostgpnych na rynku Unii, w szczegdlno$ci przez zmiang skladu skladnikéow zywnosci lub ich iloci,
nie powinny by¢ uznawane za nowa zywnos¢. |

(20) Przepisy dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspllnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (}) powinny by¢ stosowane w przypadku gdy produkt, przy uwzglednieniu wszystkich jego
cech charakterystycznych, moze by¢ objety zaréwno definicjg ,produktu leczniczego”, jak i definicja
produktu podlegajacego innym przepisom unijnym. W zwigzku z tym jesli panstwo czlonkowskie
ustali zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, ze dany produkt jest produktem leczniczym, powinno ono
mie¢ mozliwos$¢ 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.

() Dziennik EFSA (2008)767, s. 32.
() Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51.
() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
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21) Nowa zywno$¢, ktéra uzyskala zezwolenie na mocy rozporzadzenia (WE) nr 258/97, powinna
yWnos Y - Y porzy p
zachowal swoj status nowej zywnosci, jednak na jej nowe wykorzystanie kazdorazowo konieczne
powinno by¢ uzyskanie zezwolenia.

(22) Zywno$¢ przeznaczona do celéw technologicznych lub genetycznie zmodyfikowana nie powinna by¢
objeta zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia. W zwiazku z tym z zakresu stosowania
niniejszego rozporzadzenia nalezy wylaczy¢ genetycznie zmodyfikowang zywno$¢ wchodzacy
w zakres stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 ('), zywno$¢ wykorzystywang jedynie jako
dodatki do zywnos$ci wchodzace w zakres stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 (?), $rodki
aromatyzujace wchodzace w zakres stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 (°), enzymy
wchodzace w zakres stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1332/2008 (*) oraz rozpuszczalniki do
ekstrakcji wchodzace w zakres stosowania dyrektywy 2009/32/WE ().

(23) Stosowanie witamin i skladnikéw mineralnych reguluja szczegdlowe przepisy sektorowe prawa
zywno$ciowego. W zwigzku z tym z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy wylaczy¢
witaminy i skladniki mineralne wchodzace w zakres stosowania dyrektywy 2002/46/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie dodawania do zywnosci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych
substancji (°) oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r.
w sprawie Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (przeksztalcenie) (7). Te
szczegblowe akty prawne nie dotycza jednak przypadkéw, gdy witaminy i skladniki mineralne, ktore
uzyskaly zezwolenie, s3 uzyskiwane przy zastosowaniu metod produkgji lub nowych Zrédel, ktére nie
byly wzigte pod uwage, gdy wydawano zezwolenie. Dlatego tez do czasu wprowadzenia zmiany do
tych szczegélowych aktow prawnych, takie witaminy i skladniki mineralne nie powinny by¢
wylaczone z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia, gdy metody produkcji lub nowe Zrddia
powoduja istotne zmiany w skladzie lub strukturze witamin lub skladnikéw mineralnych, co z kolei
ma wplyw na ich warto$¢ odzywcza, sposéb, w jaki podlegaja metabolizmowi lub poziom substancji
niepozgdanych.

(24) Nowa zywno$¢, inna niz witaminy i sktadniki mineralne, przeznaczona do specjalnego zastosowania
zywieniowego, wzbogacania zywnos$ci lub jako suplementy zywno$ciowe, powinna by¢ oceniana
zgodnie 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 szczegdlnych, o ktérych mowa w dyrektywie 2009/39/WE i w zalgczniku I do niej.

(25) Komisja powinna ustanowic prostq i przejrzystg procedurg w odniesieniu do przypadkéw, w ktérych
nie dysponuje informacjami na temat spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. Nalezy
wlgczy¢ w te procedurg paristwa czlonkowskie. Procedura powinna zostal przyjeta nie pozniej
niz ... (¥

(26) Nowa zywnos¢ powinna by¢ wprowadzana na rynek w Unii tylko wtedy, gdy jest bezpieczna i nie
wprowadza konsumenta w blad. Ocena jej bezpieczetistwa powinna opieraé si¢ na zasadzie ostroz-
nosci okreslonej w art. 7 rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002. Ponadto nie powinna si¢ rézni¢ od |
zywnosci, ktérg ma zastgpié, w zaden sposdb, ktory bylby niekorzystny pod wzgledem Zywieniowym
dla konsumenta.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie gene-

tycznie zmodyfikowanej 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 i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Srodkéw
aromatyzujacych i niektdrych sktadnikéw zZywnosci o wlasciwosciach 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 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzymow
spozywczych (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 czlonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikow do ekstrakeji stosowanych w produkeji Srodkéw
spozywczych i skladnikéw 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.

(*) Dz.U.: proszg wstawié datg: szeS¢ miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
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(27) Konieczne jest zastosowanie zharmonizowanej scentralizowanej procedury oceny bezpieczenstwa
i wydawania zezwolei, ktdra jest skuteczna, ograniczona w czasie i przejrzysta. W celu dalszej
harmonizacji réznych procedur wydawania zezwolei dotyczacych zywnosci, oceng bezpieczenstwa
nowej zywnosci i umieszczanie jej w wykazie unijnym nalezy przeprowadzaé zgodnie z procedurg
okreslona 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
zywnoéci, enzyméw spozywczych i srodkéw aromatyzujacych (1), ktéra powinna mie¢ zastosowanie
we wszystkich 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 zywnosci powinno réwniez uwzgledniaé
inne czynniki odnoszgce si¢ do przedmiotowej kwestii, w tym czynniki zwigzane z etyka, $rodowi-
skiem, dobrostanem zwierzat oraz zasade ostroznosci.

(28) Ponadto nalezy okresli¢ kryteria oceny potencjalnych zagrozefi wynikajacych z nowej Zywnosci.
W celu zapewnienia zharmonizowanej naukowej oceny nowej zywnosci, takie oceny powinny by¢
prowadzone przez Urzad.

(29) W procedurze wydawania zezwoleii konieczne jest uwzglednienie aspektow etycznych i ochrony
Srodowiska jako czgsci oceny ryzyka. Te aspekty powinny by¢ oceniane odpowiednio przez Euro-
pejskq Grupe ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach oraz Europejskq Agencje Srodowiska.

