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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/456
z dnia 19 marca 2018 r.

w sprawie etapéw procedury konsultacji w celu ustalenia statusu nowej zywnoSci zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 szczeg6lnosci jego art. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuije:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2015/2283 okreslono zasady wprowadzania na rynek i stosowania nowej zywnosci
w Unii.

(2) W art. 4 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 okre§lono podstawowe zasady procedury ustalania statusu nowej
zywnosci. Ust. 1 tego artykulu przewiduje, Ze podmioty dzialajace na rynku spozywczym muszg sprawdzié, czy
zywnos§¢, ktérg zamierzaja wprowadzi¢ na rynek w Unii, objeta jest zakresem stosowania tego rozporzadzenia.

(3) W celu ustalenia statusu danej nowej zywnosci nalezy zlozy¢ wniosek o konsultacje. Panstwa czlonkowskie
powinny sprawdzi¢ wazno$¢ takich wnioskow. Nalezy zatem ustanowié zasady procesu sprawdzania.

(4)  Nalezy ustanowil przepisy w celu zapewnienia, aby wniosek o konsultacje w celu ustalenia statusu nowej
zywnosci zawieral wszystkie informacje niezbg¢dne panistwom czlonkowskim do przeprowadzeni oceny.

(5)  Aby zapewni¢ informowanie podmiotéw dzialajacych na rynku spozywczym i opinii publicznej o statusie nowej
zywnosci, informacje o statusie nowej zywnosci powinny by¢ publicznie dostgpne.

(6) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres stosowania i przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace stosowania art. 4 rozporzadzenia (UE) 2015/2283
w odniesieniu do etapéw procedury konsultacji w celu ustalenia, czy dana zywnoS¢ objeta jest zakresem stosowania tego
rozporzadzenia.

Artykut 2
Definicje

Oprocz definicji okreslonych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1782002 (%) oraz rozporza-
dzeniu (UE) 2015/2283 stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,wniosek o konsultacj¢” oznacza wniosek skierowany przez podmiot dzialajacy na rynku spozywczym do panstwa
cztonkowskiego bedgcego odbiorca, aby ustali¢ status okreslonej nowej zywnosci;

b) ,pafistwo czlonkowskie bedace odbiorcg” oznacza pafistwo czlonkowskie, w ktérym podmiot dzialajacy na rynku
spozywczym zamierza wprowadzi¢ na rynek dang zywno$¢ po raz pierwszy.

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

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczenistwa Zywnosci (Dz.U. L 31z 1.2.2002, s. 1).
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Artykut 3
ZYozenie wniosku o konsultacje

1. Podmiot dzialajacy na rynku spozywczym konsultuje si¢ z pafistwem czlonkowskim bedgcym odbiorcs, jak
przewidziano w art. 4 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, skladajac wniosek o konsultacje w tym panstwie
cztonkowskim.

2. Jezeli podmiot dzialajacy na rynku spozywczym zamierza wprowadzi¢ dang zywno$¢ na rynek w kilku pafistwach
czlonkowskich jednoczesnie, podmiot ten sklada wniosek o konsultacje wylacznie w jednym z tych panstw
cztonkowskich.

Artykut 4
Tre$¢ i forma wniosku o konsultacje

1.  Wniosek o konsultacje jest skladany w formie elektronicznej w panstwie czlonkowskim bedgcym odbiorcy
i zawiera nastepujace elementy:

a) pismo przewodnie;

b) dokumentacja techniczna;

¢) dokumentacja uzupelniajaca;

d) komentarz objasniajacy cel i przydatno$¢ zlozonej dokumentacji.

2. Pismo przewodnie, o ktérym mowa w ust. 1 lit. a), sporzadza si¢ zgodnie ze wzorem znajdujacym sig
w zalgczniku L

3. Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b), zawiera informacje niezbgdne do tego, by panstwo
cztonkowskie bedace odbiorca moglo przyja¢ stanowisko w sprawie statusu nowej zywnosci, i jest sporzadzona zgodnie
ze wzorem znajdujacym si¢ w zalaczniku II.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 3 wnioskodawca nie jest zobowigzany do przedlozenia wszystkich elementéw,
o ktérych mowa w zalaczniku II, je$li przedstawi mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie dla kazdego brakujacego
elementu.

