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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2468
z dnia 20 grudnia 2017 r.

okreslajagce wymogi administracyjne i naukowe w odniesieniu do tradycyjnej zywnoSci z pafistw
trzecich zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
nowej zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegblnosci jego art. 20 i art. 35 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 ustanowiono zasady wprowadzania do obrotu i stosowania nowej zywnoSci
w Unii.

(2)  Zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreSlajace wymogi
administracyjne i naukowe w odniesieniu do tradycyjnej Zywnosci z pafistw trzecich.

(3)  Nie naruszajgc art. 5, 15 i 16 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, Komisja powinna zweryfikowa¢, czy zgloszenie
wchodzi w zakres wspomnianego rozporzadzenia oraz czy zgloszenie lub wniosek s3 wazne.

(4)  Zgloszenia, o ktérych mowa w art. 14 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, powinny zawieral wystarczajgce
informacje i dokumentacj¢ naukows, aby umozliwi¢ Komisji weryfikacje waznosci, a panstwom cztonkowskim
i Urzgdowi — oceng historii bezpiecznego stosowania tradycyjnej zywnosci z pafistwa trzeciego.

(50  Wnioski, o ktérych mowa w art. 16 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, powinny zawieral wystarczajace
informacje i dokumentacj¢ naukowa, aby umozliwi¢ Komisji weryfikacje waznosci, a Urzedowi — przeprowa-
dzenie kompleksowej oceny ryzyka.

(6) W przypadku gdy wnioskodawca przedklada zgloszenie lub wniosek w celu dodania, skreSlenia lub zmiany
warunkéw stosowania, specyfikacji, dodatkowych szczegélowych wymogéw w zakresie etykietowania lub
wymogéw w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu tradycyjnej zywnosci z panstwa trzeciego, ktéra
uzyskala zezwolenie, przedstawienie przez wnioskodawce wszystkich danych wymaganych do oceny bezpie-
czefistwa moze nie by¢ konieczne, jezeli przedstawi on odpowiednie mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie.

(7)  Wymiana informacji miedzy Komisjg, pafistwami czlonkowskimi a Urzedem powinna umozliwiaé — jezeli jest to
konieczne — przekazywanie Komisji nalezycie uzasadnionych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa.

(8)  Opinia Urzedu powinna zawieraé informacje wystarczajagce do stwierdzenia, czy proponowane zastosowanie
tradycyjnej zywnosci z panistwa trzeciego jest bezpieczne dla konsumentéw.

(9)  Na podstawie art. 35 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajace
wymogi, o ktérych mowa w art. 20 przedmiotowego rozporzadzenia.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L327211.12.2015,s. 1.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres stosowania i przedmiot

Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ przepisy w celu wykonania art. 20 rozporzadzenia (UE) 2015/2283
w odniesieniu do wymogéw administracyjnych i naukowych dotyczacych tradycyjnej zywnosci z pafistw trzecich, oraz
Srodki przejSciowe, o ktérych mowa w art. 35 ust. 3 tego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do zgloszen i wnioskéw, o ktorych mowa w art. 14 i 16 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

Artykut 2
Definicje

Oprécz definicji okreSlonych w art. 2 i 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (')
i w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283 stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,zgloszenie” oznacza samodzielng dokumentacje zawierajacg informacje oraz dane naukowe, przedlozong zgodnie
z art. 14 rozporzadzenia (UE) 2015/2283;

b) ,wniosek” oznacza samodzielng dokumentacj¢ zawierajacg informacje oraz dane naukowe, przedlozona zgodnie
z art. 16 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Artykut 3
Struktura, tre$¢ i przedkladanie zgloszenia

1. Zgloszenie nalezy przedtozy¢ Komisji droga elektroniczng; zawiera ono nastgpujace elementy:
a) list przewodni;

b) dokumentacje techniczng;

¢) streszczenie dokumentacji.

2. List przewodni, o ktérym mowa w ust. 1 lit. a), sporzadza si¢ zgodnie z wzorem zamieszczonym w zalgczniku L.

3. Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b), zawiera:
a) dane administracyjne okreslone w art. 5;
b) dane naukowe okreslone w art. 6.

4. W przypadku gdy wnioskodawca przedklada zgloszenie w celu zmiany warunkéw stosowania, specyfikacji,
szczegdlowych wymogéw w zakresie etykietowania lub wymogéw w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
danej tradycyjnej zywnosci z panstwa trzeciego, ktora uzyskala zezwolenie, przedstawienie przez wnioskodawce
wszystkich danych wymaganych na mocy art. 6 moze nie by¢ konieczne, jezeli przedstawi on mozliwe do zweryfi-
kowania uzasadnienie wyja$niajace, dlaczego proponowane zmiany nie majg wplywu na wyniki istniejacej oceny bezpie-
czefistwa.