(30) W celu uproszczenia procedur wnioskodawcy powinni mie¢ mozliwos¢ skladania jednego wniosku
dotyczacego zywnosci regulowanej roznymi przepisami sektorowymi prawa zywno$ciowego.
W zwigzku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008. W nastepstwie
wejécia w zycie traktatu z Lizbony w dniu 1 grudnia 2009 r., Unia Europejska zastapita Wspdlnote
Europejskg i stala si¢ jej nastgpca prawnym, i stowo ,Wspdlnota” nalezy zastapi¢ w calym tekscie tego
rozporzadzenia stowem ,Unia”.

(31) Jesli tradycyjna zywno$¢ z pafstw trzecich znajduje si¢ w wykazie tradycyjnej zywnosci z pafstw
trzecich, powinna istnie¢ mozliwo$¢ wprowadzania jej na rynek w Unii pod warunkami, ktore
odpowiadaja warunkom, dla ktérych wykazano histori¢ bezpiecznego stosowania zywnosci. Jesli
chodzi o oceng i zarzadzanie w zakresie bezpieczenstwa tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich,
nalezy uwzglednia¢ histori¢ bezpiecznego stosowania tej zywnosci w panstwie, z ktérego dana
zywno$¢ pochodzi. Historia bezpiecznego stosowania zywnosci nie powinna obejmowaé zastosowan
innych niz Zywnosciowe ani tych, ktére wykraczaja poza ramy normalnej diety.

32) W stosownych przypadkach i opierajgc sic na wynikach oceny bezpieczefistwa, nalezy wprowadzié
ych przyp picrajgc si¢ na wyi y bezp y Wp
wymogi dotyczgce monitorowania stosowania nowej zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi
po jej wprowadzeniu na rynek.

(33) Umieszczenie nowej zywno$ci w unijnym wykazie nowej zywnosci | nie powinno wplywaé na
mozliwo$¢ dokonania oceny skutkéw ogdlnej konsumpcji substancji, ktora dodano do tej zywnosci
lub stosowano w jej produkcji, lub poréwnywalnego produktu zgodnie z art. 8 rozporzgdzenia (WE)
nr 1925/2006.

(34) W szczegdlnych okolicznosciach, w celu stymulowania badan i rozwoju w przemysle rolno-spozyw-
czym, 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 uzyskane dowody naukowe i zastrzezone dane dostarczone na
poparcie wniosku o umieszczenie nowej Zywno$ci w wykazie unijnym | przez okreSlony czas nie
powinny by¢ wykorzystywane na rzecz innego wnioskodawcy bez zgody pierwszego wnioskodawcy.
Ochrona danych naukowych dostarczonych przez jednego wnioskodawce nie powinna uniemozliwiaé
innym wnioskodawcom staran o umieszczenie nowej zywnosci w wykazie unijnym na podstawie ich
wihasnych danych naukowych. Ochrona danych osobowych nie powinna ponadto staé na przeszko-
dzie przejrzystosci i dostgpowi do informacji dotyczgcych danych wykorzystywanych do oceny
bezpieczeristwa nowej Zywnosci. Powinno si¢ jednakze przestrzegaé prawa wlasnosci intelektualnej.

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 1.
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(35)

(37)

(40)

(41)

Nowa zywno$¢ podlega ogélnym wymogom w zakresie etykietowania okreSlonym w dyrektywie
2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstwa paristw czlonkowskich w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy srodkéw
spozywezych (1). W niektorych przypadkach niezbedne moze okazal si¢ zamieszczenie na etykiecie
dodatkowych informacji, zwlaszcza odnoszacych si¢ do opisu zywnosci, jej zZrédla lub warunkéw
stosowania. Dlatego wlgczenie nowej zywnosci do unijnego wykazu moze podlegaé szczegélnym
warunkom dotyczgcym stosowania lub obowigzkom w zakresie etykietowania.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie o$wiadczeri Zywieniowych i zdrowotnych dotyczgcych Zywnosci (?) harmonizuje przepisy
panstw czlonkowskich odnoszace si¢ do oéwiadczen zywieniowych i zdrowotnych. Os$wiadczenia
dotyczace nowej zywno$ci powinny by¢ zatem dokonywane wylacznie zgodnie z tym
rozporzadzeniem. Jezeli wnioskodawca pragnie dolgczy¢ do nowej zZywnosci oSwiadczenie zdrowotne,
ktére musi by¢ zatwierdzone zgodnie z art. 17 lub art. 18 rozporzgdzenia (WE) nr 1924/2006,
a zaréwno wnioski w sprawie nowej Zywnosci i oswiadczenia zdrowotnego zawierajq wniosek
o ochrong poufnych danych, na zyczenie wnioskodawcy, okresy ochrony danych powinny rozpo-
czynaé sig jednoczesnie i biec réwnolegle.

W konkretnych przypadkach nalezy konsultowa¢ si¢ z Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych
Technologiach (EGE) celem zasiegniecia opinii w sprawie zagadnien etycznych dotyczacych wyko-
rzystania nowych technologii i wprowadzania na rynek nowej zywnosci.

Nowa zywno$¢ wprowadzona na rynek w Unii na mocy rozporzadzenia (WE) nr 258/97 nadal
powinna by¢ wprowadzana na rynek. Nowa zywno$¢, ktéra uzyskala zezwolenie zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 25897, powinna zostal umieszczona w unijnym wykazie nowej
zywno$ci ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto wnioski zlozone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 258/97, w stosunku do ktérych wstepne sprawozdanie oceniajace przewi-
dziane w art. 6 ust. 3 tego rozporzgdzenia nie zostalo jeszcze przekazane Komisji oraz w stosunku
do ktérych wymagane jest sprawozdanie dotyczace dodatkowej oceny zgodnie z art. 6 ust. 3 lub ust.
4 tego rozporzqdzenia przed datg stosowania niniejszego rozporzqdzenia, nalezy uwazaé za wnioski
zlozone na mocy niniejszego rozporzgdzenia. W przypadku koniecznoSci wydania opinii urzgd
i paristwa czlonkowskie powinny braé pod uwage wynik wstepnej oceny. Pozostale wnioski zlozone
na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia powinny zosta 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. Paistwa czlonkowskie
powinny by¢ wezwane do prowadzenia kontroli urzedowych zgodnie z tym rozporzadzeniem
w celu egzekwowania zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem.

Zastosowanie maja wymogi w zakresie higieny $rodkéw spozywczych okre$lone w rozporzadzeniu
(WE) nr 852/2004 (4.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie ustanowienie zharmonizowanych zasad wpro-
wadzania nowej Zywnosci na rynek w Unii, nie moze by¢ osiagnigty w sposob wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie i w zwigzku z tym moze by¢ lepiej osiagniety na poziomie Unii, Unia moze
przyjaé¢ $rodki zgodnie z zasada pomocniczo$ci 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 osiagniecia tego celu.

Pafistwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy w sprawie sankcji obowigzujacych w przypadkach
naruszef przepiséw niniejszego rozporzadzenia i podjaé wszelkie Srodki niezbedne dla zapewnienia
ich stosowania. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

() Dz.U. L 109 z 6.5.2000, s. 29.

() Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.

(}) 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 zywno$ciowym oraz regulami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny
srodkow spozywczych (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1).
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(43) | Komisja powinna zosta¢ uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 290
TFUE w odniesieniu do kryteriéw, zgodnie z ktérymi Zywno$¢ moze by¢ uznana za w znacznym
stopniu wykorzystywana w Unii do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., w odniesieniu
do okreslenia, czy dany rodzaj zywnosci wchodzi w zakres niniejszego rozporzgdzenia, w odniesieniu
do dostosowania definicji ,nanomaterialéw technicznych”do postgpu technicznego i naukowego oraz
do definicji uzgodnionych pdiniej na szczeblu migdzynarodowym, w odniesieniu do przepiséw
dotyczgcych sposobu postgpowania w przypadkach, kiedy Komisja nie posiada zadnych informacji
na temat wykorzystania danej Zywnosci do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r.,
a takze w odniesieniu do przepiséw dotyczgcych stosowania art. 4 ust. 1 i art. 9 oraz aktualizacji
wykazu unijnego. Szczeg6lnie istotne jest , aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila
stosowne konsultacje, w tym z ekspertami,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1
Przepisy wstepne
Artykut 1
Przedmiot
Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zharmonizowane zasady wprowadzania na rynek w Unii nowej
zywno$ci w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony Zycia i zdrowia ludzkiego, zdrowia
i dobrostanu zwierzgt, Srodowiska i intereséw konsumentéw, przy jednoczesnym zapewnieniu przejrzys-

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

Artykut 2
Zakres stosowania

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

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

a) zywnosci w przypadku i w zakresie, w jakim jest ona stosowana jako:
(i) dodatki do zZywnosci wchodzace w zakres stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008;
(ii) Srodki aromatyzujace wchodzace w zakres stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008;

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

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

(v) witaminy i skladniki mineralne wchodzace odpowiednio w zakres stosowania dyrektywy
2002/46/WE, rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 lub dyrektywy 2009/39/WE, z wyjatkiem
witamin i skladnikow mineralnych, ktére uzyskaly juz zezwolenie, ale ktére sa uzyskiwane przez
zastosowanie metod produkgji lub nowych zrédel, ktére nie byly wziete pod uwage, gdy wydawano
na nie zezwolenie na mocy przepiséw szczegdtowych, w przypadku gdy takie 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;
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c) zywnosci pochodzgcej ze sklonowanych zwierzqt i ich potomstwa. Przed ... (*) Komisja przedstawi

wniosek ustawodawczy zakazujgcy wprowadzania na rynek Unii zywnosci pochodzqgcej ze sklonowa-
nych zwierzgt i ich potomstwa. Wniosek ten zostanie przekazany Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

W koniecznych przypadkach oraz z uwzglednieniem zakresu okreslonego w niniejszym artykule

Komisja moZe okreslic za pomocg aktéw delegowanych zgodnie z art. 20 i na warunkach okreslonych
w art. 21 i 22, czy dany rodzaj ZywnoSci wchodzi w zakres niniejszego rozporzqdzenia.

Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje okreSlone w rozporzadzeniu (WE)

nr 178/2002.

Ponadto stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,nowa zywnoS$¢” oznacza |

(i) Zywnos¢, ktéra nie byla w znacznym stopniu wykorzystywana do spozycia przez ludzi w Unii
przed dniem 15 maja 1997 r. |

(ii) zywno$¢ pochodzenia roslinnego lub zwierzgcego, w przypadku gdy nietradycyjne metody hodow-
lane, niestosowane | przed 15 maja 1997 r., stosuje si¢ do roslin i zwierzgt z wyjgtkiem zywnosci
pochodzgcej ze sklonowanych zwierzqt i ich potomstwa;

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

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

b) ,nanomaterial techniczny” oznacza kazdy celowo wytworzony material, ktérego jeden lub wigcej

wymiaréw jest rzedu 100 nm lub mniej lub ktdry sklada si¢ z dyskretnych czesci funkcjonalnych,
wewnatrz lub na powierzchni, z ktérych wiele ma jeden lub wigcej wymiaréw rzedu 100 nm lub mniej,
wlaczajac struktury, aglomeraty lub agregaty, ktore moga mie¢ wielko$¢ powyzej 100 nm, ale zachowuja
wlasciwosci charakterystyczne nanoskali;

Wiasciwosci charakterystyczne nanoskali obejmuja:

(i) wlasciwosci zwiazane z obszernym okreslonym obszarem powierzchni rozpatrywanych materialow;
lub

(ii) szczegélne wlasciwosci fizyko-chemiczne rdéznigce si¢ od wihasciwosci tego samego materiatu
wystepujacego w innej postaci niz nanomaterial;

(*) Dz.U: proszg wstawic datg: szeS¢ miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzqdzenia.
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c) ,klonowane zwierzgta” oznaczajq zwierzgta wyhodowane za pomocg metody bezplciowego, sztucznego
rozmnazania, stuzgcej wyhodowaniu jednakowej lub nieomal jednakowej genetycznie kopii pojedyn-
czego zwierzecia;

d) ,,potomstwo sklonowanego zwierzgcia” oznacza zwierzeta wyhodowane za pomocg rozmnazania plcio-
wego, jezeli co najmniej jedno z rodzicow jest zwierzgciem sklonowanym;

e) ,tradycyjna zywno$¢ z panstwa trzeciego” oznacza nows, naturalng, niewyprodukowang w procesach
inzynieryjnych zywno$¢ |, ktéra ma histori¢ stosowania w paristwie trzecim, $wiadczgcg o tym, Ze dana
zywno$¢ byla przez co najmniej 25 lat przed ... (*) i nadal jest czescig normalnej diety stosowanej |
przez znaczng cze$¢ ludnosci kraju;

f) ,historia bezpiecznego stosowania zywnosci w pafistwie trzecim” oznacza, ze bezpieczenstwo danej
zywnosci jest potwierdzone na podstawie danych dotyczacych skladu i na podstawie doswiadczen
wynikajacych z jej stosowania w przesztosci i obecnie przez co najmniej 25 lat w zwyczajowej diecie
przez znaczng cze$é ludnosci kraju.