Artykut 5
Procedury sprawdzania waznos$ci wniosku o konsultacje

1. Panstwo czlonkowskie bedace odbiorca niezwlocznie sprawdza, czy wniosek o konsultacje spelnia wymogi
zawarte w art. 4.

2. Jezeli podmiot dzialajacy na rynku spozywczym przedstawi we wniosku o konsultacje niewystarczajace informacje,
panstwo czlonkowskie bedace odbiorcg zwraca si¢ do podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym o przedstawienie
dodatkowych informacji lub o odpowiednia aktualizacje wniosku o konsultacje w terminie okre§lonym przez parfistwo
cztonkowskie bedace odbiorcg.

3. Wniosek o konsultacj¢ jest uznawany za niewazny, gdy:

a) podmiot dzialajacy na rynku spozywczym nie przedstawil Zadanych dodatkowych informacji lub nie zaktualizowat
wniosku o konsultacje w terminie okre§lonym przez pafistwo cztonkowskie bedace odbiorcy;

b) przedstawione dodatkowe informacje sg niewystarczajace do stwierdzenia waznosci wniosku o konsultacje.

4.  Panstwo czlonkowskie bedace odbiorca wydaje decyzje w sprawie waznosci wniosku o konsultacje i niezwlocznie
informuje o niej podmiot dzialajgcy na rynku spozywczym, pozostale panstwa czlonkowskie oraz Komisje.
W przypadku gdy wniosek o konsultacje zostaje uznany za niewaziny, panstwo czlonkowskie bedace odbiorcy
przedstawia uzasadnienie takiej decyzji.

Artykut 6

Procedury oceny waznego wniosku o konsultacje

1. Panstwo czlonkowskie bedace odbiorcg okresla swoje stanowisko w sprawie statusu nowej Zywnosci w ciagu
czterech miesigcy od dnia, w ktérym wydalo decyzje w sprawie waznosci wniosku o konsultacje.

2. Jezeli pafstwo czlonkowskie bedace odbiorca stwierdzi, ze nie dysponuje wystarczajgcymi informacjami, aby
wydad decyzje o statusie nowej zywnosci, moze zwréci¢ si¢ do podmiotu dzialajgcego na rynku spozywczym o przedsta-
wienie dodatkowych informacji. Termin na ich przedstawienie jest ustalany wraz z podmiotem dzialajgcym na rynku
SpOZywcCzym.

Pafistwo cztonkowskie bedgce odbiorca moze konsultowad si¢ z pozostalymi panstwami cztonkowskimi i z Komisja.
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3. Nie naruszajgc ust. 4, termin na przedstawienie dodatkowych informacji zgodnie z ust. 2 nie moze przekraczaé
terminu, o ktérym mowa w ust. 1.

4. W nalezycie uzasadnionych przypadkach pafistwo czlonkowskie bedace odbiorca moze przedtuzyé termin,
o ktérym mowa w ust. 1, o maksymalnie cztery miesigce. Pafistwo czlonkowskie bedace odbiorcg informuje podmiot
dzialajacy na rynku spozywczym, pozostale pafistwa czlonkowskie oraz Komisje o swojej decyzji i przedstawia jej
uzasadnienie.

5. Po wydaniu decyzji w sprawie statusu nowej zywnosci pafistwo czlonkowskie bedace odbiorcg niezwlocznie
powiadamia o niej podmiot dzialajacy na rynku spozywczym, pozostale panstwa czlonkowskie oraz Komisje oraz
przedstawia uzasadnienie zgodnie z art. 7 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 7
Informowanie o statusie nowej Zywnosci i publikacja

1. Powiadomienie, o ktérym mowa w art. 6 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia, zawiera nastepujace elementy:
a) nazwe i opis danej zywnosci;

b) oswiadczenie dotyczgce tego, czy dana zywnos¢ jest nowg zywnoscia, czy tez nig nie jest albo czy dana zywno$¢ nie
jest nowg zywnoscig wylacznie w suplementach zywnosciowych;

