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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) NR 1363/2013
z dnia 12 grudnia 2013 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat Zywno$ci w odniesieniu do definicji
wytworzonych nanomaterialéw

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA, wang ,Podstawy naukowe definicji terminu »nanomate-
riak’ () oraz definicje terminu ,nanomaterial” opraco-
wang przez Migdzynarodowg Organizacj¢ Normaliza-

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, cyjng (1S0) ().

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady )
(UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZdziernika 2011 r. w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci ('),

w szczegllnosci jego art. 18 ust. 5,

Zgodnie z zaleceniem 2011/696/UE zawarta w nim defi-
nicja nanomaterialu nie powinna przesadzal o zakresie
stosowania jakiegokolwiek aktu prawodawstwa Unii ani
odzwierciedla¢ takiego zakresu.

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:
(5 W swym komunikacie do Parlamentu Europejskiego,
Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecz-

(1) W art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 nego i Kpmitetu l,{eg.ionowwsprawie d(ugiegoﬁprlegl%du
przewiduje sie, ze wszelkie skladniki obecne w postaci regulaFanego poswigconego nagomatenaiom (‘) Komisja
tworzonych nanomaterialéw muszy byé wyraznie wyrazita zamiar zastosowania w ustawodawstwie

wskazane w wykazie skladnikéw w celu zapewnienia unijnym definicji_ n‘anomatﬁrialu zawartej w zaleceniu
informacji dla konsumenta. Ponadto po nazwie tych 2011/696/UE. Jezeli w unijnych przepisach stosowane

sktadnikéw nalezy umiesci¢ w nawiasach wyraz ,nano”. 53 inne definicje, odnosne przepisy zostang odpowiegn.io
W rozporzadzeniu (UE) nr 1169/2011 zawarta jest dostosowane w celu zapewnienia spéjnego podejscia,

odpowiednia definicja wytworzonych nanomaterialow. przy czym moze JFdnak nadal istnie¢ koniecznos¢ zasto-
sowania rozwigzan sektorowych.

(2)  Przepisy art. 18 ust. 5 upowazniajg Komisj¢ do doko-

nania — dla osiggni¢cia celow wspomnianego rozporzg- (6)  Nalezy zatem dostosowa definicje terminu ,wytworzony
dzenia — w formie aktu delegowanego dopasowania nanomaterial” zawarty w rozporzadzeniu (UE) nr
i do§tosowania definicji wytworzonego nanomateriatu, 1169/2011 do definicji zawartej w zaleceniu
o ktérej mowa w tym artykule, do postepu technicznego 2011/696/UE, ktéra odzwierciedla aktualny stan wiedzy
i naukowego lub do definicji uzgodnionych na szczeblu wynikajacy z postepu technicznego i naukowego.
miedzynarodowym.

() W dniu 18 pazdziernika 2011 r. przyjeto zalecenie (7)  Jako ze definicja zawarta w rozporzadzeniu (UE) nr
Komisji 2011/696/UE (?), w ktérym obok innych kwestii 1169/2011 odnosi si¢ do ,wytworzonych nanomateria-
ustosunkowano si¢ do prosby Parlamentu Europejskiego 16w”, a nie do ,nanomaterialow” w ogdlnosci, nie
o wprowadzenie do prawodawstwa Unii kompleksowej, powinna ona obejmowal nanomaterialéw naturalnych
popartej naukowo definicji nanomaterialéw. Definicja i powstatych przypadkowo.

zawarta w zaleceniu oparta jest wylgcznie na wielkosci
czastek skladowych materialu i obejmuje naturalne,
powstale przypadkowo lub wytworzone materialy. Defi-

nicja ta uwzglednia migdzy innymi sprawozdanie referen- (8)  Ponadto nalezy powigzaé definicje terminu ,wytworzony
cyjne Wspdlnego Centrum Badawczego Komisji Europej- nanomaterial” z pojeciem materiatu celowo wytworzo-
skiej zatytulowane ,Considerations on a Definition of nego, ktére to pojecie nalezy wyraznie zdefiniowal. Defi-
Nanomaterials for Regulatory Purposes” (Przyczynek do nicja ta powinna uwzglednia¢ definicje przyjeta przez
definicji nanomaterialéw do celéw regulacyjnych) (%), ISO, zgodnie z ktérg ,wytworzony nanomaterial” to
opini¢ Komitetu Naukowego ds. Pojawiajacych si¢ ,nanomaterial przeznaczony do okreslonego celu lub
i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia zatytulo- okreslonej funkeji” (7).
(") Dz.U. L 304 z 22.11.2011, s. 18. (* http:[[ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/
(%) Zalecenie Komisji 2011/696/UE z dnia 18 pazdziernika 2011 r. scenihr_o_032.pdf
dotyczgce definicji nanomaterialu (Dz.U. L 275 z 20.10.2011, (%) http://cdb.iso.org
s. 38). () COM(2012) 572 final z 3.10.2012.

