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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

Podstawa i cele wniosku

W ramach doskonalenia i uspdjniania wspolnotowych przepiséw dotyczacych
tancucha zywnosciowego ,,0d pola do stotu” Komisja zapowiedziata w Bialej
ksiedze dotyczacej bezpieczenstwa zywnosci swdj zamiar zbadania stosowania
przepisOw prawa dotyczacego nowej zywnos$ci oraz dokonania niezbgdnych
dostosowan do obowiazujacego prawodawstwa w $wietle wnioskow ze
sprawozdania w sprawie wykonania rozporzadzenia (WE) nr 258/97
dotyczacego nowej zywnos$ci 1 nowych skladnikow zywnosci (dziatania 14 1
51), oraz zgodnie z ramami regulacyjnymi dyrektywy 90/220/EWG w sprawie
organizmoéw genetycznie modyfikowanych (GMO). Zamiar ten czgSciowo
zrealizowano, przyjmujac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnos$ci 1 paszy. Rozporzadzenie dotyczace
nowej zywno$ci powinno teraz, po usunigciu z jego zakresu genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci, zosta¢ zmienione dla wigkszej jasnosci.

Podczas konsultacji z zainteresowanymi stronami w 2002 r. na temat
dokumentu konsultacyjnego Komisji 1 nastgpujacej po nich oceny zwrdcono
uwage na konieczno$¢ udoskonalenia i aktualizacji rozporzadzenia (WE) nr
258/97.

Zgodnie z podjetymi zobowigzaniami niniejszy wniosek ma na celu
zagwarantowanie bezpieczenstwa zywnos$ci, ochrong zdrowia ludzi 1
zabezpieczenie funkcjonowania rynku wewngtrznego zywnosci. Aby osiagnad
ten cel, nalezy zoptymalizowa¢ procedur¢ wydawania zezwolen, opracowac
lepiej dostosowany system oceny bezpieczenstwa tradycyjnej zywnosci z
krajow trzecich, ktora w obecnym rozporzadzeniu jest traktowana jak nowa
zywnos$¢ oraz sformutowacd jasniejsza definicj¢ nowej zywnosci, obejmujaca
nowe technologie majace wplyw na zywno$¢, a takze ustali¢ zakres
rozporzadzenia dotyczacego nowej zywno$ci. Ponadto nalezy wprowadzié
ulepszenia w zakresie skutecznos$ci, przejrzystosci i1 stosowania systemu
wydawania zezwolen; wplynie to na sprawniejsze wykonywanie
rozporzadzenia i wzmocni pozycje konsumentéw dzigki przekazywanym im
informacjom na temat zywnosci. Nalezy réwniez osiagnac jasno$¢ prawna,
wprowadzajac niezbedne zmiany do prawodawstwa 1 aktualizujac je.

Kontekst ogolny

Wydawanie zezwolen na nowa zywnos$¢ i nowe sktadniki zywnosci oraz ich
stosowanie jest zharmonizowane na obszarze Unii Europejskiej od 1997 r.,
kiedy przyjeto rozporzadzenie (WE) nr 258/97 dotyczace nowej zywnosci i
nowych skladnikéw Zzywnosci. W sktad obecnego prawodawstwa wchodzi
rozporzadzenie dotyczace nowej zywnosci i jedno rozporzadzenie Komisji.

Obowiazujace przepisy w dziedzinie, ktorej dotyczy wniosek
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Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego 1 Rady dotyczace
nowej zywnos$ci i nowych skladnikéw Zywno$ci ustanawia ogélne zasady
wydawania zezwolen na stosowanie nowej zywnosci 1 nowych skladnikow
zywnos$ci w Unii Europejskie;.

Rozporzadzenie to jest uzupelione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
1852/2001 ustanawiajacym szczegblowe zasady udostgpniania opinii
publicznej niektorych informacji oraz ochrony informacji przekazywanych na
mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97.

Niniejszy wniosek obejmuje, rozwija 1 uaktualnia wszystkie wyzej
wspomniane przepisy.

Spajnos¢ z polityka i celami Unii w innych dziedzinach

Wnhiosek jest zgodny z polityka Komisji w zakresie lepszych uregulowan
prawnych, strategia lizbonska i unijna strategia zrOwnowazonego rozwoju.
Szczegdlny nacisk poloZzono na uproszczenie procesu regulacyjnego, a przez to
na redukcje obciazen administracyjnych 1 poprawe konkurencyjnosci
europejskiego przemystu spozywczego, przy rdéwnoczesnym zapewnieniu
bezpieczenstwa zywnos$ci, zachowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego 1 uwzglednieniu aspektéw globalnych.

KONSULTACJE Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ OCENA SKUTKOW

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Metody konsultacji, glowne sektory objete konsultacjami i o0gdlny profil
respondentow

W trakcie konsultacji, spotkan i kontaktow dwustronnych, ktdre rozpoczgto w
2002 r., zasiggni¢to opinii panstw cztonkowskich i1 innych zainteresowanych
stron. W lipcu 2002 r. Komisja konsultowata si¢ w sprawie dokumentu
konsultacyjnego na temat wykonania rozporzadzenia (WE) nr 258/97
dotyczacego nowej zywnosci. Okoto 40 zainteresowanych stron nadestato
swoje uwagi, ktére omoéwiono na spotkaniu w 2003 .

Ponadto od 2 czerwca do 1 sierpnia 2006 r. Komisja przeprowadzila, w ramach
interaktywnego ksztaltowania polityki, konsultacje internetowe z opinia
publiczna, wykorzystujac kwestionariusz w celu zebrania informacji i danych o
mozliwych skutkach glownych zagadnien rozpatrywanych w kontek$cie
zmiany rozporzadzenia. Komisja otrzymala 65 odpowiedzi na ten
kwestionariusz. W grudniu 2006 r. zorganizowala réwniez spotkanie z
zainteresowanymi stronami na temat projektu sprawozdania z oceny skutkow,
zapraszajac na nie wszystkie wtasciwe zainteresowane podmioty. W spotkaniu
uczestniczyto 12 organizacji. Komisja przedstawita wyniki tego spotkania
Grupie Doradczej SANCO ds. Lancucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat i
Roslin.
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Do stron, z ktorymi si¢ konsultowano, nalezaty: przemyst spozywczy,
konsumenci, kraje trzecie, wladze krajowe i1 wltadze UE oraz organizacje
migdzynarodowe. W latach 2005-2007 podczas kilku posiedzen grupy roboczej
ds. nowej zywnosci konsultowano si¢ z wladzami panstw cztonkowskich.
Dalsze konsultacje prowadzono w ramach posiedzen i seminariow z udziatem
Komisji, zorganizowanych przez zainteresowane strony 1 poswigconych
konkretnym kwestiom (np. tradycyjnej zywnosci z krajow trzecich, procedurze
oceny 1 wydawania zezwolen) oraz dwustronnych spotkan z zainteresowanymi
stronami.

