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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2469
z dnia 20 grudnia 2017 r.

okreslajagce wymogi administracyjne i naukowe dotyczace wnioskéw, o ktérych mowa w art. 10
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnoSci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej Zywnosci,
zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 listopada 2015 r. oraz
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1852/2001 (), w szczegdlnosci jego art. 13 i art. 35 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2015/2283 okre$lono zasady wprowadzania do obrotu i stosowania nowej zywnosci
w Unii.

(2)  Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja musi przyjac akty wykonawcze okreslajace wymogi
administracyjne i naukowe dotyczace wnioskéw, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1 tego rozporzadzenia.

(3)  Bez uszczerbku dla art. 5 i 10 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja powinna zweryfikowal, czy dany
wniosek wchodzi w zakres stosowania tego rozporzadzenia, i sprawdzi¢ jego waznosC.

(4)  Wnioski, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, powinny zawieral wystarczajace
informacje i dokumentacj¢ naukows, aby umozliwi¢ Komisji zweryfikowanie ich waznosci, a Europejskiemu
Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) — przeprowadzenie calosciowej oceny ryzyka nowej zywnosci.

(5)  Wnioski powinny zawiera¢ szczegélowy opis strategii oceny bezpieczefistwa, dane surowe, informacje na temat
odpowiedniodci materialu testowego wykorzystanego w badaniach toksykologicznych oraz opis metod
badawczych stuzacych do wykrywania i charakteryzowania wytworzonych nanomateriatéw.

(6)  Doéwiadczenie pokazuje, ze w niektorych przypadkach nowej zywnosci przeznaczonej dla okreslonej grupy
ludnosci mozna zasadnie oczekiwad, ze Zywnos¢ ta bedzie réwniez spozywana przez inne grupy ludnosci, oraz
ze konieczne moze by¢ zastosowanie Srodkow zarzadzania ryzykiem w celu ograniczenia potencjalnych zagrozen
dla zdrowia tych innych grup ludnosci. W zwigzku z tym we wniosku powinny zostaé podane wystarczajace
informacje, aby umozliwi¢ oceng ryzyka dla tych grup ludnosci.

(7) W przypadku gdy wnioskodawca sklada wniosek o dodanie, usunigcie lub zmiang warunkéw stosowania,
specyfikacji, dodatkowych szczegétowych wymogéw w zakresie etykietowania lub wymogéw dotyczacych
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, moze nie by¢ konieczne, aby
wnioskodawca dostarczal wszystkie dane wymagane do oceny ryzyka, jezeli przedstawi on mozliwe do zweryfi-
kowania uzasadnienie.

(8) W celu zapewnienia, aby badania toksykologiczne byly przeprowadzane zgodnie z okre$lonymi normami,
powinny by¢ one przeprowadzane zgodnie z zasadami okreSlonymi w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (3. Jezeli badania te przeprowadzane s3 poza terytorium Unii, powinny one by¢ zgodne
z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej OECD (°).

(9)  Opinia Urzedu powinna zawieral informacje wystarczajace do stwierdzenia, czy proponowane zastosowanie
nowej zywnosci jest bezpieczne dla konsumentéw.

() Dz.U.L327211.12.2015,s. 1.

(*) Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na
potrzeby badan substancji chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44).

(}) Seria OECD w sprawie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i kontroli zgodnosci. Numer 1. Zasady dobrej praktyki laboratoryjnej OECD
(zmienione w 1997 r.) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(10)  Aby umozliwi¢ ochrong danych zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wnioski dotyczace ochrony
zastrzezonych danych musza by¢ uzasadnione, a wszystkie takie dane powinny zosta¢ umieszczone w oddzielnej
czesci wniosku.

(11) Zgodnie z art. 35 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nalezy ustanowi¢ Srodki przejSciowe dotyczace wejicia
w zycie tego rozporzadzenia.

(12) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres stosowania i przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu okreSlono szczegdlowe zasady wykonania art. 13 rozporzadzenia (UE) 2015/2283
w odniesieniu do wymogéw administracyjnych i naukowych dotyczacych wnioskéw, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1,
oraz przepisy przejsciowe, o ktérych mowa w art. 35 ust. 3 tego rozporzadzenia.

Artykut 2

Definicje

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

,wniosek” oznacza samodzielng dokumentacje, zawierajgca informacje oraz dane naukowe przedlozone w celu
uzyskania zezwolenia na nowa zywno$¢ zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Artykut 3
Struktura, tre$¢ i skladanie wniosku

1. Whniosek nalezy ztozy¢ Komisji drogg elektroniczna; zawiera on nastgpujace elementy:
a) list przewodni
b) dokumentacje techniczng;

) streszczenie dokumentacji.

o

2. List przewodni, o ktérym mowa w ust. 1 lit. a), sporzadza si¢ zgodnie ze wzorem znajdujacym si¢ w zalaczniku L.

3. Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b), zawiera:
a) dane administracyjne okreslone w art. 4;
b) dane naukowe okreSlone w art. 5.