¢) uzasadnienie o§wiadczenia, o ktérym mowa w lit. b);

d) w przypadku gdy zywnos¢ jest nowa zywnoscia, wskazanie najbardziej odpowiedniej kategorii, do ktérej ta Zywno$é
si¢ zalicza, zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

2. Komisja niezwlocznie podaje informacje o statusie nowej zywnosci do wiadomosci publicznej na swojej stronie
internetowe;j.
Artykut 8
Wlasciwe organy panstw cztonkowskich

Do dnia 1 marca 2018 r. pafistwa czlonkowskie przekazuja Komisji dane kontaktowe wilasciwych organéw krajowych
oraz dane kontaktowe odpowiednich punktéw kontaktowych wyznaczonych do celéw niniejszego rozporzadzenia.

Komisja publikuje te dane kontaktowe na swojej stronie internetowej do dnia 1 maja 2018 r.

Artykut 9
Poufnosé

1. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym moga zwréci¢ sie do parnstwa czlonkowskiego bedacego odbiorcy
o zgode na poufne traktowanie okreslonych informacji zawartych we wniosku o konsultacje, jezeli ujawnienie takich
informacji moze zaszkodzi¢ pozycji konkurencyjnej tych podmiotéw.

2. Do celéw ust. 1 podmioty dzialajace na rynku spozywczym wskazujg panstwu czlonkowskiemu bedacemu
odbiorcy, ktére elementy przekazanych informacji majg by¢ traktowane jako poufne, i dostarczajg wszystkich
niezbednych szczegélowych wyjasnien, aby uzasadni¢ wniosek o zachowanie poufnosci.

3. Panstwo czlonkowskie bedace odbiorca informuje podmiot dzialajacy na rynku spozywczym o swoim stanowisku
odnosnie do tego, ktdre elementy informacji majg pozostaé poufne.

Poufno$¢ nie ma jednak zastosowania do nastepujacych informacji:

a,

b

=

nazwa i adres wnioskodawcy;

=

nazwa i opis Zywnosci;

-

C

d

streszczenie badan przedtozonych przez wnioskodawce;

Ry

w stosownych przypadkach, metoda lub metody analizy.

4. W przypadku konsultacji z innymi panstwami czlonkowskimi na podstawie art. 6 ust. 2 akapit drugi panstwo
czlonkowskie bedace odbiorcg powiadamia Komisje i pafistwa czlonkowskie o swoim stanowisku odnos$nie do
poufnosci wniosku o konsultacje.
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5. Otrzymawszy powiadomienie na podstawie art. 3, podmiot dzialajacy na rynku spozywczym moze wycofaé swoj
wniosek o konsultacje w terminie trzech tygodni, w trakcie ktérych zachowuje si¢ poufnos¢ przekazanych informacji.

6. Komisja i panstwa czlonkowskie wprowadzaja niezbedne $rodki, aby zapewni¢ wlasciwa poufnos¢ informacji,
o ktérych mowa w ust. 3, otrzymanych przez nie na podstawie niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem informadji,
ktére musza by¢ podane do publicznej wiadomosci w celu ochrony zdrowia ludzkiego.

7. Jezeli podmiot dzialajacy na rynku spozywczym wycofuje lub wycofal swéj wniosek o konsultacje zgodnie
z ust. 5, Komisja ani panstwa czlonkowskie nie ujawniaja informacji, w stosunku do ktérych podmiot dzialajacy na
rynku spozywczym wnioskowatl o zachowanie poufnosci zgodnie z ust. 1.

8.  Stosowanie ust. 1-7 nie ma wplywu na wymiang informacji miedzy Komisja a pafstwami cztonkowskimi,
niezb¢dna do rozpatrzenia wnioskéw o konsultacje ztozonych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 10
Wejicie w Zycie i stosowanie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 marca 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

WZOR PISMA PRZEWODNIEGO TOWARZYSZACEGO WNIOSKOWI O KONSULTACJE W CELU USTALENIA STATUSU
NOWE] ZYWNOSCI

Whasciwy organ paristwa cztonkowskiego

Data: ...