Streszczenie odpowiedzi oraz sposob, w jaki byly one uwzgledniane

Konsultacje z zainteresowanymi stronami przeprowadzone w latach 2002-2003
w sprawie dokumentu konsultacyjnego Komisji oraz konsultacje z 2006 r. w
sprawie oceny skutkoOw zmiany przepisow dotyczacych nowej zywnos$ci
uwidocznity znaczenie 1 potrzeb¢ dopracowania, a takze aktualizacji
obowiazujacego rozporzadzenia. Cele 1 wiele sposrod mozliwych $Srodkow
zostalo szeroko poparte przez zainteresowane podmioty, z ktorymi
konsultowano si¢ od 2002 r.

Co do dokumentu konsultacyjnego Komisji z 2002 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 dotyczacego nowej zywnosci, wszystkie
uwagi, sprawozdanie oceniajace obejmujace sprawozdanie zbiorcze, a takze
streszczenie sa dostgpne pod adresem internetowym:

http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm.

Bardziej szczegdlowe streszczenie procesu konsultacji 1 jego wyniki mozna
znalez¢ w sprawozdaniu z oceny skutkow, ktore zostaje przedstawione wraz z
niniejszym projektem rozporzadzenia. Podczas opracowywania projektu
sprawozdania z oceny skutkéw i projektu rozporzadzenia zostat uwzgledniony
wktad wszystkich stron.

Wyniki sa udostgpnione na stronie:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm

Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy specjalistycznej
Nie zaistniata potrzeba skorzystania z pomocy ekspertow zewngtrznych.
Ocena skutkow

Dla kazdego ze $rodkow zaproponowanych w projekcie rozporzadzenia
zbadano w zalezno$ci od przypadku od jednej do trzech opcji (od uchylenia do
srodkdw obowiazkowych) pod katem ich skutkéw gospodarczych, spotecznych
i wptywu na $rodowisko naturalne dla poszczeg6lnych zainteresowanych stron
1 organéw wladzy. Ponadto rozpatrzono scenariusz zakltadajacy brak zmian
jako punkt odniesienia przy ocenie mozliwych skutkéw poszczegoélnych opcji.

Komisja dokonata oceny skutkow, z ktoérej sprawozdanie jest przedstawione
rownolegle do niniejszego wniosku jako dokument roboczy shuzb Komisji.
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3.

Mozna sig¢ z nim réwniez zapoznac na stronie:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves_en.htm.

ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Krotki opis proponowanych dzialan

Przyjecie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego nowej
zywnosci, ktore reguluje wprowadzanie do obrotu nowej zywnosci. Ustanawia
ono zasady wydawania zezwolef, nadzoru, etykietowania 1 stosowania nowej
Zywnosci.

Uchylenie rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczacego nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci, ustanawiajacego
ogo6lne zasady wydawania zezwolen na stosowanie nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci w Unii Europejskie;.

Uchylenie rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1852/2001 ustanawiajacego
szczegodtowe zasady udostgpniania opinii publicznej niektérych informacji oraz
ochrony informacji przekazywanych na mocy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97.

Podstawa prawna
Artykut 95 Traktatu WE.
Zasada pomocniczoSci

Zasada pomocniczo$ci ma zastosowanie, o ile wniosek nie podlega wylacznym
kompetencjom Wspdlnoty.

Cele wniosku nie moga zosta¢ osiagnigte w sposob zadowalajacy poprzez
dziatania panstw cztonkowskich z nastepujacych wzgledow.

Indywidualne dzialanie panstw cztonkowskich mogloby prowadzi¢ do
zréznicowanych poziomoéw bezpieczenstwa zywnosci 1 ochrony zdrowia ludzi 1
dezorientowa¢ konsumentow. Uchylenie rozporzadzenia dotyczacego nowej
zywnosci usungtoby zharmonizowane przepisy dotyczace bezpieczenstwa
zywnosci 1 stanowiloby zagrozenie dla swobodnego przeptywu (nowej)
zywnos$ci w UE.

Dziatanie wspolnotowe pozwoli lepiej osiagna¢ cele wniosku z nastepujacych
wzgledow.

Scentralizowana unijna procedura wydawania zezwolen to najskuteczniejszy
sposOb na zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewngtrznego nowe;j
zywnosci, przy jednoczesnej ochronie zdrowia europejskich konsumentow oraz
ich interesow.

Scentralizowana procedura wydawania zezwolen poprawi skutecznos¢
zezwolen na stosowanie nowej zywnosci. Ponadto beda obowiazywac
zharmonizowane przepisy dotyczace bezpieczenstwa zywnosci.
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Whiosek jest wigc zgodny z zasada pomocniczosci.
J Zasada proporcjonalnosci
Whiosek jest zgodny z zasada proporcjonalnos$ci z nastgpujacych wzgledow:

Whiosek harmonizuje ramy prawne dotyczace dopuszczania nowej Zywnosci 1
przyczynia si¢ tym samym do funkcjonowania rynku w zakresie (nowej)
zywnos$ci w UE. Proponowane $rodki sa wystarczajace do osiagnigcia celow,
jakimi sa zagwarantowanie bezpieczenstwa zywnosci 1 zapewnienie
funkcjonowania rynku wewngtrznego zywnos$ci. RoOwnoczes$nie nie naktadaja
one nadmiernych czy nieuzasadnionych obciazen.

Brak harmonizacji mogilby spowodowaé pojawienie si¢ poszczegodlnych
krajowych systeméw wydawania zezwolen, czego skutkiem byloby mnozenie
pracy koniecznej do uzyskania zezwolen 1 zwigkszenie obciazen
administracyjnych w UE. Obciazenia finansowe sa ograniczone do minimum,
poniewaz obecnie obowiazujace przepisy zostaja jedynie uproszczone.

. Wybdr instrumentow
Proponowane instrumenty: rozporzadzenie.
Inne instrumenty bytyby niewtasciwe z nastgpujacych wzgledow

Obszar w zakresie nowej zywnosci jest w UE w pelni zharmonizowany.
Dziatania pozalegislacyjne oparte np. na kodeksie dobrej praktyki Iub
wytycznych nie moglyby zaoferowa¢ wystarczajacej ochrony i pewnosci
prawnej. Bezpieczne stosowanie nowej zywno$ci zalezy od oceny
bezpieczenstwa dokonanej przed wprowadzeniem jej do obrotu 1 czgsto od
obowiazujacych warunkéw stosowania takich substancji, a zatem zalecenia lub
samoregulacja nie gwarantowatyby ochrony zdrowia konsumentow.

WPLYW NA BUDZET

Whiosek nie ma wplywu finansowego na budzet Wspolnoty

INFORMACJE DODATKOWE
. Uproszczenie

Whiosek stuzy uproszczeniu prawodawstwa i procedur administracyjnych dla
wiadz publicznych (UE lub krajowych) oraz podmiotow prywatnych.

Bedzie istniata tylko jedna scentralizowana procedura oceny i wydawania
zezwolen w zakresie nowej zywnosci. Przepisy prawa zostana uaktualnione i
wyrazniej sformutowane.

Krajowe procedury administracyjne zostana zniesione, co pozwoli na
uniknigcie dublowania prac.
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Usprawnienie 1 zwigkszenie skuteczno$ci procedury wydawania zezwolen
pozwoli zmniejszy¢ koszty administracyjne rowniez dla podmiotow

prywatnych.