5. Streszczenie dokumentacji, o ktéorym mowa w ust. 1 lit. ¢), zawiera dowody potwierdzajace, ze stosowanie
tradycyjnej zywnosci z panstwa trzeciego spelnia warunki ustanowione w art. 7 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
Artykut 4
Struktura, tre$¢ i przedkladanie wniosku

1. Wniosek przedklada si¢ Komisji droga elektroniczng; zawiera on nastgpujace elementy:

list przewodni;

S
RS

=

dokumentacje techniczng;

streszczenie dokumentacji;

RENeS

nalezycie uzasadnione zastrzezenia dotyczace bezpieczenistwa, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283;

odpowiedz wnioskodawcy na nalezycie uzasadnione zastrzezenia dotyczace bezpieczenstwa.

o
~

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

—
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2. List przewodni, o ktérym mowa w ust. 1 lit. a), sporzadza si¢ zgodnie z wzorem zamieszczonym w zalgczniku IL

3. Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b), zawiera:
a) dane administracyjne okreslone w art. 5;
b) dane naukowe okreSlone w art. 6.

4. W przypadku gdy wnioskodawca sklada wniosek w celu zmiany warunkéw stosowania, specyfikacji, szczegd-
fowych wymogéw w zakresie etykietowania lub wymogéw w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu danej
tradycyjnej zywnosci z pafstwa trzeciego, ktéra uzyskala zezwolenie, przedstawienie przez wnioskodawce wszystkich
danych wymaganych na mocy art. 6 moze nie by¢ konieczne, jezeli przedstawi on mozliwe do zweryfikowania
uzasadnienie wyjasniajace, dlaczego proponowane zmiany nie maja wplywu na wyniki istniejgcej oceny bezpieczenstwa.

5.  Streszczenie dokumentacji, o ktérym mowa w ust. 1 lit. ¢), zawiera dowody potwierdzajace, ze stosowanie
tradycyjnej zywnosci z panstwa trzeciego spelnia warunki ustanowione w art. 7 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Artykut 5
Dane administracyjne, ktére nalezy uwzgledni¢ w zgloszeniu lub we wniosku

Oproécz informacji okreslonych w art. 14 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 zgloszenia i wnioski zawieraja nastepujace
dane administracyjne:

a) imi¢, nazwisko, adres i dane kontaktowe osoby odpowiedzialnej za dokumentacje¢, upowaznionej do porozumiewania
si¢ z Komisja w imieniu wnioskodawcy;

b) date przedtozenia dokumentacji;
c) spis tresci dokumentacji;
d) szczegblowa liste dokumentéw zalgczonych do dokumentacji wraz z odniesieniami do tytuléw, tomdw i stron;

e) wykaz czeSci dokumentacji, ktére majg by¢ traktowane jako poufne zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 oraz z przepisami okreSlonymi w zalaczniku IIT do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 6
Dane naukowe, ktére nalezy uwzgledni¢ w zgloszeniu lub we wniosku

1.  Dokumentacja przedlozona na poparcie zgloszenia lub wniosku o zezwolenie na tradycyjng zywnos¢ z panstwa
trzeciego musi umozliwia¢ ocene historii bezpiecznego stosowania tradycyjnej zywnosci z panstwa trzeciego.

2. Wnioskodawca przedstawia kopi¢ dokumentacji opisujacej procedure, jaka zastosowano w celu gromadzenia
danych.

3. Wnioskodawca przedstawia opis strategii oceny bezpieczefistwa oraz uzasadnia, dlaczego uwzgledniono pewne
badania lub informacje lub dlaczego pewnych badan lub informacji nie uwzgledniono.

4. Wnioskodawca proponuje ogdlny wniosek dotyczacy bezpieczenistwa proponowanych zastosowan tradycyjnej
zywnosci z panstwa trzeciego. Ogélnej oceny potencjalnego ryzyka dla zdrowia ludzi dokonuje si¢ w kontekscie
znanego lub mozliwego narazenia ludzi.

Artykut 7
Weryfikacja waznoSci zgloszenia

1. Po otrzymaniu zgloszenia dotyczacego tradycyjnej zywnosci z pafistwa trzeciego Komisja niezwlocznie weryfikuje,
czy dana zywno$¢ wchodzi w zakres rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i czy zgloszenie spelnia wymogi okreslone
w art. 3, 5 i 6 niniejszego rozporzadzenia.

2. Komisja moze zwrdci¢ si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje dotyczace waznosci zgloszenia i informuje
go o terminie, w jakim ma on je dostarczy¢.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykutu oraz bez uszczerbku dla art. 14 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 zgloszenie mozna uzna¢ za wazne, nawet je$li nie zawiera wszystkich elementéw wymaganych na mocy
art. 3, 5 i 6 niniejszego rozporzadzenia, o ile wnioskodawca przedstawi mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie
dotyczace kazdego brakujacego elementu.
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4. Komisja informuje wnioskodawce, pafistwa czlonkowskie i Urzad, dlaczego zgloszenie uznaje si¢ za niewazne.