3. Ze wzgledu na rézne definicje nanomaterialow opublikowane przez rézne organy na szczeblu
migdzynarodowym oraz stale postepy techniczne i naukowe w dziedzinie nanotechnologii, Komisja dosto-
suje ust. 2 lit. ¢) niniejszego artykutu do rozwoju technicznego i naukowego oraz do definicji uzgodnio-
nych na poziomie migdzynarodowymw péZniejszym czasie, za pomocq aktéw delegowanych zgodnie z art.
20 i na warunkach okreslonych w art. 21 i 22.

Artykul 4
Gromadzenie danych na temat klasyfikacji nowej zywnosci

1. Komisja zbiera informacje od paristw czlonkowskich lub podmiotéw dzialajgcych w sektorze
spozywczym lub wszelkich innych zainteresowanych stron w celu ustalenia, czy dana zywnos¢ podlega
zakresowi stosowania niniejszego rozporzadzenia. Paristwa czlonkowskie, podmioty gospodarcze lub inne
zainteresowane strony przekazujg Komisji informacje o stopniu, w jakim dana zywnos¢ byla wykorzy-
stywana w Unii 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
niemajgce charakteru poufnego.

3. W celu zagwarantowania kompletnosci informacji dotyczqcych klasyfikacji nowej zywnosci, Komisja
— nie pézniej niz do ... (*) — przyjmujee przepisy dotyczqce sposobu postgpowania w przypadkach, kiedy
Komisja nie posiada zadnych informacji na temat wykorzystania danej Zywnosci do spozycia przez ludzi
przed 15 maja 1997 r. za pomocg aktéw delegowanych zgodnie z art. 20 i na warunkach okreslonych
wart. 21 i 22.

4. Komisja moze przyja¢ szczegolowe przepisy dotyczgce stosowania ust. 1, szczegélnie w odniesieniu
do rodzaju informacji, jakie majg by¢ pobierane od paristw czlonkowskich lub podmiotéw dzialajgcych
w sektorze spozywczym, za pomocq aktéw delegowanych zgodnie z art. 20 i na warunkach okreslonych
wart. 21 i 22.

Artykut 5
Unijny wykaz nowej zywnosci
Jedynie nowa zywnos¢, ktérg wlgczono do unijnego wykazu nowej zywnosci (zwanego dalej ,,unijnym

wykazem”), moze by¢ wprowadzana na rynek. Komisja prowadzi i publikuje unijny wykaz na przezna-
czonej do tego celu ogdlnodostepnej stronie stanowigcej czgS¢ strony internetowej Komisji.

(*) Dz.U: proszg wstawié datg: sze$¢ miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
(*) Dz.U.: proszg wstawié date: szeS¢ miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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Rozdzial 1T
Wymogi dotyczace wprowadzania nowej zywnosci na rynek w Unii
Artykut 6
Zakaz dotyczacy nowej Zywnosci niezgodnej z niniejszym rozporzadzeniem

Nowa Zywno$¢ nie jest wprowadzana na rynek |, jesli jest ona niezgodna z przepisami niniejszego
rozporzgdzenia.

Artykut 7
Ogolne warunki dotyczace umieszczania nowej zywnosci w wykazach unijnych

1. Nowa zywno$¢ moze zostal umieszczona we wlasciwym wykazie unijnym wylgcznie wtedy, gdy
spetnia nastgpujace warunki:

a) zgodnie z dostepnymi dowodami naukowymi nie zagraza zdrowiu konsumenta i zwierzgt, co oznacza,
Ze lgczne i synergiczne skutki oraz ewentualne negatywne skutki dla konkretnych grup ludnosci
zostang uwzglednione w ocenie ryzyka;

b) nie wprowadza konsumenta w blad;

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

d) przy ocenie ryzyka uwzglednia sig opinig Europejskiej Agencji Srodowiska, ktéra publikowana jest nie
poiniej niz w dniu publikacji oceny Urzgdu i ktéra dotyczy tego, w jakim stopniu proces produkcji
i zwykla konsumpcja majq negatywny wplyw na srodowisko;

e) przy ocenie ryzyka uwzglednia sig¢ opinig Europejskiej Grupy ds. Etyki w Nauce i Nowych Technolo-
giach, ktéra publikowana jest nie pézniej niz w dniu publikacji oceny Urzgdu i ktéra dotyczy zakresu,
w jakim istniejq zastrzezenia etyczne;

f) nowa zywnos¢, ktéra moze mie¢ negatywne skutki dla konkretnych grup ludnosci, uzyska zezwolenie
wylgcznie w przypadku wdrozenia konkretnych Srodkéw przeciwdzialajgcych takim negatywnym
skutkom;

g) nie pochodzi ze sklonowanego zwierzgcia lub jego potomstwa;

h) ustanowione zostang poziomy spozycia nowej Zywno$ci jako takiej, jako czesci skladowej innych
$rodkéw spozywczych lub kategorii Srodkéw spozywczych, jezeli wymaga tego bezpieczne stosowanie;

i) lgczne skutki nowej Zywnosci stosowanej w roznych produktach spozywczych lub kategoriach Srodkéw
spozywczych zostaly ocenione.

2. Zywno$é, w stosunku do ktdrej zastosowano procesy produkcji wymagajgce specjalnych metod
oceny ryzyka (na przyklad zywnos¢ wyprodukowana przy zastosowaniu nanotechnologii), nie moze by¢
wlgczona do unijnego wykazu, dopdki stosowanie tych konkretnych metod nie zostanie zatwierdzone
przez urzgd, a odpowiednie procedury oceny bezpieczefistwa oparte na tych metodach nie wykazq, ze
stosowanie takiej zywnosci jest bezpieczne.

3.  Nowa Zywno$¢ moZe zostal objeta unijnym wykazem jedynie wowczas, gdy wlasciwy organ przed-
lozyl opinig stwierdzajqcq, ze Zywno$¢ ta nie jest szkodliwa dla zdrowia.
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4. W razie watpliwosci wynikajqcych na przyklad z wystarczajgcej pewnosci naukowej lub braku
danych nalezy stosowal zasadg ostroznosci, a dany produkt spozywczy nie jest wlgczany do unijnego
wykazu.