Whniosek zostal uwzgledniony w programie Komisji na rzecz stopniowe]
aktualizacji 1 upraszczania wspolnotowego dorobku prawnego oraz w
programie dziatalnosci legislacyjnej 1 prac Komisji pod numerem
referencyjnym 2007/SANCO/006.

Uchylenie obowigzujacego prawodawstwa

Przyjecie niniejszego wniosku doprowadzi do uchylenia dotychczasowego
prawodawstwa.

Klauzula przegladu / weryfikacji / wygasnigcia
Whiosek zawiera klauzulg przegladu.
Europejski Obszar Gospodarczy

Proponowany akt prawny ma znaczenie dla EOG 1 w zwiazku z tym jego
zakres powinien obejmowac Europejski Obszar Gospodarczy.

Szczegolowe wyjasnienie wniosku
Rozdziat I — Przepisy wstepne

Nowa zywno$¢ bedzie podlega¢ ocenie bezpieczenstwa i zatwierdzeniu w
ramach procedury wspolnotowej. Definicje sa wyrazniej sformutowane i1
uaktualnione stosownie do zmian prawnych. Istnieje mozliwo$¢ ustanowienia
procedury w celu gromadzenia nowych informacji na temat danego s$rodka
spozywczego. W ramach procedury komitologii moze zosta¢ okreslone, czy
dany $rodek spozywczy wchodzi w zakres rozporzadzenia.

Rozdziat I — Wymogi i wlaczenie do wspdlnotowego wykazu nowej zywnosci

Wszystkie nowe $rodki spozywcze 1 stosowanie ich w zywno$ci zostana
poddane ocenie na podstawie ponizszych kryteriéw: nie powinny one stanowic
zagrozenia dla konsumenta lub wprowadza¢ go w btad, a w przypadku
zastapienia nie powinny by¢ dla konsumenta niekorzystne pod wzglgdem
odzywczym.

Zgodnie z decyzja o przejsSciu na procedurg scentralizowana na poziomie UE i
o oddzieleniu zarzadzania ryzykiem od oceny ryzyka, wszystkie wnioski
dotyczace zatwierdzenia nowej zywnosci bgda przedktadane Komisji, a
nastgpnie przekazywane do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA), ktory dokona oceny bezpieczenstwa. Na podstawie opinii
EFSA Komisja rozwazy mozliwos¢ wilaczenia danego nowego $rodka
spozywczego do wspdlnotowego wykazu nowej zywnosci. Komisje
wspomagaé bedzie Staty Komitet ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat (SCFCAHR).
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Ostateczna decyzje o wlaczeniu nowego s$rodka spozywczego do
wspolnotowego wykazu nowej zywnosci podejmuje Komisja w ramach
procedury komitologii. Zezwolenia zwiazane z konkretnym wnioskodawca 1
uproszczona procedura zostang zastapione decyzjami o zezwoleniu, ktore beda
zasadniczo skierowane do Wspolnoty. Ochrong danych mozna by zapewni¢ w
uzasadnionych przypadkach dotyczacych nowoopracowanych dowodow
naukowych 1 poufnych danych w celu wsparcia innowacji w przemysle rolno-
spozywczym.

Nie naruszajac przepisow dyrektywy 2000/13 w sprawie etykietowania, taka
decyzja w stosownych przypadkach bedzie obejmowac specyficzne dodatkowe
etykietowanie nowej zywnosci przy sprzedazy konsumentom.

Dla tradycyjnej zywno$ci z krajow trzecich wprowadzona zostanie ocena i
zarzadzanie w zakresie bezpieczenstwa na podstawie historii bezpiecznego
stosowania danej zywno$ci w kraju pochodzenia Jezeli historia bezpiecznego
stosowania zywnosci w kraju pochodzenia zostanie potwierdzona, a panstwa
cztonkowskie 1 EFSA nie zglosza naukowo uzasadnionych zastrzezen wobec
bezpieczenstwa, $rodek spozywczy bedzie mogt zosta¢ wprowadzony do
obrotu na podstawie powiadomienia dokonanego przez podmiot dziatajacy na
rynku spozywczym (prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze), zamierzajacy
wprowadzi¢ dana zywno$¢ na rynek. Pozwoli to na bardziej wspdtmierna
oceng 1 zarzadzanie w zakresie bezpieczenstwa w odniesieniu do zywnosci,
ktéora ma swoja histori¢ bezpiecznego stosowania. W  przypadku
przedstawienia uzasadnionych =zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa,
stosowana bgdzie zwykta procedura komitologii.

W odniesieniu do kazdego nowego s$rodka spozywczego, ktory uzyska
zezwolenie, istnieje mozliwos¢ okreslenia specyfikacji, etykietowania 1
warunkow stosowania oraz w stosownych przypadkach wymogu dotyczacego
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

W celu zagwarantowania, ze raz dopuszczony nowy S$rodek spozywczy
podlega stalej obserwacji i w razie potrzeby ponownej ocenie, producenci
nowej zywno$ci bgda zobowiazani do przekazywania Komisji wszelkich
nowych informacji, ktére moga mie¢ wplyw na oceng bezpieczenstwa nowego
srodka spozywczego.

Rozdziat III - Przepisy og6lne

Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace kar naktadanych za
naruszenie przepisow rozporzadzenia, ktorego dotyczy niniejszy wniosek.

Wdrozenie §rodkéw proponowanych w rozporzadzeniu zostanie przyjgte przez
Komisje zgodnie z procedura regulacyjna ustanowiona w decyzji Rady
1999/468/WE. Obejmuje to warunki stosowania i1 etykietowanie nowej
zywnosci oraz ustanowienie specyfikacji, a w stosownych przypadkach
wymogow dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Poniewaz
sa to zadania wysoce techniczne, podejmowane na podstawie wspoOlnie
uzgodnionych zasad, ich realizacj¢ nalezy powierzy¢ Komisji w celu
zapewnienia skutecznosci 1 uproszczenia.
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Rozdziat IV — Przepisy przejsciowe i koncowe

Nowa zywno$¢, ktora juz uzyskala zezwolenie, bgdzie w dalszym ciagu
sprzedawana 1 ujgta we wspolnotowym wykazie nowej Zywnosci.

W rozporzadzeniu (WE) nr [jednolita procedura] wprowadza si¢ zmiany w celu
objecia nowej zywnos$ci zakresem rozporzadzenia oraz w celu umozliwienia
wnioskodawcy przedtozenia pojedynczego wniosku dotyczacego zywnosci,
ktora reguluja rozne przepisy sektorowe prawa zywnosciowego.
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2008/0002 (COD)

Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie nowej Zywnosci i zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr XXX/XXXX [jednolita

procedura]

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego’,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

)

3)

Swobodny przepltyw bezpiecznej 1 zdrowe] zywnosci jest waznym aspektem rynku
wewnetrznego i przyczynia si¢ znaczaco do ochrony zdrowia i dobrego samopoczucia
obywateli oraz do realizacji ich interesow socjalnych i gospodarczych. Roznice
migdzy krajowymi przepisami ustawowymi, wykonawczymi i administracyjnymi
dotyczacymi oceny bezpieczenstwa 1 wydawania zezwolen na stosowanie nowej
zywno$ci moga utrudnia¢ jej swobodny przeplyw, stwarzajac tym samym warunki
nierownej konkurencji.