Artykut 8
Weryfikacja wazno$ci wniosku

1.  Po otrzymaniu wniosku o zezwolenie na tradycyjng zywno$¢ z pafstwa trzeciego Komisja niezwlocznie
weryfikuje, czy wniosek spelnia wymogi art. 4-6.

2. Komisja moze zwréci¢ si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje dotyczace kwestii majacych wplyw na
wazno$¢ wniosku i informuje go o terminie, w jakim ma on je dostarczy¢.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykutu oraz bez uszczerbku dla art. 16 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 wniosek mozna uznal za wazny, nawet je$li nie zawiera wszystkich elementéw wymaganych na mocy
art. 4-6 niniejszego rozporzadzenia, o ile wnioskodawca przedstawi mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie dotyczace
kazdego brakujacego elementu.

4. Komisja informuje wnioskodawce, pafistwa cztonkowskie i Urzad, czy wniosek uznaje si¢ za wazny, czy nie. Jezeli
wniosku nie uznaje si¢ za wazny, Komisja podaje przyczyny nieuznania jego waznosci.

Artykut 9
Nalezycie uzasadnione zastrzezenia dotyczace bezpieczefistwa

1. Po otrzymaniu waznego zgloszenia Komisja, paristwa cztonkowskie i Urzad moga prowadzi¢ konsultacje przez
trzy pierwsze miesiace okresu ustanowionego w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

2. Nalezycie uzasadnione zastrzezenia dotyczace bezpieczenstwa, zglaszane Komisji przez panstwo czlonkowskie lub
Urzad zgodnie z art. 15 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, obejmujg nastgpujace informacje:

a) nazwa i opis tradycyjnej zywnosci z panistwa trzeciego;

b) poparte dowodami naukowymi o$wiadczenie okreslajace, dlaczego tradycyjna zywno$¢ z pafistwa trzeciego moze
stwarza¢ ryzyko dla zdrowia ludzi.

Artykut 10
Informacje, ktére nalezy uwzgledni¢ w opinii Urzedu

1. Opinia Urzedu zawiera nastepujace informacje:
a) dane identyfikacyjne i charakterystyka tradycyjnej Zywnosci z pafistwa trzeciego;
b) ocena historii bezpiecznego stosowania w panstwie trzecim;

¢) ogélna ocena ryzyka okreSlajaca, w miare mozliwosci, czy dana tradycyjna zywno$¢ z pafstwa trzeciego jest
bezpieczna, oraz uwypuklajaca, w stosownych przypadkach, watpliwosci i ograniczenia;

d) wnioski.

2. We wniosku o opini¢ Urzedu Komisja moze zwréci¢ si¢ o dodatkowe informacje.

Artykut 11
Srodki przejiciowe

Zgloszenia, o ktérych mowa w art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, sklada si¢ do Komisji nie pézniej niz
dnia 1 stycznia 2019 r.



30.12.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 351/59

Artykut 12
Wejécie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Wzér listu przewodniego towarzyszacego zgloszeniu dotyczacemu tradycyjnej zywnosci
z panstwa trzeciego, zgodnego z wymogami art. 14 rozporzadzenia (UE) 2015/2283

KOMISJA EUROPEJSKA
Dyrekcja Generalna
Dyrekcja
Dziat
Data: ...
Przedmiot: Zgloszenie w celu otrzymania zezwolenia na tradycyjna zywno$¢ z paristwa trzeciego zgodnie z rozporza-
dzeniem (UE) 2015/2283.
(Prosze wyraznie okreslié, zaznaczajac jedng z ponizszych mozliwosci)
Zgloszenie w celu otrzymania zezwolenia na nowg tradycyjng zywnos¢.

Zgloszenie w celu dodania, skre§lenia lub zmiany warunkéw stosowania tradycyjnej zywnosci, ktéra juz uzyskata
zezwolenie. Prosze podaé odniesienie do odpowiedniego zgloszenia.

Zgloszenie w celu dodania, skreslenia lub zmiany specyfikacji tradycyjnej zywnosci, ktdra juz uzyskata zezwolenie.
Prosz¢ podaé odniesienie do odpowiedniego zgloszenia.

Zgtoszenie w celu dodania, skreslenia lub zmiany dodatkowych szczegélowych wymogéw w zakresie etykietowania
tradycyjnej zywnosci, ktdra juz uzyskala zezwolenie. Prosz¢ podaé odniesienie do odpowiedniego zgloszenia.