Artykut 8
Tre$¢ wykazu unijnego

1.  Komisja uaktualnia unijny wykaz, migdzy innymi w przypadkach zwigzanych z ochrong danych,
o ktorych mowa w art. 14, zgodnie z procedurg okreSlong w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008. W
drodze odstgpstwa od art. 7 ust. 4-6 rozporzqdzenia (WE) nr 1331/2008, rozporzgdzenie aktualizujgce
wykaz unijny przyjmuje si¢ za pomocqg aktow delegowanych zgodnie z art. 20 i na warunkach okre-
§lonych w art. 21 i 22. Komisja publikuje unijny wykaz na specjalnej stronie swojej witryny internetowej.

2. Tre$¢ wpisu dotyczacego nowej zywnosci w wykazie unijnym obejmuje:
a) specyfikacje danej Zywnosci;

b) zamierzone zastosowanie Zywnosci;

¢) warunki stosowania;

d) w stosownych przypadkach dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace etykietowania w celu poinformo-
wania konsumenta koncowego;

e) datg wpisu nowej zywnosci do unijnego wykazu oraz datg otrzymania wniosku;
f) nazwe i adres wnioskodawcy;

g) date i wyniki ostatniej inspekcji zgodnie z wymogami dotyczgcymi monitorowania, o ktérych mowa
w art. 12;

h) fakt, ze wpis opiera si¢ na najnowszych dowodach naukowych lub poufnych danych pierwotnego
wnioskodawcy chronionych zgodnie z art. 14;

i) fakt, Ze nowa zywno$¢ moze byé wprowadzana na rynek wylqcznie przez wnioskodawce wymienionego
w pkt (f), chyba Ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie dotyczgce zywnosci bez uszczerbku dla
poufnych danych pierwotnego wnioskodawcy.

3. W odniesieniu do wszystkich nowych produktéw spozywczych wymagany jest monitoring po wpro-
wadzeniu na rynek. Wszystkie nowe produkty spozywcze, ktore uzyskaly zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu, podlegajq przeglgdowi po pigciu latach oraz w przypadku dostgpnosci wigkszej liczby dowodéw
naukowych. W trakcie monitoringu naleZy zwrdci¢ szczegolng uwage na kategorie populacji
0 najwyziszym poziomie spoZycia Zywnosci.

4. W przypadku gdy nowa Zywno$¢ zawiera substancje, ktéra moze stanowi¢ zagroZenie dla zdrowia
ludzkiego w razie nadmiernego spoiycia, wymaga ona zezwolenia na stosowanie do poziomu maksymal-
nego dla pewnych Srodkéw spozywczych lub kategorii Srodkéw spozywczych.

5.  Jakikolwiek skladnik uiyty w postaci nanomaterialu jest wyraznie wskazany w wykazie sktadnikow.
Wyraz ,,nano” wystepuje w nawiasie po nazwie skladnika.

6.  Przed uplywem okresu, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1, unijny wykaz zostaje uaktualniony zgodnie
z ust. 1 niniejszego artykulu, aby — o ile zywno$¢ dopuszczona do obrotu nadal spelnia warunki usta-
nowione w niniejszym rozporzgdzeniu — szczegétowe wskazania, o ktorych mowa w ust. 2 lit. h) niniej-

szego artykulu, nie widnialy juz w wykazie.
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7. W celu aktualizacji unijnego wykazu poprzez wpis nowej zywnosci, w przypadku gdy nowa Zywnosé
nie zawiera lub nie sklada si¢ z ZywnoSci bedgcej przedmiotem ochrony danych na mocy art. 14 oraz:

a) nowa Zywno$¢ odpowiada istniejgcej Zywnosci w zakresie jej skladu, sposobu jej trawienia i poziomu
niepozgdanych substancji, lub

b) nowa zywnos¢ zawiera lub sklada si¢ z Zywno$ci zatwierdzonej uprzednio do spoiycia w Unii, oraz
w przypadku gdy mozna przewidziet, ze nowe zamierzone zastosowanie nie zwigkszy znaczgco spoZycia
wsréd konsumentow, w tym wsréd grup wrazliwych,

woéwczas stosuje sig odpowiednio procedurg powiadomienia, o ktérej mowa w art. 9, w drodze odstgpstwa
od ust. 1 niniejszego artykulu.

Artykut 9
Tradycyjna zywno$¢ z pafstwa trzeciego

1. Podmiot dzialajgcy na rynku spozywczym (prowadzgcy przedsigbiorstwo spoiywcze), ktory zamierza
wprowadzié do obrotu w Unii tradycyjng zywno$¢ z panstwa trzeciego, powiadamia o tym Komisje,
podajgc nazwe | Zywnosci, jej skfad i kraj pochodzenia ||

Do powiadomienia nalezy dolgczyé udokumentowane dane $wiadczgce o historii bezpiecznego stosowania
danej zywnosci w dowolnym kraju trzecim.

2. Komisja niezwlocznie przesyla powiadomienie wraz z materialem Swiadczgcym o historii bezpiecz-
nego stosowania danej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, panstwom czlonkowskim i urzedowi oraz
podaje je do publicznej wiadomosci za pomocg swojej strony internetowej.

3. W ciggu czterech miesigcy od daty przekazania przez Komisje, zgodnie z ust. 2, powiadomienia
przewidzianego w ust. 1, paristwo czlonkowskie i Urzqd mogq poinformowaé Komisje, ze majg naukowo
uzasadnione zastrzezenia do bezpieczefistwa w odniesieniu do wprowadzenia do obrotu tradycyjnej
Zywnoci, dla ktorej ztozono wniosek.

W takim przypadku Zywnos¢ nie zostaje wprowadzona do obrotu w Unii, a zastosowanie majg art. 5-8.
Powiadomienie okreslone w ust. 1 niniejszego artykulu uwaza sig¢ za wniosek, o ktorym mowa w art. 3
ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 1331/2008. Whioskodawca ma réwniez prawo do wycofania powiado-
mienia.

Komisja odpowiednio, bez zbednej zwloki i przy uZyciu srodkéw mogqcych stanowié dowdd, informuje
zainteresowany podmiot dzialajgcy na rynku spozywczym nie péZniej niZ pig¢ miesigcy od daty powia-
domienia przewidzianego w ust. 1.