Realizujac polityki Wspolnoty, nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zycia i
zdrowia ludzi.

Wspdlnotowe przepisy dotyczace nowej zywno$ci ustanowiono rozporzadzeniem
(WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 27 stycznia 1997 r.
dotyczacym nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci® oraz rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1852/2001 z dnia 20 wrze$nia 2001 r. ustanawiajacym szczegdlowe
zasady udostgpniania opinii publicznej niektorych informacji oraz ochrony informacji
przekazywanych na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
258/97°. Dla celéw przejrzystosci rozporzadzenie (WE) nr 258/97 nalezy uchylié i

N S

DzU.CI...]z[...],s. [..-]-
DzU.C[...]z[...],s. [...].
DzU.C[...]z[...],s. [...].
Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003
(Dz.U.L 284 z31.10.2003, s. 1).

Dz.U.L 253 221.9.2001,s. 17.
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zastapi¢ niniejszym rozporzadzeniem. Niniejsze rozporzadzenie powinno objac srodki
regulowane dotychczas rozporzadzeniem (WE) nr 1852/2001.

Aby zapewni¢ ciaglo§¢ w odniesieniu do rozporzadzenia (WE) nr 258/97, nadal
powinno obowiazywaé kryterium, zgodnie z ktorym jako nowa Zywno$¢
klasyfikowana jest taka zywno$¢, ktora nie byta w znacznym stopniu wykorzystywana
we Wspdlnocie do spozycia przez ludzi przed wejsciem w zycie rozporzadzenia (WE)
258/97, a mianowicie przed 15 maja 1997 r.

Obowiazujaca definicja nowej zywnosci powinna zosta¢ ulepszona i uaktualniona,
zastepujac istniejace obecnie kategorie przez zamieszczenie odniesienia do ogolnej
definicji zywnos$ci zawartej w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacym ogélne zasady i
wymagania prawa zywno$ciowego, powolujacym  Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacym procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci®.

Trzeba rowniez sprecyzowaé, ze dana zywno$¢ nalezy uwaza¢ za nowa, jezeli
wytworzono ja za pomoca technologii produkcji niestosowanej dotychczas. Zwtaszcza
nowe technologie w hodowli 1 w zakresie procesow produkcji zywnosci, ktore maja
wplyw na zywnos$¢, a przez to moga wplywac na bezpieczenstwo zywnosci, powinny
zosta¢ objete niniejszym rozporzadzeniem. Do nowej zywno$ci powinno w zwiazku z
tym zalicza¢ si¢ zywnos¢ pozyskiwana z ro$lin i zwierzat, wyprodukowana
nietradycyjnymi metodami hodowlanymi, oraz Zzywno$¢ zmieniona w nowych
procesach produkcji, takich jak np. nanotechnologie i nanonauki, ktére moglyby mie¢
wplyw na zywnoéé. Zywnoéci pozyskiwanej z nowych odmian roélin lub ras zwierzat,
wyprodukowanej tradycyjnymi metodami hodowlanymi, nie nalezy uwaza¢ za nowa
Zywnos¢.

W razie konieczno$ci nalezy przyja¢ srodki wykonawcze w celu ustalenia kryteriow,
ktore wutatwia oceng tego, czy dana zywno$¢ byla w znacznym stopniu
wykorzystywana we Wspdlnocie do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r.
Jezeli dany $rodek spozywczy stosowano przed ta data wylacznie jako suplement
zywnosciowy lub w suplementach zywno$ciowych zgodnie z definicja zawarta w
dyrektywie 2002/46/WE, moze on by¢ wprowadzany do obrotu po tej dacie, dla tego
samego zastosowania i nie uwaza si¢ go za nowa zywnos¢. Takie stosowanie danego
srodka spozywczego jako suplement zywnos$ciowy lub w  suplementach
zywnosciowych nie powinno jednak by¢ brane pod uwage do stwierdzenia, czy dany
srodek spozywczy byl w znacznym stopniu wykorzystywany do spozycia przez ludzi
we Wspdlnocie przed 15 maja 1997 r. Dlatego na inne zastosowania danego Srodka
spozywczego, np. inne niz jako suplement zywno$ciowy, wymagane jest uzyskanie
zezwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

W przypadku zmiany formuly produktéw zywnosciowych wyprodukowanych z
istniejacych sktadnikéw dostgpnych na rynku Wspdlnoty, zwlaszcza poprzez zmiang
sktadu sktadnikow zywnosci lub ich ilosci, produktow takich nie nalezy uwazac za
nowa zywnosc.

Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
575/2006 (Dz.U. L 100 z 8. 4.2006, s. 3).
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Nowa zywnos$¢, ktéra uzyskata zezwolenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
258/97, powinna zachowaé swdj status nowej zywnosci, jednak na jej nowe
zastosowania kazdorazowo konieczne powinno by¢ uzyskanie zezwolenia.

Zywno$¢  wykorzystywana w  celach  technologicznych lub  genetycznie
zmodyfikowana nie powinna by¢ objeta zakresem niniejszego rozporzadzenia. W
zwiazku z tym z zakresu niniejszego rozporzadzenia nalezy wykluczy¢ zywno$é
wykorzystywana wytacznie jako dodatki do zywnosci, wchodzace w zakres
rozporzadzenia (WE) nr XX/XXX Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia [..] 1.,
srodki aromatyzujace wchodzace w zakres rozporzadzenia (WE) nr XX/XXX
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia [..] r’., rozpuszczalniki do ekstrakcji
wchodzace w zakres dyrektywy Rady 88/344/EWG z dnia 13 czerwca 1988 r. w
sprawie  zblizenia  ustawodawstw  panstw  czlonkowskich  dotyczacych
rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych w produkcji srodkéw spozywczych i
sktadnikow zywnosci’, enzymy wchodzace w zakres rozporzadzenia (WE) nr
XX/XXX Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia [..] r'’. oraz genetycznie
zmodyfikowana zywno$¢ wchodzaca w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy '

Stosowanie witamin 1 mineratow reguluja specjalne przepisy sektorowe prawa
zywno$ciowego. W zwiazku z tym z zakresu niniejszego rozporzadzenia nalezy
wykluczy¢ witaminy 1 mineraty wchodzace w zakres dyrektywy Rady 89/398/EWG z
dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do $rodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego'?, dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10
czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych'> oraz rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
dodawania do zywno$ci witamin i sktadnikow mineralnych oraz niektérych innych
substancji'*.

Nowa zywno$¢, inna niz witaminy 1 mineraly, przeznaczona do specjalnego
zastosowania zywieniowego, Wwzbogacenia zywnosci lub jako suplementy
zywnosciowe, powinna by¢ oceniana zgodnie z obowiazujacymi dla nowej zywnosci
kryteriami i wymogami bezpieczenstwa. Jednocze$nie powinna ona nadal podlegaé
przepisom zawartym w dyrektywie 89/398/EWG 1 w dyrektywach szczeg6lnych, o
ktérych mowa w jej art. 4 ust. 1 i w jej zalaczniku I, w dyrektywie 2002/46/WE oraz w
rozporzadzeniu (WE) nr 1925/2006.