Przedmiot: Wniosek o konsultacje w celu ustalenia statusu nOWej ZYWNOSCL: .....ovvoveviiiiriiiiieieece e
Podmiot(-y) dzialajacy(-e) na rynku spozywczym/strona wystepujaca o konsultacje:

PIZEASIEDIOTSIWO: ... .iieeieeeceeee e

Osoba wyznaczona do KOMEAKIOW: ..........oiiiiiiiiii ittt

skfada(-ja) niniejszy wniosek o konsultacje w celu ustalenia statust NOWej ZyWNOSCE: .....c.eoviviriiiiiieieiiet e

Z powazaniem

Zakgczniki:
O Dokumentacja techniczna
[0 Dokumentacja uzupelniajgca

O Komentarz



20.3.2018 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 77/11

ZALACZNIK 11

WZOR DOKUMENTACJI TECHNICZNE]

Zwiazek miedzy poszczegdlnymi informacjami nalezy wyja$ni¢ w komentarzu. W szczeg6lnosci dotyczy to przedsta-
wianych dowodéw potwierdzajacych stosowanie zywnos$ci w znacznym stopniu w Unii do spozycia przez ludzi przed
dniem 15 maja 1997 r., jezeli w celu sformulowania stanowiska konieczne jest przeanalizowanie dokumentéw z kilku
zrédel.

Jezeli do ustalenia statusu nowej zywnosci przydatne sg jedynie czesci dokumentéw, nalezy je zaznaczy¢.
Sekcje 1 nalezy wypehi¢ w przypadku wszystkich rodzajéw zywnosci.
W przypadku wyciagéw lub ekstraktéw nalezy oprocz sekeji 1 wypehni¢ sekeje 2.

W przypadku Zywnosci uzyskanej z wykorzystaniem procesu produkcji niestosowanego w Unii do produkcji Zywnosci
przed dniem 15 maja 1997 r. nalezy wypehic sekcje 1 (pkt 1-3 oraz pkt 7) i sekcje 3.

Sekcja 1: Wszystkie rodzaje zywnosci (w przypadku zywno$ci uzyskanej z wykorzystaniem
procesu produkcji niestosowanego w Unii do produkcji zywnosci przed dniem 15 maja 1997 r. -
tylko pkt 1-3 oraz pkt 7)

1. Opis zywnosci

1.1. Nazwa zywnosci

1.2. Szczegblowy opis zywnosci, w tym informacje o tym, czy zZywno$¢ sklada sie z wytwo-
rzonych nanomaterialéw, o czym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (viii) i (ix) rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283 (1)

1.3. W stosownych przypadkach: proponowana kategoria nowej zywnosci zgodnie z art. 3
ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2015/2283

2. Dalsza charakterystyka zywnoSci lub Zrédla zywnosci (w stosownych przypadkach)

A. Organizmy (mikroorganizmy, grzyby, glony, rosliny, zwierzeta)

2.1. Nazwa taksonomiczna (pelna nazwa lacinska z nazwiskiem autora)

2.2. W stosownych przypadkach: synonimy, inne nazwy

2.3. W stosownych przypadkach: okreslenie, do ktérej czesci organizmu odnosi si¢ stosowa-
nie w Unii do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r.

2.4. OkreSlenie czystosci/stezenia

B. Substancje chemiczne

2.5. Numer(-y) CAS (jesli zostal(-y) przyznany(-e))

2.6. Nazwa(-y) systematyczna(-e) zgodnie z nomenklaturg [UPAC

2.7. W stosownych przypadkach: synonimy, nazwa handlowa, nazwa zwyczajowa

2.8. Wzér czgsteczkowy i strukturalny

2.9. Okreslenie czystosci/stezenia
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3. Warunki stosowania

3.1. Jakie przewiduje si¢ zastosowania zywnosci?

3.2. Rodzaj produktu(-6w), w ktérym(-ych) zywno$¢ ma by¢ stosowana

3.3. Dawka/stezenie (lub zakres dawek) w produkcie (produktach), w ktérym(-ych) zywnosé
ma by¢ stosowana

4. Proces produkgji

4.1. Szczegdlowy opis procesu produkcji. W opisie nalezy uwzgledni¢ schemat procesu pro-
dukgji.

5. Historia spozycia przez ludzi zywnosci w Unii przez dniem 15 maja 1997 r.

5.1. W jakim zakresie zywno$¢ byla spozywana w znacznym stopniu w calej Unii przed
dniem 15 maja 1997 r.? Nalezy poda¢ szczeg6towe informacje.

