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Nowa zywnoS$¢ ***]

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 25 marca 2009 r. w sprawie
whniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej
zywnoSci i zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr XXX/XXXX [jednolita procedura]
(COM(2007)0872 — C6-0027/2008 — 2008/0002(COD))

(Procedura wspoldecyzji, pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajgc wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2007)0872),

— uwzgledniajgc art. 251 ust. 2 oraz art. 95 Traktatu WE, zgodnie z ktorymi wniosek zostat
przedstawiony Parlamentowi przez Komisj¢ (C6-0027/2008),

— uwzgledniajac art. 51 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opinie Komisji Rynku Wewnetrznego
i Ochrony Konsumentéw oraz Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi (A6-0512/2008),

1. zatwierdza po poprawkach wniosek Komisji;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jezeli uzna ona za stosowne
wprowadzenie znaczacych zmian do swojego wniosku lub zastgpienie go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie
i Komisji.



P6_TC1-COD(2008)0002

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu . 25 marca
2009 r. w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr .../2009
sprawie nowej zywnosci, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008 oraz
uchylajqgcego rozporzgdzenie (WE) nr 258/97

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIE],
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji || :
uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,

stanowiac zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu?,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1) W realizacji polityki wspolnotowej oraz ze wzgledu na traktat ustanawiajgcy Wspdlnote
Europejskq, konieczne jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
| ochrony konsumentow, jak rowniez wysokiego poziomu dobrostanu zwierzgt i ochrony
srodowiska naturalnego. Ponadto zawsze powinno si¢ stosowac zasade ostroinosci
okreslong w rozporzqdzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcym ogolne zasady i wymagania prawa Zywnosciowego,
powolujgcym Europejski Urzgd ds. Bezpieczenistwa Zywnosci oraz ustanawiajgcym
procedury w zakresie bezpieczenstwa ;ywnoscii.

! Dz.U. C 224 7 30.8.2008, s. 81.
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 25 marca 20009.
8 Dz.U. L 31z1.2.2002,s. 1.
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Realizujac polityki Wspolnoty, nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zycia i zdrowia
ludzi, ktéry powinien by¢ nadrzedny w stosunku do funkcjonowania rynku
wewnetrznego.

Artykut 13  traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej wyjasnia, Ze przy
formutowaniu iwykonywaniu strategii politycznych Unia i panstwa czlonkowskie
W petni uwzgledniajg wymagania w zakresie dobrostanu zwierzgt jako istot zdolnych do
odczuwania.

Standardy okreslone w przepisach wspolnotowych muszq stosowaé sie do wszystkich
produktow Zywnosciowych wprowadzanych do obrotu we Wspélnocie, w tym takze do
Zywnosci importowanej 7 Krajow trzecich.

Parlament Europejski w rezolucji z dnia 3 wrzesnia 2008 r. w sprawie klonowania
wwierzqt w celu produkcji Zywnosci® wezwal Komisje do przedioienia wnioskow
zakazujgcych w celu produkcji Zywnosci: (i) klonowania zwierzgt, (ii) hodowli
klonowanych zwierzqt lub ich potomstwa, (iii) wprowadzania na rynek produktow
migsnych lub mlecznych pochodzgcych z klonowanych zwierzgt lub ich potomstwa oraz
(iv) importu klonowanych zwierzgt, ich potomstwa inasienia, importu zarodkow
klonowanych zwierzgt lub ich potomstwa oraz importu produktow miesnych Ilub
mlecznych pochodzgcych 7 klonowanych zwierzgt lub ich potomstwa;

Komitet Naukowy ds. Pojawiajgcych si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagroien dla Zdrowia
(SCENIHR) przyjgt w dniach 28-29 wrzesnia 2005 r. opinig, w ktorej stwierdzil, Ze
istniejq ,,powaine luki w wiedzy koniecznej do oceny ryzyka. Braki te dotyczg
charakterystyki nanoczgsteczek, wykrywania ipomiaru nanoczgsteczek, reakcji na
dawke, los i utrzymywanie si¢ nanoczgsteczek w organizmie ludzkim i srodowisku oraz
wszelkich  aspektow  toksykologii i toksykologii  srodowiskowej  zwigzanych
Z nanoczgsteczkami”; ponadto zgodnie 7 konkluzjg SCENIHR istniejgce metody
toksykologiczne i ekotoksykologiczne mogq nie wystarczy¢ do rozpatrzenia wszystkich
kwestii pojawiajgcych sie w zwigzku 7 nanoczgsteczkami”;

Teksty przyjete, P6_TA(2008)0400.
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Wspdlnotowe przepisy dotyczace nowej zywnosci ustanowiono rozporzadzeniem (WE) nr
258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczacym nowe;j
zywnosci i nowych skladnikéw zywno$ci® oraz rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
1852/2001 z dnia 20 wrzesnia 2001 r. ustanawiajacym szczegotowe zasady udostepniania
opinii publicznej niektérych informacji oraz ochrony informacji przekazywanych na mocy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/972. Dla celow
przejrzystosci rozporzadzenie (WE) nr 258/97 nalezy uchyli¢ i zastgpi¢ niniejszym
rozporzadzeniem. Niniejsze rozporzadzenie powinno obja¢ srodki regulowane dotychczas
rozporzadzeniem (WE) nr 1852/2001.