DzU.C[...]z[...],s. [...]-

DzU.C[...]z[...],s. [...]-

Dz.U. L 157 2 24.6.1988, s. 28. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003.
DzU.C[...]z[...],s. [...]-

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
1981/2006 (Dz.U. L 368 z 23.12.2006, s. 99).

Dz.U. L 186 z30.6.1989, s. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003.
Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51. Dyrektywa zmieniona dyrektywa Komisji 2006/37/WE (Dz.U. L 94 z
1.4.20006, s. 32).

Dz.U. L 404 z 30.12.2000, s. 26.
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Stwierdzenie, czy dana zywnos$¢ byla w znacznym stopniu wykorzystywana we
Wspdlnocie do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., powinno opieraé si¢
na informacjach dostepnych w panstwach cztonkowskich. W przypadku gdy Komisja
nie dysponuje danymi na temat spozycia przez ludzi przed 15 maja 1997 r., nalezy
wprowadzi¢ prosta 1 przejrzysta procedure¢ gromadzenia takich informacji, z udziatem
panstw czlonkowskich i zainteresowanych podmiotow.

Nowa zywno$¢ powinna by¢ wprowadzana do obrotu we Wspolnocie tylko wtedy,
gdy jest bezpieczna i nie wprowadza konsumenta w blad. Ponadto nie powinna réznié¢
si¢ od zywnosci, ktdra ma zastapi¢, w zaden sposob, ktory powodowatby niekorzystne
skutki odzywcze dla konsumenta.

Konieczne jest zastosowanie zharmonizowane] scentralizowanej procedury oceny
bezpieczenstwa i wydawania zezwolen, ktora jest skuteczna, ograniczona w czasie i
przejrzysta. W celu dalszej harmonizacji roznych procedur wydawania zezwolen na
zywnos¢, oceng bezpieczenstwa nowej zywnos$ci i umieszczanie jej we wspolnotowym
wykazie nalezy przeprowadza¢ zgodnie z procedura ustanowiona w rozporzadzeniu
(WE) nr [...] Parlamentu Europejskiego i Rady z [data] ustanawiajacym jednolita
procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnosci, enzymow
spozywezych i rodkow aromatyzujacych do zywnosci'.

Ponadto nalezy ustanowi¢ kryteria oceny potencjalnego zagrozenia wynikajacego z
nowej zywnosci. W celu zapewnienia zharmonizowanej naukowej oceny nowej
zywnos$ci, takie oceny powinny by¢ prowadzone przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”).

W celu uproszczenia procedur, wnioskodawcy powinni mie¢ mozliwos¢ sktadania
pojedynczego wniosku dotyczacego zywnosci regulowanej réznymi przepisami
sektorowymi prawa zywnosciowego. Nalez zatem odpowiednio zmienié
rozporzadzenie WE nr [jednolita procedura].

W stosownych przypadkach i opierajac si¢ na wynikach oceny bezpieczenstwa, nalezy
wprowadzi¢ wymogi dotyczace monitorowania stosowania nowej Zywnosci
przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej wprowadzeniu do obrotu.

Umieszczenie nowej zywnosci we wspolnotowym wykazie nowej Zywnosci powinno
pozostaé bez uszczerbku dla mozliwosci dokonania oceny skutkow ogolnej
konsumpcji substancji, ktoéra dodano do tej zywnosci lub stosowano w jej produkcji,
lub porownywalnego produktu zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.

W szczegblnych okoliczno$ciach, majac na wzgledzie stymulowanie badan i rozwoju
w przemysle rolno-spozywczym, a przez to réwniez innowacji, nowoopracowane
dowody naukowe i1 poufne dane przedlozone na poparcie wniosku o umieszczenie
nowej zywnosci we wspdlnotowym wykazie nie powinny przez ograniczony okres
czasu by¢ wykorzystywane na korzys¢ innego wnioskodawcy bez zgody pierwszego
wnioskodawcy. Ochrona danych naukowych dostarczonych przez danego
wnioskodawceg nie powinna uniemozliwia¢ innym wnioskodawcom staran o wiaczenie

DzU.L[...]z[...],s. [...].
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do wspolnotowego wykazu nowej zywnosci na podstawie ich wilasnych danych
naukowych.

Nowa zywno$¢ podlega ogdélnym wymogom w zakresie etykietowania ustanowionym
w dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich w zakresie etykietowania,
prezentacji i reklamy $rodkéw spozywezych'®. W niektorych przypadkach niezbedne
moze okaza¢ si¢ zamieszczenie dodatkowych informacji z zakresu etykietowania,
zwlaszcza jesli chodzi o opis zywnosci, jej zrodto lub warunki stosowania. Dlatego
wlaczenie nowej zywnosci do wspdlnotowego wykazu moze nakladaé szczegdlne
warunki dotyczace stosowania lub obowiazki w zakresie etykietowania.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20
grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
zywnoéci'’ harmonizuje przepisy pafstw cztonkowskich odnoszace si¢ do o§wiadczen
zywieniowych i zdrowotnych. O$wiadczenia dotyczace nowej zywnos$ci powinny by¢
zatem dokonywane wylacznie zgodnie z tym rozporzadzeniem.

Co do oceny i zarzadzania w zakresie bezpieczenstwa w odniesieniu do tradycyjnej
zywnosci z krajow trzecich, nalezy uwzglednia¢ histori¢ bezpiecznego stosowania tej
zywnoS$ci w kraju trzecim, z ktérego dana zywno$¢ pochodzi. Historia bezpiecznego
stosowania zywnoS$ci nie powinna obejmowac zastosowan innych niz zywno$ciowe
lub tych, ktére wykraczaja poza ramy normalnej diety. Jezeli panstwa cztonkowskie i
Urzad nie zglosza naukowo uzasadnionych zastrzezen, np. informacji o negatywnych
skutkach dla zdrowia, wprowadzenie danej zywnosci do obrotu we Wspdlnocie
powinno by¢ dozwolone po odpowiednim powiadomieniu o takim zamiarze.

W stosownych przypadkach mozna konsultowa¢ si¢ z Europejska Grupa Etyki w
Nauce i Nowych Technologiach ustanowiona decyzja Komisji z dnia 16 grudnia 1997
r'®, celem zasiegniccia opinii w sprawie zagadnien etycznych dotyczacych
wprowadzania do obrotu nowej zywnosci.

Nowa zywno$¢ wprowadzona do obrotu we Wspolnocie na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 258/97 nadal powinna by¢ wprowadzana do obrotu. Nowa zywnos¢, ktora
uzyskata zezwolenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97, powinna zostaé
wlaczona do wspolnotowego wykazu nowej zywnosci ustanowionego w niniejszym
rozporzadzeniu. Ponadto wnioski ztozone na mocy rozporzadzenia (WE) nr 258/97, w
odniesieniu do ktorych ostateczna decyzja nie zostala podjgta przed data stosowania
niniejszego rozporzadzenia, nalezy uwaza¢ za wnioski ztozone na mocy niniejszego
rozporzadzenia.