4. Jezeli nie przedstawiono naukowo uzasadnionych zastrzezeri dotyczgcych bezpieczeristwa i Zadna
taka informacja nie wplyngla do zainteresowanego podmiotu dzialajgcego na rynku spoZywczym zgodnie
z ust. 3, dana tradycyjna zywnos¢ moze zostaé wprowadzona do obrotu w Unii po pigciu miesigcach od
daty powiadomienia przewidzianego w ust. 1.

5. Komisja publikuje na przeznaczonej do tego celu wlasnej stronie internetowej wykaz tradycyjnej
ZywnoSci z krajow trzecich, ktéra moze byé wprowadzana do obrotu w Unii zgodnie z ust. 4. Strona ta
jest dostgpna poprzez odsylacz ze strony wykazu unijnego, o ktorym mowa w art. 5.
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6. W celu zapewnienia sprawnego funkcjonowania procedury powiadamiania przewidzianej

w niniejszym artykule Komisja do ... (*) przyjmuje szczegélowe przepisy dotyczgce stosowania niniejszego
artykulu za pomocq aktéw delegowanych zgodnie z art. 20 i na warunkach okreslonych w art. 21 i 22.

Artykut 10
Wskazoéwki techniczne
Bez uszczerbku dla postanowien art. 9 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 i przed ... (¥),
Komisja, w stosownych przypadkach, w Scistej wspotpracy z Urzedem,podmiotami dzialajgcymi na rynku
spozywczym oraz malymi i Srednimi przedsigbiorstwami, udostepnia wskazowki i narzedzia techniczne
w celu pomocy podmiotom w sektorze spoiywczym, zwlaszcza malym i $rednim przedsigbiorstwom,
w opracowaniu i skladaniu wnioskéw na mocy niniejszego rozporzadzenia. Zalecenie Komisji 97/618/WE

jest dostgpne do wykorzystania przez wnioskodawcow do momentu zastgpienia go zmienionymi wskazow-
kami i narzgdziami technicznymi wydanymi zgodnie z niniejszym artykulem.

Wskazowki i narzedzia techniczne sq publikowane nie pézniej niz ... (*) na przeznaczonej do tego celu
ogdlnodostgpnej stronie stanowigcej czgS¢ strony internetowej Komisji.
Artykut 11
Opinia urzedu
Przy dokonywaniu oceny bezpieczefistwa nowej zywnosci, w stosownych przypadkach, urzad

w szczegblnosci:

a) rozwaza, czy nowa zywno$¢, niezaleznie od tego, czy ma on zastgpi lub nie Zywnos¢ juz obecng na
rynku, nie stanowi zagrozenia pod wzgledem szkodliwosci lub toksycznosci dla zdrowia ludzi, przy
jednoczesnym uwzglednieniu réwniez skutkow wszelkich nowych cech;

b) uwzglednia historie bezpiecznego stosowania danej Zywnosci tradycyjnej z kraju trzeciego.

Artykut 12
Obowigzki podmiotéw dzialajacych w sektorze spozywczym
1. Ze wzgledéw bezpieczenistwa zywnodci i na podstawie opinii urzedu Komisja wprowadza wymog

dotyczacy monitorowania po wprowadzeniu na rynek. Monitoring ten ma miejsce po pigciu latach od daty
wlgczenia nowej zywnosci do unijnego wykazu.

2. Wymogi dotyczgce monitorowania majgq zastosowanie réwniez do nowej Zywnosci juz wprowadzonej
na rynek, w tym zatwierdzonej na mocy procedury uproszczonej powiadomienia, okreslonej w art. 5
rozporzgdzenia (WE) nr 258/97.

3.  Paristwa czlonkowskie wyznaczajg wlasciwe organy odpowiedzialne za monitoring po wprowadzeniu
do obrotu.

4. Producent i podmiot dzialajgcy na rynku spozywczym lub Urzqd niezwlocznie informujg Komisje o

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

b) wszelkich zakazach lub ograniczeniach nalozonych przez wlasciwy organ jakiegokolwiek panstwa trze-
ciego, w ktérym nowa zywno$¢ jest wprowadzana na rynek.

(*) Dz.U: prosze wstawié date: szeS¢ miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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Kazdy podmiot dzialajgcy na rynku spozywczym informuje Komisje i wlasciwe wladze patistwa czlonkow-
skiego, w ktérym prowadzi dzialalno$é, o wszelkich problemach ze zdrowiem, o ktérych zostal poinfor-
mowany przez konsumentéw lub organizacje ochrony konsumentow.

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

Artykut 13
Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologii

W stosownych przypadkach Komisja moze, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek panstwa czlonkowskiego,
zasiegna¢ opinii Europejskiej Grupy ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologii w celu uzyskania opinii tej
grupyw kwestiach etycznych dotyczacych nauki i nowych technologii szczegdlnie waznych w kontekscie
etyki.

Komisja podaje takg opini¢ Europejskiej Grupy ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologii do publicznej
wiadomosci.

Artykut 14
Ochrona danych

1. Na prosbe wnioskodawcy, popartg wlasciwymi i mozliwymi do zweryfikowania informacjami zawar-
tymi w dokumentacji dotyczacej wniosku, nowo opracowane dowody naukowe i zastrzeZone dane naukowe
przedstawione na poparcie wniosku nie moga | zosta¢ wykorzystane na rzecz innego wniosku przez okres
pieciu lat od daty umieszczenia danej nowej Zywno$ci w unijnym wykazie, chyba ze kolejny wnioskodawca
uzgodnil z wczesniejszym wnioskodawcq, ze takie dane i informacje mogq zostac wykorzystane oraz
w przypadku gdy:

a) wczesniejszy wnioskodawca mial w momencie skladania wczesniejszego wniosku wylaczne prawo
powolywania si¢ na zastrzezone dane; oraz

wczesniej wnioskodawca mial w momencie adania Sniej wniosku czne prawo
b Z Sz skod e sktad wczesniejszego ski tacz
powolywania si¢ na zastrzezone dane |

¢) zezwolenie dotyczace nowej Zywnosci nie mogloby zostal udzielone bez przedlozenia przez wczesniej-
szego wnioskodawce zastrzezonych danych | oraz

d) dane naukowe i inne informacje zostaly przez wczesniejszego wnioskodawce zgloszone przy skladaniu
wczesniejszego wniosku jako zastrzezone.

Wezesniejszy wnioskodawca moze jednak uzgodni¢ z kolejnym wnioskodawca, ze takie dane i informacje
moga zostal wykorzystane.