0o o o o

Zgloszenie w celu dodania, skrelenia lub zmiany wymogéw w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
tradycyjnej zywnosci, ktéra juz uzyskata zezwolenie. Prosz¢ podaé odniesienie do odpowiedniego zgloszenia.

Whioskodawca(-y) lub jego (ich) przedstawiciel(-e) w Unii
(nazwa(-y), imi¢ (imiona) i nazwisko(-a), adres(-y)...)

przedklada(-jg) niniejsze zgloszenie w celu zaktualizowania unijnego wykazu nowej zywnosci.
Dane identyfikacyjne tradycyjnej zywnosci:

Poufnos¢ (). Jesli ma to zastosowanie, prosz¢ okresli¢, czy wniosek zawiera dane poufne zgodnie z art. 23 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283

O Tak
O Nie

Kategorie zywnosci, warunki stosowania oraz wymogi w zakresie etykietowania

Dodatkowe szczegbtowe wymogi w zakre-

Kategoria zywnosci Szczegblne warunki stosowania . . .
8 W 8 sie etykietowania

Z powazaniem

(") Wnioskodawcy korzystajg z formatu okreslonego w zalaczniku III, aby wskazaé, ktére informacje majg by¢ traktowane jako poufne,
i dostarczaja wszystkich niezbednych szczegdtowych wyjasnien, aby uzasadni¢ wniosek o zachowanie poufnosci.
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Zatgczniki:
[ Kompletna dokumentacja techniczna
[0 Streszczenie dokumentacji

[0 Wykaz wszystkich elementéw dokumentacji, ktére maja by¢ traktowane jako poufne, wraz z mozliwym do zweryfi-
kowania uzasadnieniem takiego traktowania

0 Kopia danych administracyjnych dotyczacych wnioskodawcy(-6w)
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ZALACZNIK 11

Wzor listu przewodniego towarzyszacego wnioskowi dotyczacemu tradycyjnej zywnosci
z panstwa trzeciego, zgodnego z wymogami art. 16 rozporzadzenia (UE) 2015/2283

KOMISJA EUROPEJSKA

Dyrekcja Generalna

Dyrekcja

Dziat

Data: .....ooooiiiiiii,

Przedmiot: Wniosek o wydanie zezwolenia dotyczacy tradycyjnej Zywnosci z pafistwa trzeciego, zgodny z wymogami
art. 16 rozporzadzenia (UE) 2015/2283

Whioskodawca(-y) lub jego (ich) przedstawiciel(-e) w Unii Europejskiej

(nazwa(-y), imi¢ (imiona) i nazwisko(-a), adres(-y)...)

przedklada(-ja) niniejszy wniosek w celu zaktualizowania unijnego wykazu nowej zywnosci.

Dane identyfikacyjne tradycyjnej Zywnosci:

Poufnos¢ (). Jesli ma to zastosowanie, prosz¢ okresli¢, czy wniosek zawiera dane poufne zgodnie z art. 23 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283

O Tak
O Nie

Kategorie zywnosci, warunki stosowania oraz wymogi w zakresie etykietowania

Dodatkowe szczegétowe wymogi w zakre-

Kategoria zywnosci Szczegblne warunki stosowania . . .
sie etykietowania

Z powazaniem

Zalgczniki:
Kompletny wniosek
Streszczenie wniosku

Wykaz wszystkich elementéw wniosku, ktére maja by¢ traktowane jako poufne, wraz z mozliwym do zweryfi-
kowania uzasadnieniem takiego traktowania

Udokumentowane dane odnoszace si¢ do nalezycie uzasadnionych zastrzezen dotyczacych bezpieczefistwa

oo ood

Kopia danych administracyjnych dotyczacych wnioskodawcy(-6w)

(") Wnioskodawcy korzystajg z formatu okreslonego w zalaczniku III, aby wskazaé, ktére informacje majg by¢ traktowane jako poufne,
i dostarczaja wszystkich niezbednych szczegdtowych wyjasnien, aby uzasadni¢ wniosek o zachowanie poufnosci.
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ZALACZNIK 111

Uzasadnienie poufno$ci informacji

Niniejszy zalacznik nalezy aktualizowaé w trakcie procedury zglaszania lub skladania wniosku za kazdym razem, gdy
wnioskodawca sklada wniosek o poufne traktowanie niektérych informacji.

Jezeli dane poufne dotycza procesu produkeji, nalezy przedstawi¢ niepoufne streszczenie procesu produkcji.

Informacje, ktére maja by¢ traktowane jako poufne Uzasadnienie

Sekcja x.y (przedtozona w dniu RRRR/MM/DD)

Zatgeznik X (przedtozony w dniu RRRR/MM/DD)

Sekcja x.y. (przedtozona w dniu RRRR/MM/DD)

Zatgcznik X (przedtozony w dniu RRRR/MM/DD)
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