Poniewaz cele proponowanych dzialan nie moga zosta¢ osiagnigte przez panstwa
cztonkowskie i w zwiazku z tym moga zosta¢ lepiej osiagni¢te na poziomie
wspolnotowym, Wspodlnota moze przyja¢ Srodki zgodnie z zasada pomocniczos$ci
okreslona w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okre§lona w tym

Dz.U. L 109 z 6.5.2000, s. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2006/142/WE (Dz.U.
L 368 223.12.20006, s. 110).

Dz.U. L 404 z30.12.2006, s. 9. Wersja sprostowana (Dz.U. L 12 z 18.1.2007, s. 3).

SEC(97) 2404.
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samym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do
osiagnigcia tych celow.

Panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy w sprawie kar obowigzujacych w
przypadkach naruszen przepisOw niniejszego rozporzadzenia i podja¢ wszelkie
niezbedne dziatania dla zapewnienia ich stosowania. Przewidziane kary musza by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Nalezy przyjac¢ srodki niezb¢dne do wykonania niniejszego rozporzadzenia zgodnie z
decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji'’.

W szczegdlnosci nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia do ustanawiania kryteriow
stuzacych stwierdzeniu, czy dana zywno$¢ byla w znacznym stopniu wykorzystywana
we Wspolnocie do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. Poniewaz
wspomniane $§rodki maja charakter ogolny, a ich celem jest uzupetnienie niniejszego
rozporzadzenia poprzez dodanie nowych elementéw innych niz istotne, Srodki te
powinny zosta¢ przyjete zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola,
okreslona w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 29
kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodno$ci z prawem paszowym 1 zZywnosciowym oraz regulami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat” ustanawia przepisy ogblne w
zakresie przeprowadzania urzedowych kontroli w celu sprawdzenia zgodno$ci z
prawem zywno$ciowym. W zwiazku z powyzszym panstwa cztonkowskie sa
zobowiazane przeprowadza¢ urzegdowe kontrole zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
882/2004, w celu egzekwowania zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1
Przepisy wstepne

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zharmonizowane reguty wprowadzania do obrotu we
Wspdlnocie nowej zywnosci w celu zapewnienia wysokiego poziomu zdrowia ludzi i ochrony
konsumentéw, przy jednoczesnym zapewnieniu sprawnego funkcjonowania rynku
wewngetrznego.

20

Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23. Decyzja ostatnio zmieniona decyzja Komisji 2006/512/WE (Dz.U. L
200 z 22.7.2006, s. 11). Wersja skonsolidowana, Dz.U. C 255 z21.10.2006, s. 4.

Dz.U. L 165 z 30.4.2004. Wersja sprostowana (Dz.U. L 191 z 28.5.2004, s. 1). Rozporzadzenie ostatnio
zmienione rozporzadzeniem Rady (WE) nr 1791/2006 (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 1).
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Artykut 2
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wprowadzania do obrotu we Wspolnocie
nowej Zywnosci.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:
(a) zywnosci w przypadku i w zakresie, w jakim jest ona stosowana jako:

(1) dodatki do zywnosci wchodzace w zakres rozporzadzenia (WE) nr [w
sprawie dodatkow do zywnosci];

(i1) $rodki aromatyzujace do zywnosci wchodzace w zakres rozporzadzenia
(WE) nr [w sprawie $srodkéw aromatyzujacych do zywnosci];

(i11)) rozpuszczalniki do ekstrakcji stosowane do produkcji Srodkow
spozywczych, i wchodzace w zakres dyrektywy Rady 88/344/EWG;

(iv) enzymy spozywcze wchodzace w zakres rozporzadzenia (WE) nr [w
sprawie enzymow spozywczych];

(v) witaminy i1 mineralty wchodzace w zakres dyrektywy 89/398/EWG,
dyrektywy 2002/46/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006;

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

W razie potrzeby mozna ustali¢ zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2,
czy dany rodzaj zywnosci wchodzi w zakres niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje zawarte w rozporzadzeniu
(WE) nr 178/2002.

Stosuje si¢ rowniez nastgpujace definicje:
(a) ,,nowa zywno$¢” oznacza:

(1) zywnos¢, ktéra nie byla w znacznym stopniu wykorzystywana do
spozycia przez ludzi we Wspolnocie przed dniem 15 maja 1997 r.;

Stosowanie zywno$ci wylacznie jako suplement zywnosciowy Ilub w
suplementach zywnosciowych nie wystarcza do wykazania, czy byta ona
w znacznym stopniu wykorzystywana we Wspdlnocie do spozycia przez
ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. Jezeli jednak dana Zzywnos$¢
stosowano przed ta data wylacznie jako suplement zywno$ciowy lub w
suplementach zywnosciowych, mozna wprowadza¢ ja do obrotu réwniez
po tej dacie dla takiego samego zastosowania, bez klasyfikowania jej
jako nowa zywno$¢. Dalsze kryteria oceny, czy dana zywno$¢ byla w
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(b)

(©)

(i)

(iii)

znacznym stopniu wykorzystywana we Wspolnocie do spozycia przez
ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., majace na celu wprowadzenie zmian
do innych niz istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia, migdzy
innymi poprzez jego uzupelnienie, moga by¢ przyjmowane zgodnie z
procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 14 ust.
3.

zywno$¢ pochodzenia roslinnego lub zwierzgcego, w przypadku gdy do
danych roslin i zwierzat stosuje si¢ nietradycyjne metody hodowlane,
niestosowane przed 15 maja 1997 r.; oraz

zywnos$¢, ktéra zostala poddana nowemu procesowi produkcii,
niestosowanemu przed dniem 15 maja 1997 r.,, w efekcie ktorego
zachodza istotne zmiany w sktadzie lub strukturze Zywnosci, co z kolei
ma wptyw na jej warto§¢ odzywcza, metabolizm i1 poziom niepozadanych
substancji;

»tradycyjna zywnos¢ z krajow trzecich” oznacza nowa zywno$¢, ktora ma
histori¢ swojego stosowania w kraju trzecim, §wiadczaca o tym, ze dana
zywno$¢ byta 1 nadal jest czg$cia normalnej diety stosowanej przez co najmnie;j
jedno pokolenie znacznej czesci ludnosci kraju;

,historia bezpiecznego stosowania zywnos$ci” oznacza, ze bezpieczenstwo
danej zywnosci jest potwierdzone na podstawie danych dotyczacych sktadu i
na podstawie do$§wiadczen wynikajacych z jej stosowania w przesztosci i
obecnie w normalnej diecie przez znaczng czg¢s¢ ludnosci kraju.

Artykut 4

Gromadzenie danych na temat wykorzystania zywnosci do spoZycia przez ludzi

Komisja moze zbiera¢ informacje od panstw cztonkowskich i/lub podmiotow
dzialajacych na rynku spozywczym w celu ustalenia, w jakim stopniu dana Zywno$¢
byla wykorzystywana we Wspdlnocie do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja
1997 r.