(}) EUR 24 403 EN, czerwiec 2010 r. () http://cdb.iso.org
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Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady (!) jedynie dozwolone
dodatki do zywnosci uwzglednione w wykazie unijnym
moga by¢ wprowadzane jako takie do obrotu i stosowane
w $rodkach spozywczych, w dodatkach do zywnosci,
w enzymach spozywczych i w Srodkach aromatyzujacych
na warunkach okreslonych w rzeczonym rozporzadzeniu
i po uprzednim przeprowadzeniu oceny bezpieczenistwa.

(100 Wspomniane wykazy unijne ustanowiono rozporzadze-

niami Komisji (UE) nr 1129/2011 () i (UE) nr
1130/2011 (*). Wykazy te juz w swoim pierwotnym
brzmieniu okrelaly dodatki do Zywnosci, ktére byly
dopuszczone do stosowania przed wejsciem w Zycie
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 po zakoriczeniu
przegladu ich zgodnosci z przepisami tego rozporzadze-
nia. Wszystkie te zatwierdzone dodatki do zywnosci sg
obecnie przedmiotem programu ponownej oceny prowa-
dzonego przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (zwany dalej ,Urzedem”) zgodnie z rozporza-
dzeniem Komisji (UE) nr 257/2010 (¥). Ponowna ocena
dodatkéw do zywnosci dokonywana jest zgodnie z prio-
rytetami okreSlonymi we wspomnianym rozporzadzeniu
i z podzialem na grupy dodatkéw do zywnosci wedlug
glownego rodzaju funkcji pelnionej przez te dodatki.
Obejmuje ona takze wszelkie zwigzane z nanomaterialami
kwestie, ktore w razie potrzeby moga stanowi przed-
miot zmiany warunkéw stosowania. W wyniku tych
dzialan dokonano juz oceny 30 barwnikéw spozyw-
czych. Zaden z ocenionych barwnikéw nie jest wytwa-
rzany w postaci nanomateriatu. W przypadku weglanu
wapnia (E170) i wegla roslinnego (E153) Urzad zalecil,
by w specyfikacjach okreslono rozmiar czastek. Pozostale
dodatki, ktére moga wystgpowaé w postaci nanomate-
rialu, zostang poddane ocenie do dnia:

a) 31 grudnia 2015 r. ditlenek tytanu (E171), tlenki
i wodorotlenki zelaza (E172), srebro (E174) i zloto
(E175);

b) 31 grudnia 2016 r.. dwutlenek krzemu (E551);

¢) 31 grudnia 2018 r.. krzemian wapnia (E552), krze-
mian magnezu (E553a) i talk (E553b).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr

1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkow do
zywnosci (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1129/2011 z dnia 11 listopada
2011 r. zmieniajgce zalacznik 1I do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 poprzez ustanowienie
unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci (Dz.U. L 295 z 12.11.2011,
s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1130/2011 z dnia 11 listopada
2011 r. zmieniajgce zalgcznik II do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do
zywnosci poprzez ustanowienie unijnego wykazu dodatkéw do
zywnoSci dopuszczonych do stosowania w dodatkach do zywnosci,
enzymach spozywczych, $rodkach aromatyzujacych i skladnikach
odzywcezych (Dz.U. L 295 z 12.11.2011, s. 178).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 257/2010 z dnia 25 marca 2010 r.
ustanawiajagce program ponownej oceny dopuszczonych dodatkéw
do zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do Zywnosci (Dz.U.
L 80 z 26.3.2010, s. 19).

(11)  Niektére dodatki do zywnosci uwzglednione w wykazach
unijnych ustanowionych rozporzadzeniami Komisji (UE)
nr 1129/2011 i (UE) nr 1130/2011 mogg w $rodku
spozywczym stanowigcym produkt koncowy wyste-
powal w postaci ,wytworzonych nanomaterialéw”.
Jednakze umieszczenie w wykazie skladnikéw po nazwie
takich dodatkoéw do zZywnosci stowa ,nano” w nawiasach
moze wprowadza¢ konsumentéw w blad, sugerujac, ze
dodatki takie sa nowe, podczas gdy w rzeczywistosci
stosowane one byly w tej postaci w zywnosci od dzie-
siecioleci.