4. W przypadku gdy wnioskodawca sklada wniosek o zmiane warunkéw stosowania, specyfikacji, dodatkowych
szczegdlowych wymogéw w zakresie etykietowania lub wymogéw dotyczacych nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, moze nie by¢ konieczne, aby wnioskodawca dostarczal wszystkie dane
wymagane na mocy art. 5 niniejszego rozporzadzenia, jezeli przedstawi on mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie
wyjasniajace, Ze proponowane zmiany nie majg wplywu na wyniki istniejacej oceny ryzyka.

5. Oproécz informacji, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 lit. a), b) i e) rozporzadzenia (UE) 2015/2283, streszczenie
dokumentacji, o ktérym mowa w ust. 1 lit. ¢) niniejszego artykulu, zawiera argumenty, dlaczego stosowanie nowe;j
zywnosci jest zgodne z warunkami okreslonymi w art. 7 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1782002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajagce 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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Artykut 4
Wymogi w zakresie danych administracyjnych

Oproécz informacji okreslonych w art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek zawiera nastgpujace dane
administracyjne:

a) nazwe(-y) producenta(-6w) nowej zywnosci, jesli jest ona inna/sa one inne niz nazwa wnioskodawcy, oraz adres
i dane kontaktowe producenta(-6w);

b) imi¢ i nazwisko, adres i dane kontaktowe osoby odpowiedzialnej za dokumentacje i upowaznionej do kontaktéw
z Komisjg w imieniu wnioskodawcy;

¢) datg przedtozenia dokumentacji;
d) spis tresci dokumentacji;
e) szczegbtowy wykaz dokumentéw zalaczonych do dokumentacji, w tym odniesienia do tytuléw, toméw i stron;

f) wykaz czgsci dokumentacji, ktére majg by¢ traktowane jako poufne, oraz mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie
sporzadzone zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i z zasadami okreSlonymi w zalaczniku II do
niniejszego rozporzadzenia. Jezeli proces produkeji zawiera dane poufne, nalezy przedlozy¢ niepoufne streszczenie
procesu produkcji;

g) informacje i wyjasnienia uzasadniajgce prawo powolywania si¢ na zastrzezone dowody naukowe lub dane naukowe
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Informacje te nalezy zawrze¢ w osobnym folderze.

Artykut 5
Wymogi dotyczace danych naukowych

1.  Dokumentacja przedlozona na poparcie wniosku o wydanie zezwolenia na nowg zywno$¢ musi umozliwial
wszechstronng ocene ryzyka nowej Zywnosci.

2. W przypadku gdy wniosek o zezwolenie na nows zywno$¢ przewiduje wykorzystanie wytworzonych nanomate-
riatéw, jak okreslono w art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (viii) i (ix) rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wnioskodawca przedstawia
opis metod badawczych stuzacych do wykrywania i charakteryzowania tych nanomaterialéw zgodnie z wymogami
okreslonymi w art. 10 ust. 4 tego rozporzadzenia.

3. Wnioskodawca dostarcza kopi¢ dokumentacji dotyczacej procedury i strategii stosowanych przy gromadzeniu
danych.

4. Wnioskodawca przedklada opis strategii oceny bezpieczenistwa oraz odpowiadajacej jej strategii badan toksykolo-
gicznych oraz uzasadnia wlaczenie lub wykluczenie okreslonych badan lub informacji.

5. Wnioskodawca przedklada na zadanie dane surowe do poszczegdlnych badan, opublikowanych i niepublikowanych,
prowadzonych przez wnioskodawce, lub w jego imieniu, na poparcie swojego wniosku. Informacje te obejmujg dane
wykorzystywane do opracowania wnioskéw z poszczeg6lnych badan oraz wyniki analiz.

6.  Jezeli nie mozna wykluczy¢, ze nowa zywno$¢ przeznaczona dla danej grupy ludnosci bedzie réwniez spozywana
przez inne grupy ludnosci, przedtozone dane dotyczgce bezpieczenstwa obejmujg rowniez te grupy.

7. W przypadku kazdego badania biologicznego lub toksykologicznego wnioskodawca wyjasnia, czy badany materiat
zgadza si¢ z proponowana lub istniejgca specyfikacjg. Jezeli badany material rézni si¢ wzgledem specyfikacji,
wnioskodawca wykazuje, ze dane te s3 odpowiednie dla nowej Zywnosci, ktérej dotyczy wniosek.