2. Dane z projektéw badawczych sfinansowane czgsciowo lub w calosci przez Unig lub instytucje
publiczne, publikuje si¢ wraz z wnioskiem, i sq swobodnie dostgpne do wykorzystywania przez innych
wnioskodawcow.

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

4. Komisja okresla, po konsultacji z wnioskodawcg, ktére informacje nalezy objaé ochrong, o ktorej
mowa w ust. 1, oraz powiadamia wnioskodawce, urzad i pafistwa czlonkowskie o swojej decyzji.



2.12.2011 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 351 E[189

Sroda, 7 lipca 2010 r.

Artykut 15
Ujednolicona ochrona danych

Niezaleznie od udzielenia zezwolenia na nowgq Zywno$¢ zgodnie z art. 7 i 14 rozporzgdzenia (WE)
nr 1331/2008 lub zezwolenia na umieszczenie oswiadczenia zdrowotnego zgodnie z art. 17, 18 i 25
rozporzgdzenia (WE) nr 1924/2006 dane dotyczqce zezwolenia i publikacji zezwolenia w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej sq identyczne, a okresy ochrony danych powinny biec réwnolegle, jezeli
wystepuje sig o zezwolenie na nowg Zywno$¢ i na umieszczenie oswiadczenia zdrowotnego dotyczgcego tej
Zywnosci oraz jezeli przepisy obu rozporzgdzeri gwarantujg ochrong danych i wystgpi o nig wniosko-
dawca.

Artykul 16
Srodki nadzoru i kontroli

Aby wyegzekwowal zgodno$¢ z niniejszym rozporzqdzeniem, przeprowadzane sq kontrole urzgdowe
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 882/2004.

Rozdzial III

Przepisy ogdlne
Artykut 17
Sankcje

Pafistwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankcji obowigzujacych w przypadkach naruszenia
przepiséw niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie niezbedne $rodki, by zapewnié ich stosowanie.
Przewidziane sankcje muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Pafistwa czlonkowskie powia-
damiajg o tych przepisach Komisje do dnia ... (*), i bezzwlocznie powiadamiajg Komisje o wszelkich
po6zniejszych zmianach dotyczacych tych przepiséw.

Artykut 18

Przywileje patistw cztonkowskich

1.  Jezeli paristwo cztonkowskie na podstawie nowych informacji lub w efekcie przeprowadzenia oceny
istniejgcych informacji, posiada uzasadnione podstawy, by uznal, ze stosowanie zywnosci lub skladnika
ZywnoSci zgodnego z wymaganiami niniejszego rozporzqdzenia 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. Informuje
o tym natychmiast pozostale paristwa czlonkowskie i Komisje, przedstawiajgc uzasadnienie swojej decyzji.

2. Komisja, w Scistej wspétpracy z Urzgdem, bezzwlocznie rozpatruje podstawy, o ktérych mowa w ust.
1, i przyjmuje stosowne Srodki. Paristwo czlonkowskie, ktore podjelo decyzje okreslong w ust. 1, moze jg
utrzymaé do wejscia w zycie tych Srodkéw.

Artykul 19
Akty delegowane
Aby osiggnaé cele niniejszego rozporzadzenia wymienione w art. 1, Komisja przyjmuje, nie pdézniej niz
.. (), dalsze kryteria oceny tego, czy dana zZywno$¢ 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. 20 i na warunkach okre§lonych w art. 21 i 22.

(*) Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 12 miesigcyod daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
(**) Dz.U: prosz¢ wstawi¢ date: 24 miesigce od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 20
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 3, art. 3 ust. 3, art. 4
ust. 3, art. 4 ust. 4, art. 8 ust.1, art. 9 ust. 6 i art. 19, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat od daty
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Komisja przedklada sprawozdanie na temat przekazanych
uprawnien w terminie sze$ciu miesigcy przed koncem tego pigcioletniego okresu. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedtuzone na taki sam okres, chyba ze Parlament Europejski lub Rada odwota je
zgodnie z art. 21.

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

3. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych powierzone Komisji podlegaja warunkom okreslonym
w art. 21 i 22.

Artykut 21
Odwolanie przekazania uprawnien

1. Przekazanie uprawniei, o ktorym mowa w art. 2 ust. 3, art. 3 ust. 3, art. 4 ust. 3, art. 4 ust. 4, art.
8 ust. 1, art. 9 ust. 6 i art. 19, moze w dowolnym momencie zosta¢ odwolane przez Parlament Europejski
lub przez Rade.

2. Instytucja, ktora rozpoczela wewnetrzng procedure prowadzaca do podjecia decyzji, czy zamierza
odwolaé przekazanie uprawnien, stara si¢ o tym poinformowaé druga instytucje i Komisjc w rozsgdnym
czasie przed podjeciem ostatecznej decyzji, wskazujac przekazane uprawnienia, ktére moglyby zostaé
odwolane, oraz mozliwe uzasadnienie odwolania.

3. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie uprawniefi okreslonych w tej decyzji. Staje si¢ ona skuteczna
natychmiast lub w pdzniejszym terminie, ktory jest w niej okreslony. Nie wplywa ona na waznos¢ aktow
delegowanych juz obowiazujacych. Zostaje ona opublikowana w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;j.

Artykut 22
Sprzeciw wobec aktéw delegowanych

1. Parlament Europejski lub Rada mogg wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego w terminie dwdch
miesiecy od daty powiadomienia..

Na wniosek Parlamentu Europejskiego lub Rady okres ten jest przedtuzany o dwa miesigce.

2. Jezeli przed uplywem tego terminu ani Parlament Europejski ani Rada nie wyraza sprzeciwu wobec
aktu delegowanego, jest on publikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej i wchodzi w zycie
z dniem w nim okre§lonym.

Akt delegowany moze by¢ opublikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej i wejs¢ w Zycie przed
uplywem tego terminu, jeZeli Parlament Europejski i Rada poinformujg Komisje, ze nie zamierzajq zglosi¢
sprzeciwu.

3. Jezeli Parlament Europejski lub Rada wyraza sprzeciw wobec aktu delegowanego, nie wchodzi on
w zycie. Instytucja, ktora wyraza sprzeciw wobec aktu delegowanego, podaje uzasadnienie.
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Artykut 23
Przeglad
1. Do dnia... (*) i na podstawie zebranych doswiadczen Komisja przedstawia Parlamentowi Europej-

skiemu i Radzie sprawozdanie z wykonania niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci art. 3, 9 i 14,
wraz z odpowiednimi wnioskami ustawodawczymi w stosownych przypadkach.