Srodki wykonawcze do celéw stosowania ust. 1, opracowane w celu wprowadzenia
zmian do innych niz istotne elementdéw niniejszego rozporzadzenia, migdzy innymi
poprzez jego uzupetienie, moga by¢ przyjmowane zgodnie z procedura regulacyjna
polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3.

Rozdzial 11

Wymogi i wlgczenie do wspolnotowego wykazu nowej zywnosci

Artykut 5
Wspolnotowy wykaz nowej Zywnosci

Jedynie nowa zywno$¢, ktora wiaczono do wspdlnotowego wykazu nowej ZzywnoSci
(zwanego dalej ,,wspolnotowym wykazem”), moze by¢ wprowadzana do obrotu.
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Artykut 6
Warunki wlqczenia do wspolnotowego wykazu

Nowa zywno$¢ moze zosta¢ wiaczona do wspdlnotowego wykazu wyltacznie wtedy, gdy
spelnia nastgpujace warunki:

(a)

(b)
(c)

PL

na podstawie dostgpnych dowodéw naukowych, nie zagraza zdrowiu konsumentow
w normalnych warunkach spozycia;

nie wprowadza konsumenta w btad poprzez swoja posta¢ lub przeznaczenie;

nie rdzni si¢ od innej zywnosci, ktora ma zastapi¢, w stopniu powodujacym, ze jej
normalne spozycie byloby niekorzystne ze wzgledéw odzywczych dla konsumenta.

Artykut 7

Tres¢ wspolnotowego wykazu

Wspodlnotowy wykaz jest uaktualniany zgodnie z procedura ustanowiong w
rozporzadzeniu (WE) nr [jednolita procedura].

Tre§¢ wpisu dotyczacego nowej zywnosci do wspolnotowego wykazu obejmuje
specyfikacj¢ danej zywnosci oraz w stosownych przypadkach okresla warunki
stosowania, dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace etykietowania w celu
poinformowania konsumenta koncowego i/lub wymog dotyczacy monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu.

W drodze odstgpstwa od art. 7 akapit trzeci rozporzadzenia (WE) nr [jednolita
procedura], decyzja o aktualizacji wspolnotowego wykazu o nowa zywno$¢, inng niz
tradycyjna zywno$¢ z krajow trzecich, jest podejmowana zgodnie z procedura
regulacyjna, o ktorej mowa w art. 14 wust. 2, w przypadkach, w ktorych
nowoopracowane dowody naukowe i poufne dane sa chronione zgodnie z art. 12.

W przypadkach, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, wpis dotyczacy nowej
zywnos$ci we wspolnotowym wykazie zawiera, oprocz informacji okreslonych w ust.
2, co nastgpuje:

(a) date umieszczenia wpisu dotyczacego nowej zywnosci we wspolnotowym
wykazie;

(b) wskazanie, ze podstawe wpisu stanowia nowoopracowane dowody naukowe
1/lub poufne dane naukowe chronione zgodnie z art. 12;

(c) nazwe i adres wnioskodawcy.

Przed uptywem okresu, o ktorym mowa w art. 12, wspolnotowy wykaz zostaje
uaktualniony w celu wprowadzenia zmian do innych niz istotne elementéw
niniejszego rozporzadzenia zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o
ktérej mowa w art. 14 ust. 3, ustanowiona w rozporzadzeniu (WE) nr [jednolita
procedura], w takim zakresie, ze szczegodlne informacje okreslone w ust. 3 akapit
drugi niniejszego artykutlu nie sa juz wprowadzane, pod warunkiem ze Zywno$¢
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dopuszczona do obrotu nadal speilnia warunki ustanowione Ww niniejszym
rozporzadzeniu.

Artykut 8
Tradycyjna zywnos¢ z kraju trzeciego

Podmiot dzialajacy na rynku spozywczym (prowadzacy przedsigbiorstwo
spozywcze), ktory zamierza wprowadzi¢ do obrotu we Wspdlnocie tradycyjna
zywno$¢ z kraju trzeciego, powiadamia o tym Komisje, podajac nazwe zywnosci, jej
sktad i kraj pochodzenia.

Do powiadomienia nalezy dotaczy¢ udokumentowane dane $wiadczace o historii
bezpiecznego stosowania danej zywnos$ci w kraju trzecim.

Komisja bezzwlocznie przesyta powiadomienie wraz z materialem $wiadczacym o
historii bezpiecznego stosowania danej zywnosci, o ktoérej mowa w ust. 1, panstwom
cztonkowskim i Urzedowi.

W ciagu czterech miesigcy od daty przekazania przez Komisj¢ powiadomienia
przewidzianego w ust. 2, panstwo cztonkowskie i Urzad moga poinformowac
Komisj¢ o swoim naukowo uzasadnionym sprzeciwie wobec wprowadzenia do
obrotu tradycyjnej zywnosci, dla ktorej ztozono wniosek.

W takim przypadku taka Zzywno$¢ nie zostaje wprowadzona do obrotu we
Wspolnocie, a zastosowanie maja art. 5—7. Powiadomienie okreslone w ust. 1 uwaza
si¢ za wniosek, o ktorym mowa art. 3 ust. 1 rozporzadzenia XX/XXX [jednolita
procedura].

Komisja odpowiednio informuje zainteresowany podmiot dziatajacy na rynku
spozywczym w terminie pigciu miesi¢cy od daty powiadomienia przewidzianego w
ust. 1.

Jezeli nie przedstawiono naukowo uzasadnionych =zastrzezen dotyczacych
bezpieczenstwa 1 zadna informacja o nich nie wptyngta do zainteresowanego
podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym zgodnie z ust. 3, dana tradycyjna
zywno$¢ moze zosta¢ wprowadzona do obrotu we Wspdlnocie po pigciu miesigcach
od daty powiadomienia przewidzianego w ust. 1.

Komisja publikuje na przeznaczonej do tego celu wilasnej stronie internetowej wykaz
tradycyjnej zywnosci z krajow trzecich, ktora moze by¢ wprowadzana do obrotu we
Wspolnocie zgodnie z ust. 4.

Szczegotowe zasady wykonania przepisow tego artykulu, majace na celu
wprowadzenie zmian do innych niz istotne elementdw niniejszego rozporzadzenia,
migdzy innymi poprzez jego uzupelnienie, moga by¢ przyjmowane zgodnie z
procedura regulacyjna potaczonag z kontrola, o ktorej mowa w art. 14 ust. 3.
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Artykut 9
Wskazowki techniczne

Komisja, w stosownych przypadkach, w S$cistej wspotpracy z Urzedem, udostepnia
wskazowki 1 narzedzia techniczne w celu pomocy podmiotom dzialajacym na rynku
spozywczym, w szczegllnosci matym 1 $rednim przedsigbiorstwom, w przygotowaniu i
przedstawieniu wnioskéw na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 10
Opinia Urzedu

Przy dokonywaniu oceny bezpieczenstwa nowej zywnosci Urzad bedzie:

(a)

(b)

w stosownych przypadkach poréwnywaé, czy dany $rodek spozywczy jest réwnie
bezpieczny jak obecny juz na rynku wspoOlnotowym Srodek spozywczy
poréwnywalnej kategorii lub jak $rodek spozywczy, ktéry ma zostaé zastapiony
przez nowa zywnosc;

uwzglednia¢ histori¢ bezpiecznego stosowania danej zywnosci tradycyjnej z kraju
trzeciego.