Badania toksykologiczne przeprowadza si¢ w obiektach odpowiadajacych wymogom dyrektywy 2004/10/WE, a jezeli sa
one przeprowadzane poza terytorium Unii, stosuje si¢ zasady dobrej praktyki laboratoryjnej OECD. Wnioskodawca
dostarcza dowdd zgodnosci z tymi wymaganiami i uzasadnia wszelkie odstepstwa od standardowych protokotdw.

8. Wnioskodawca proponuje ogdlne wnioski dotyczace bezpieczenstwa proponowanych zastosowan nowej Zywnosci.
Ogdlnej oceny potencjalnego ryzyka dla zdrowia ludzkiego dokonuje si¢ w kontekScie znanego lub mozliwego
narazenia ludzi.
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Artykut 6
Weryfikacja wazno$ci wniosku

1. Po otrzymaniu wniosku Komisja bezzwlocznie weryfikuje, czy wniosek wchodzi w zakres rozporzadzenia (UE)
2015/2283 i czy wniosek spelnia wymogi ustanowione w art. 10 ust. 2 tego rozporzadzenia.

2. Komisja moze skonsultowac si¢ z Urzedem. W terminie 30 dni roboczych Urzad przedstawia Komisji swoja opinig
na temat tego, czy wniosek spetnia odpowiednie wymogi okreslone w art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

3. Komisja moze zazagda¢ od wnioskodawcy dodatkowych informacji odnoénie do waznosci wniosku i uzgadnia
z wnioskodawcg termin, w ktérym informacje te nalezy dostarczyc.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 niniejszego artykutu oraz bez uszczerbku dla art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 wniosek moze zosta¢ uznany za wazny, nawet jezeli nie zawiera wszystkich elementéw wymaganych na
mocy art. 3-5 niniejszego rozporzadzenia, o ile wnioskodawca przedstawi odpowiednie uzasadnienie dla kazdego
brakujacego elementu.

5.  Komisja informuje wnioskodawce, panstwa czlonkowskie i Urzad, czy wniosek zostal uznany za wazny. Jezeli
wniosek nie zostanie uznany za wazny, Komisja podaje powody, dlaczego nie jest on wazny.

Artykut 7
Informacje zawarte w opinii Urzedu

1. Opinia Urzgdu zawiera nastgpujace informacje:

a) dane identyfikacyjne nowej zywnosci;

b) ocena procesu produkcji;

¢) dane dotyczace sklady;

d) specyfikacje;

e) historia stosowania nowej zywnosci lub jej pochodzenie;
f) proponowane warunki stosowania i poziomy zastosowania oraz przewidywane spozycie;
g) wchianianie, dystrybucja, metabolizm i wydalanie;

h) informacje o wartosci odzywczej;

i) informacje toksykologiczne;

j)  alergennosé

k) caloSciowa ocena ryzyka nowej zywnosci w proponowanych warunkach stosowania i przy zachowaniu propono-
wanych pozioméw zastosowania, ze wskazaniem w stosownych przypadkach niepewnosci i ograniczen;

) jezeli narazenie w wyniku spozycia Zywnosci przewyzsza zalecang bezpieczng dla zdrowia warto$¢ progows
wyznaczong w ogélnej ocenie ryzyka, ocena narazenia w wyniku spozycia zywnosci dotyczaca nowej zywnosci
musi by¢ szczegélowa i obejmowac jej udzial w catkowitym narazeniu dla kazdej kategorii zywnosci lub $rodka
spozywczego, w przypadku ktérych stosowanie jest dozwolone lub ztozono w tej sprawie wniosek;

m) wnioski.

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

Artykut 8
Srodki przejiciowe

1. Do dnia 1 stycznia 2018 r. pafistwa czlonkowskie przekazuja Komisji wykaz wnioskéw, o ktorych mowa
w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
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2. Panstwa czlonkowskie udostepniajg Komisji wszystkie informacje uzyskane na temat kazdego wniosku, o ktérym
mowa w ust. 1.

3. Wszelkie wnioski, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, sg aktualizowane przez wnioskodawce w celu
spelnienia wymogdw okreslonych w art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i w niniejszym rozporzadzeniu.

4. Na zasadzie odstgpstwa ust. 1 i 2 nie majg zastosowania do wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, w przypadku ktérych sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny zostalo przekazane Komisji zgodnie z art. 6
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (') do dnia 1 stycznia 2018 r. i w odniesieniu
do ktérych nie wniesiono uzasadnionych sprzeciwéw wobec wprowadzenia do obrotu nowej Zywnosci, ktorej dotyczyly
wnioski, w terminie ustalonym w art. 6 ust. 4 tego rozporzadzenia.

5. Termin skladania wnioskéw, o ktérych mowa w art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, uplywa z dniem
1 stycznia 2019 r.