2. Nie péiniej niz ... (**), Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na
temat wszelkich aspektow zywnosci produkowanej ze zwierzat 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 wiadomosci publicznej.

Rozdzial TV
Przepisy przejsciowe i koficowe
Artykut 24
Uchylenie
Rozporzadzenie (WE) nr 25897 i rozporzadzenie (WE) nr 1852/2001 uchyla si¢ ze skutkiem od dnia

.. (%), z wyjatkiem przypadkéw w ktérych na rozpatrzenie oczekujg wnioski podlegajace art. 26 niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 25
Ustanowienie wykazu unijnego
Nie pézniej niz ... (***), Komisja ustanawia wykaz unijny poprzez wpisanie do tego wykazu nowej
zywnodci, ktéra uzyskala zezwolenie lub o ktérej powiadomiono zgodnie z art. 4, 5 i 7 rozporzadzenia

(WE) nr258/97, uwzgledniajgc réwniez odpowiednio wszystkie obowigzujgce warunki wydawania
zezwolen.

Artykut 26
Srodki przejiciowe
1. Wszelkie wnioski dotyczace wprowadzania nowej zywnosci na rynek | zlozone panstwu czlonkow-
skiemu na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 25897, w stosunku do ktérego sprawozdanie

dotyczgce wstepnej oceny, o ktérym mowa w art. 6 ust. 3 tego rozporzgdzenia, nie zostalo przekazane
Komisji przed... (***), uwaza si¢ za wnioski zlozone zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem.

2. Pozostale | wnioski zlozone na podstawie art. 3 ust. 4, art. 4 i 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97
przed ... (***), rozpatruje si¢ na podstawie przepisow | rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

Artykut 27
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008

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

1) Tytul otrzymuje brzmienie:

(*) Dz.U.: prosze wstawi¢ date: 5 lat po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.
(**) Dz.U: prosze wstawi¢ date: trzy lata i sze$¢ miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
**¥) Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 24 miesigce od daty wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
prosze ¢ 3 y wej Yy jszeg porzy
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,Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zZywnosci, enzymdow
spozywczych, Srodkéw aromatyzujacych i nowej zywnosci”.

2) Art. 1 ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:

,1.  Niniejsze rozporzadzenie ustanawia | procedure | oceny i wydawania zezwolen (zwang dalej
,jednolita procedurg”) na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych, srodkéw aroma-
tyzujacych do zywnos$ci i Zrédet srodkéw aromatyzujgcych | stosowanych lub przeznaczonych do
stosowania w Srodkach spozywczych lub na ich powierzchni oraz nowej Zywnosci badZz na ich
powierzchni (zwanych dalej ,substancjami lub produktami”), ktéra to procedura przyczynia si¢ do
swobodnego przeplywu zywnosci w Unii i do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i | ochrony intereséw konsumentéw. |

2. Procedura ustanawia uregulowania proceduralne dotyczace 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 rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr ...[... z dnia... w sprawie nowej
zywnosci (*) (*) (zwanymi dalej ,przepisami sektorowymi prawa Zywnosciowego”).

(*) Dz.U. L... (*').
() Dz.U.: prosze wstawi¢ numer i date niniejszego rozporzadzenia.
(**) Dz.U.: prosze wstawi¢ odniesienie do publikacji niniejszego rozporzadzenia.”.

3) Wart. 1 ust. 3, art. 2 ust. 112, art. 9 ust. 2, art. 12 ust. 1 oraz art. 13 stowa ,substancja” i ,substancje”
zastepuje si¢ przez ,substancja lub produkt” badz ,substancje lub produkty”.

4) Tytul art. 2 otrzymuje brzmienie:

,Unijny wykaz substancji lub produktéw”.
5) W art. 4 dodaje si¢ nastgpujacy ustep:
,3.  Dopuszcza si¢ zlozenie jednego wniosku dotyczgcego substancji lub produktu w celu aktualizacji

réznych wykazéw unijnych podlegajacych réznym przepisom sektorowym prawa zywno$ciowego, o ile
taki wniosek spelnia wymogi wszystkich przepiséw sektorowych prawa zywno$ciowego.”.

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

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

7) Stowa ,Wspélnota” i ,wsp6lnotowy” zostaja zastapione stowami ,Unia” i ,unijny” w calym tekscie.
Artykut 28
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej.

Stosuje si¢ je od dnia ... (¥

() Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ datg: 24 miesigce od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Jednakze art. 25, 26 i 27 stosuje si¢ od dnia ... (*). Ponadto, na zasadzie odstepstwa od akapitu drugiego
niniejszego artykulu i na zasadzie odstepstwa 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 zywnos¢ taka jest juz obecna na rynku w Unii w tym dniu.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pafstwach czton-

kowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczacy Przewodniczacy

(*) Dz.U.: prosze wstawi¢ date wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Emisje przemyslowe (zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich
kontrola) (przeksztalcenie) ***II

P7_TA(2010)0267

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie stanowiska

przyjetego przez Rade w pierwszym czytaniu w sprawie przyjecia dyrektywy Parlamentu

Europejskiego i Rady w sprawie emisji przemystowych (zintegrowane zapobieganie

zanieczyszczeniom i ich kontrola) (przeksztalcenie) (11962/2/2009 - C7-0034/2010 -
2007/0286(COD))

(2011/C 351 E/33)
(Zwykla procedura ustawodawcza: drugie czytanie)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajac stanowisko Rady w pierwszym czytaniu (11962/2/2009 — C7-0034/2010),
— uwzgledniajac wniosek Komisji skierowany do Parlamentu i Rady (COM(2007)0844),

— uwzgledniajgc art. 251 ust. 2 oraz art. 175 ust. 1 traktatu WE, zgodnie z ktérymi wniosek zostat
przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C6-0002/2008),

— uwzgledniajac komunikat Komisji skierowany do Parlamentu i Rady pt. ,Konsekwencje wejscia w zycie
traktatu lizbonskiego dla trwajacych miedzyinstytucjonalnych procedur decyzyjnych” (COM(2009)0665),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 7 i art. 192 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
— uwzgledniajac swoje stanowisko w pierwszym czytaniu (1),

— uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego z dnia 14 stycznia 2009 r. (3,

() Dz.U. C 87 E z 1.4.2010, s. 191.
() Dz.U. C 182 z 4.8.2009, s. 46.