Artykut 11
Obowiqzki podmiotow dzialajqcych na rynku spozywczym

Ze wzgledow bezpieczenstwa zywnosci 1 na podstawie opinii Urzedu Komisja moze
wprowadzi¢ wymog dotyczacy monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Podmioty dziatajace na rynku spozywczym, ktore wprowadzaja zywno$¢ do obrotu
we Wspolnocie, sa odpowiedzialne za spetnienie wymogoéw obowiazujacych po
wprowadzeniu do obrotu, okreslonych w tresci wpisu dotyczacego danej zywnosci
we wspolnotowym wykazie nowej zywnosci.

Producent niezwlocznie informuje Komisjg o:

(a) wszelkich nowych informacjach naukowych lub technicznych, ktéore moga
mie¢ wpltyw na oceng bezpieczenstwa stosowania nowej Zywnosci;

(b) wszelkich zakazach lub ograniczeniach natozonych przez wiasciwy organ
panstwa trzeciego, w ktorym zywnos$¢ jest wprowadzana do obrotu.

Rozdzial 111
Przepisy ogolne

Artykut 12
Ochrona danych

Na prosbe wnioskodawcy, poparta wlasciwymi i dajacymi si¢ zweryfikowac informacjami
zawartymi w dokumentacji dotyczacej wniosku, nowoopracowane dowody naukowe i poufne
dane naukowe przedtozone na poparcie wnioskoOw nie moga bez zgody wnioskodawcy zostacé
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wykorzystane na rzecz innego wniosku przez okres pigciu lat od daty wlaczenia danej nowe;j
zywnosci do wspdlnotowego wykazu.

Artykut 13
Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy w sprawie kar obowiazujacych w przypadkach
naruszenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie niezbgdne dziatania
dla zapewnienia ich stosowania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja o tych przepisach Komisj¢ najpdzniej do
dnia [...] 1 bezzwtocznie informuja Komisje¢ o wszelkich pdzniejszych zmianach, majacych
wplyw na te przepisy.

Artykut 14
Komitet
1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat
powolany na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, zwany dalej
,, Komitetem”.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje sig¢ art. 5 1 7 decyzji

1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.
Termin przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. Sa ust. 1 - 4 oraz art. 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 15
Przeglqd

Najpdzniej dnia [1 stycznia 2015 r.], na podstawie zebranych do$wiadczen Komisja
przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z wykonania niniejszego
rozporzadzenia, a w szczegolnosci art. 8, wraz z odpowiednimi wnioskami w stosownych
przypadkach. Sprawozdanie 1 wnioski udostgpnia si¢ publicznie.

Rozdzial IV
Przepisy przejsciowe i koncowe

Artykut 16
Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 traci moc ze skutkiem od daty stosowania niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 17
Ustanowienie wspolnotowego wykazu

Najpdzniej szes¢ miesigey od daty wejsScia w zycie niniejszego rozporzadzenia [data] Komisja
ustanawia wspolnotowy wykaz poprzez wpisanie do niego nowej zywnosci, ktéra uzyskata
zezwolenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97, uwzgledniajac rowniez wszystkie
obowiazujace warunki wydawania zezwolen w stosownych przypadkach.

Artykut 18
Przepisy przejsciowe

1. Kazdy wniosek o wprowadzenie do obrotu nowej zywnosci, przedtozony panstwu
cztonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, w odniesieniu do
ktorego nie zostala podjeta ostateczna decyzja przed data stosowania niniejszego
rozporzadzenia, uwaza si¢ za wniosek zlozony zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

2. Wszelkie whasciwe $rodki przejsciowe dotyczace stosowania ust. 1, majace na celu
wprowadzenie zmian do innych niz istotne elementow niniejszego rozporzadzenia,
migdzy innymi poprzez jego uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 14 ust. 3.

Artykut 19
Zmiana rozporzqdzenia (WE) nr [jednolita procedura]

W rozporzadzeniu (WE) nr [jednolita procedura] wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(D) Tytul otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»Rozporzadzenie (WE) nr XXX/XXXX Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
[data] ustanawiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie
dodatkéw do zywnosci, enzymoéw spozywczych, $rodkow aromatyzujacych do
zywnoS$ci 1 nowej zywnosci”

(2) W art. 1 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia jednolita procedurg¢ oceny i wydawania
zezwolen (zwana dalej ,,jednolita procedura”) na stosowanie dodatkéw do
zywnosci, enzymow spozywczych, srodkéw aromatyzujacych do zywnosci i
zrédet  $Srodkéw  aromatyzujacych do  Zzywno$ci, stosowanych lub
przeznaczonych do stosowania w S$rodkach spozywczych Iub w nowe;j
zywnosci badZz na ich powierzchni (zwanych dalej ,substancjami lub
produktami’), ktora przyczynia si¢ do swobodnego przemieszczania Zywnosci
we Wspdlnocie oraz do wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i ochrony
interesOw konsumentow.”

3) W art. 1 ust. 2 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»2. Jednolita procedura okresla uregulowania proceduralne dotyczace aktualizacji
wykazow substancji 1 produktow, ktorych wprowadzanie na rynek Wspolnoty
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4

)

(6)

(7

jest dozwolone na mocy rozporzadzen (WE) nr AAA/2007, (WE) nr
BBB/2007, (WE) nr CCC/2007, (WE) nr DDD/DDDD (zwanymi dalej
»przepisami sektorowymi prawa zywnosciowego”).”

W art. 1 ust. 3, art. 2 ust. 1 1 2, art. 9 ust. 2, art. 12 ust. 1 oraz art. 13 wyraz
»substancja” badz ,,substancje” zastgpuje si¢ przez ,,substancja lub produkt” badz
,substancje lub produkty”.

Tytut art. 2 otrzymuje nastgpujace brzmienie:
., Wspolnotowy wykaz substancji lub produktow”
W art. 4 dodaje si¢ ust. 3 w nastgpujacym brzmieniu:

,»3. Dopuszcza sig zlozenie jednego wniosku dotyczacego substancji lub produktu
w celu aktualizacji r6znych wspdlnotowych wykazdéw regulowanych w ramach
réznych przepisow sektorowych prawa zywnosciowego, o ile taki wniosek
spetnia wymogi wszystkich przepiséw sektorowych prawa zywnosciowego.”

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

~Jezeli istnieja uzasadnione naukowo zastrzezenia dotyczace wzgledow
bezpieczenstwa, od wnioskodawcy wymagane beda dodatkowe informacje dotyczace
oceny ryzyka.”

Artykul 20

Wejscie w Zycie

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

Stosuje sig je po uplywie sze$ciu miesigcy od daty opublikowania niniejszego rozporzadzenia

[data].

Artykut 17 stosuje si¢ natomiast od daty wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
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