Artykut 9
Wejicie w Zycie i stosowanie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U.L 43 2 14.2.1997, s. 1).
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ZALACZNIK I

Wz6r listu przewodniego dolaczanego do wniosku dotyczacego nowej zywnosci

KOMISJA EUROPEJSKA
Dyrekcja Generalna
Dyrekcja

Dziat

Data: .oooooiiiei

Przedmiot: Wniosek o zezwolenie na nowa zywno$¢ zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.
(Prosze wyraznie wskazac jedng z opcji, zaznaczajac odpowiednie pole)
[ Wnhniosek o zezwolenie na nowa zywnosc.

] Wniosek o dodanie, usunigcie lub zmiang warunkéw stosowania nowej zywnosci, ktéra juz uzyskala zezwolenie.
Prosze podaé numer referencyjny tego zezwolenia.

] Wniosek o dodanie, usunigcie lub zmiang specyfikacji nowej zywnosci, ktéra juz uzyskala zezwolenie. Prosze¢
podaé numer referencyjny tego zezwolenia.

[0 Wniosek o dodanie, usunigcie lub zmiang dodatkowych szczegdlnych wymogéw dotyczacych etykietowania nowej
zywnosci, ktora juz uzyskata zezwolenie. Prosz¢ podaé numer referencyjny tego zezwolenia.

[0 Wniosek o dodanie, usunigcie lub zmiang wymogdéw dotyczacych nadzoru nowej zywnosci, ktéra juz uzyskala
zezwolenie, po jej wprowadzeniu do obrotu. Prosz¢ podaé numer referencyjny tego zezwolenia.

Whioskodawca(-y) lub jego (ich) przedstawiciel(-e) w Unii
(nazwa(-y), adres(y)....)

sktada(-ja) niniejszy wniosek w celu aktualizacji unijnego wykazu nowej zywnosci.

Dane identyfikacyjne nowej zywnosci (nalezy przedstawi¢ informacje dotyczace danych identyfikacyjnych nowej
zywnosci, w zaleznosci od kategorii, do ktérej(-ych) nalezy nowa zywnos¢):

Poufno$¢ ('). W stosownych przypadkach prosze wskazaé, czy wniosek zawiera poufne dane, zgodnie z art. 23
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

O Tak
O Nie

Ochrona danych (3. W stosownych przypadkach prosz¢ wskaza¢, czy wniosek zawiera wniosek o ochrong zastrze-
zonych danych zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283:

O Tak
O Nie

(") Wnioskodawcy powinni stosowaé wzor okreSlony w zalaczniku II, aby wskazaé, ktére informacje nalezy traktowaé jako poufne,
i powinni dostarczy¢ wszelkich niezbednych informacji, aby uzasadni¢ wniosek o zachowanie poufnosci.

() Wnioskodawca powinien okresli¢ cze$é(-ci) wniosku, ktora(-e) obejmuje(-g) zastrzezone dane, w odniesieniu do ktérych wnosi sie
o ochrong, wyraznie okreslajac sekcje(-e) i numer strony (numery stron). Wnioskodawca powinien przedstawi¢ mozliwe do zweryfi-
kowania uzasadnienie/o$wiadczenie dotyczace wniosku o ochrong zastrzezonych danych.
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Kategorie zywnosci, warunki stosowania i wymogi dotyczace etykietowania

Dodatkowe szczegblne wymogi dotyczace

Kategoria zywnosci Szczegdlne warunki stosowania : .
8 W 8 etykietowania

Z powazaniem

Zalgczniki:
[0 Pelna dokumentacja
[0 Streszczenie dokumentacji

[0 Wykaz cz¢sci dokumentacji, wzgledem kt6rych wnioskowano o traktowanie jako poufne, oraz mozliwe do zweryfi-
kowania uzasadnienie takich wnioskéw

[0 Informacje na poparcie wniosku o ochrong zastrzezonych danych odnoszacych si¢ do wniosku dotyczacego nowej
zywnosci

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

Uzasadnienie informacji poufnych

Niniejszy zalacznik nalezy aktualizowaé w trakcie procedury skladania wniosku za kazdym razem, gdy wnioskodawca
sklada wniosek o traktowanie informacji jako poufnych.

Jezeli proces produkcji zawiera dane poufne, nalezy przedtozy¢ niepoufne streszczenie procesu produkcji.

Informacje, ktérych dotyczy wniosek o zachowanie pouf-

P Uzasadnienie
nosci

Sekcja x.y (przedtozona dnia RRRR/MM/DD)

Zatgcznik X (przedtozony dnia RRRR/MM/DD)

Sekcja x.y (przedtozona dnia RRRR/MM/DD)

Zatgcznik X (przedtozony dnia RRRR/MM/DD)




	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2469 z dnia 20 grudnia 2017 r. określające wymogi administracyjne i naukowe dotyczące wniosków, o których mowa w art. 10 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej żywności (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