5.2. W jakim zakresie zywno$¢ byla spozywana w znacznym stopniu w jednym panstwie
czlonkowskim przed dniem 15 maja 1997 r.? Nalezy podaé szczegélowe informacje.

5.3. Czy zywno$¢ byla spozywana wylacznie w skali regionalnej lub malej skali lokalnej
w Unii przed dniem 15 maja 1997 r.? Nalezy podaé szczegélowe informacje.

5.4. Czy zywno$¢ byla dostgpna przed dniem 15 maja 1997 r. w Unii jako skladnik prze-
znaczony dla okreslonej populacji docelowej (np. Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego)? Nalezy podaé szczegblowe informagje.

6. Konsultacje dotyczace dostepnosci w Unii

W przypadku gdy podmioty dzialajace na rynku spozywczym nie sg pewne, czy informacje, ktére posiadaja, s3 wystar-
czajace do wykazania, ze dang zywno$¢ stosowano w znacznym stopniu w Unii do spozycia przez ludzi przed dniem
15 maja 1997 r., moga one skonsultowac si¢ z innymi podmiotami dzialajgcymi na rynku spozywczym lub z federa-
cjami takich podmiotow, aby zgromadzi¢ wystarczajace informacje.

6.1. Czy konsultowano si¢ z podmiotami dzialajacymi na rynku spozywczym lub federa-
cjami takich podmiotéw? Nalezy podaé szczegdlowe informacje.

6.2. Czy zywno$¢ jest obecnie dostgpna na rynku w Unii? Nalezy podaé szczegdtowe infor-
magje.

7. Informacje dodatkowe

7.1. Czy istniejg informacje wskazujgce na to, ze dany produkt jest stosowany w Unii jako
produkt leczniczy zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE (2)?

7.2. Czy dostgpne s3 inne informacje, ktére pomoglyby w ustaleniu statusu nowej Zyw-
nosci? Nalezy podac wszelkie istotne informacje, nawet jesli nie zwrdcono si¢ konkret-
nie o ich podanie.
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Sekcja 2: Wyciagi lub ekstrakty

8.

Wyciagi lub ekstrakty

8.1.

Wszelkie dalsze informacje dotyczace materialu, z ktérego uzyskano wyciag lub eks-
trakt, jezeli nie podano ich w sekeji 1. Nalezy podaé szczegdtowe informacje.

8.2.

Specyfikacja wyciagu lub ekstraktu. Nalezy podaé szczegétowe informacje.

8.3.

W przypadku gdy wycigg lub ekstrakt uzyskano z materialu bedacego zywnoscia, czy
pobranie skladnikéw wyciagu lub ekstraktu z zywnoscig bedzie wigksze niz ich pobra-
nie z tym materialem? Nalezy poda¢ szczegétowe informacje.

Sekcja 3: Zywno$é uzyskana z wykorzystaniem procesu produkcji niestosowanego w Unii do

produkcji zywnosci przed dniem 15 maja 1997 r.

9.

Proces produkcji

9.1.

Szczegblowy opis procesu produkcji. W opisie nalezy uwzgledni¢ schemat procesu pro-
dukgji.

9.2.

Czy z powodu procesu przygotowywania zywnosci jej struktura lub sklad wplywaja na
warto$ci odzywcze tej zywnosci, jej metabolizm lub poziom substancji niepozadanych?
Nalezy podaé szczegdtowe informacje.

9.3.

Czy zywnos¢ jest produkowana z materiatu, ktéry sam w sobie nie jest spozywany
w normalnym jadlospisie? Nalezy podaé szczegdlowe informacje.

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 25897

Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (Dz.U. L 327 z 11.12.2015, s. 1).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu

odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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