(12) Z tego wzgledu dodatki do zywnosci uwzglednione
w wykazach unijnych w drodze rozporzadzen (UE) nr
1129/2011 i (UE) nr 1130/2011 nie powinny by¢ [obo-
wigzkowo] oznaczane jako ,nano” i nie powinny by¢
objete definicja wytworzonych nanomaterialéw. Potrzeba
szczegllnego etykietowania takich dodatkéw uwzglednia-
jacego aspekty nanotechnologiczne zajaé si¢ nalezy
w ramach programu ponownej oceny, w razie koniecz-
nosci w drodze zmiany warunkow stosowania zawartych
w zalgczniku 1I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
oraz specyfikacji tych dodatkéw do zywnosci okreslo-
nych w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 ().
Wyjatek ten nie powinien mie¢ zastosowania do
dodatkéw do zywnosci wpisanych do tych wykazéw
w pézniejszym terminie, w tym do nowych wpiséw na
podstawie art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(13) Nalezy przeanalizowaé prég liczbowego rozkladu wiel-
kosci czastek wynoszacy 50 %, aby ocenié, czy — w przy-
padkach gdy uzasadniaja to wzgledy zdrowia i bezpie-
czefistwa — powinien on w przyszloéci zostaé zastapiony
progiem wynoszacym od 1% do 50% w oparciu
o rozwdj technologiczny w zakresie metody wykrywania
i oznaczania iloSciowego.

(14)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE)
nr 1169/2011,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Art. 2 ust. 2 lit. t) rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 otrzy-
muje brzmienie:

,t) »wytworzony nanomaterial« oznacza kazdy celowo wytwo-
rzony material zawierajacy czastki w stanie swobodnym
lub w formie agregatu badZ aglomeratu, w ktérym co
najmniej 50 % czastek w liczbowym rozkladzie wielkosci
czastek ma co najmniej jeden wymiar zewnetrzny miesz-
czacy si¢ w zakresie 1 nm — 100 nm.

(®) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r.
ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienionych
w zalgcznikach 11 i 1l do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1).
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Na zasadzie odstepstwa: (iv) »celowo wytworzony« oznacza, ze dany material
zostal wytworzony do wykonywania szczegdlnej
a) dodatkéw do zywnosci objetych definicja zawarty funkcji lub do spelniania szczegélnego celu.

w akapicie pierwszym nie uwaza si¢ za wytworzone
nanomaterialy, jesli ujeto je w wykazach unijnych,
o ktérych mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr —_— ) o )
1333/2008 w drodze rozporzadzen (UE) nr (*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1129/2011 z dnia

1129/2011 (*) i (UE) nr 1130/2011 (w)y 11 listopada 2011 r. zmieniajqce za}qcznik II do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) nr 1333/2008 poprzez ustanowienie unijnego
wykazu dodatkéw do zywnosci (Dz.U. L 295
z 12.11.2011, s. 1).

(**) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1130/2011 z dnia

b) za wytworzone nanomaterialy uwaza si¢ fulereny,
platki grafenowe oraz jednoscienne nanorurki weglowe
0 co najmniej jednym wymiarze zewnetrznym ponizej

1 nm. 11 listopada 2011 r. zmieniajace zalgcznik III do

) o . o rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

Do celéw definicji zawartej w akapicie pierwszym: (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do

zywno$ci poprzez ustanowienie unijnego wykazu

(i) »czastka« oznacza drobing materii o okreslonych dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do stoso-

granicach fizycznych; wania w dodatkach do zZywnosci, enzymach spozyw-

czych, S$rodkach aromatyzujacych i skladnikach

(ii) »aglomerat« oznacza zbiér stabo powiazanych odzywczych (Dz.U. L 295 z 12.11.2011, s. 178).".
czastek lub agregatéw, w ktérym ostateczna wiel-
kos¢ powierzchni zewngtrznej jest zblizona do

sumy powierzchni poszczegdlnych sktadnikéw; Artykat 2
(ili) »agregat« oznacza czastke zawierajgca silnie powia- Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
zane lub stopione czgstki; po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 grudnia 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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