Aby zapewni¢ cigglo$¢ w odniesieniu do rozporzadzenia (WE) nr 258/97, nadal powinno
obowigzywa¢ kryterium, zgodnie z ktorym jako nowa zywno$¢ klasyfikowana jest taka
zywno$¢, ktora nie byla w znacznym stopniu wykorzystywana we Wspolnocie do
spozycia przez ludzi przed wejsciem w zycie rozporzadzenia (WE) 258/97, a mianowicie
przed 15 maja 1997 r. Wykorzystywanie we Wspdlnocie oznacza stosowanie
W panstwach cztonkowskich niezaleinie od daty ich przystgpienia do Unii Europejskiej.

Obowiazujaca definicja nowej Zywnos$ci powinna zosta¢ ulepszona, poprzez wyjasnienie
kryteridw dotyczgcych nowosci, i uaktualniona, zast¢pujgc istniejagce obecnie kategorie

przez zamieszczenie odniesienia do ogdlnej definicji zywnos$ci zawartej w rozporzadzeniu
(WE) nr 178/2002 ||.

Dz.U. L 437 14.2.1997,s. 1. ||
Dz.U. L 253z 21.9.2001, s. 17.
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Zywnosé o niedawno lub celowo zmienionej pierwotnej strukturze molekularnej,
iywnos¢ sktadajgca sie lub wyizolowana z mikroorganizmow, grzybéw lub alg, nowe
odmiany mikroorganizméw o nieznanej historii bezpiecznego wykorzystania oraz
koncentraty substancji, ktore w sposéb naturalny wystepujq w roslinach, powinny byé
uznawane za NOwg Zywnosé¢ w sposob zdefiniowany W niniejszym rozporzqdzeniu.

Trzeba réwniez sprecyzowaé, ze dang zywno$¢ nalezy uwaza¢ za nowa, jezeli
wytworzono ja za pomocg technologii produkcji niestosowanej dotychczas. Zwlaszcza
nowe technologie w hodowli i w zakresie proceséw produkcji zywnosci, ktore maja
wpltyw na zywno$¢, a przez to moga wplywac na bezpieczenstwo zywnosci, powinny
zostac¢ objete niniejszym rozporzadzeniem. Do nowej zywnos$ci powinno w zwigzku z tym
zalicza¢ si¢ zywno$¢ pozyskiwang z ro$lin i zwierzat, wyprodukowang nietradycyjnymi
metodami hodowlanymi, oraz zywno$¢ zmieniong w nowych procesach produkeji, takich
jak np. nanotechnologie i nanonauki, ktére mogtyby mie¢ wptyw na zywnos¢. Zywnosci
pozyskiwanej z nowych odmian ro$lin lub ras zwierzat, wyprodukowanej tradycyjnymi
metodami hodowlanymi, nie nalezy uwaza¢ za nowa zywno$¢.

Klonowanie zwierzgt jest sprzeczne z dyrektywq Rady 98/58/WE z dnia 20 lipca 1998 r.
dotyczgcq ochrony zwierzgt hodowlanych', W zalgczniku do ktdrej pkt 20 stanowi, ze
naturalna i sztuczna hodowla lub procedury dotyczgce hodowli, ktore powodujg lub
mogq spowodowaé cierpienie lub zranienie danych zwierzgt, nie mogq byé
praktykowane. Z tego wzgledu nie wolno umieszczaé¢ w wykazie wspolnotowym Zywnosci
wyprodukowanej ze sklonowanych zwierzgt lub ich potomstwa.

Obecnie dostgpne metody badan nie sq odpowiednie do oceny ryiyka zwigzanego
Z nanomateriatami. NaleZy w pilnym trybie opracowaé metody badan bez udzialu
zwierzqt w celu badania nanomateriatow.

Dz.U. L 22178.8.1998, s. 23.
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Majgc na uwadze, e Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach
stwierdzita w opinii nr 23 zdnia 16 stycznia 2008 r. w sprawie etycznych aspektow
klonowania zwierzqt do celow produkcji Zywnosci, iz ,,nie znajduje przekonywujgcych
argumentéw dla uzasadnienia produkcji Zywnosci z klonowanych zwierzgt iich
potomstwa”. Majgc na uwadze, e Europejski Urzqd ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
zatwierdzil w opinii z dnia 15 lipca 2008 r. w sprawie klonowania zwierzgt', iz ,,odkryto,
negatywny, czesto powazny i prowadzgcy do Smierci wplyw ... na zdrowie i dobrostan
znacznej liczby sklonowanych zwierzgt”.

Jedynie nanomaterialy umieszczone w wykazie zatwierdzonych substancji wystepujgce
W opakowaniach artykulow spoiywczych wraz z okresleniem limitu migracji do lub na
powierzchnie produktow Zywnosciowych znajdujgcych sie w tych opakowaniach.

Zywnos¢ pochodzgca 7 klonowanych zwierzgt iich potomstwa powinna jednak zostaé
wylgczona z zakresu stosowania niniejszego rozporzgdzenia. Powinna by¢é ona
regulowana odrebnymi przepisami, przyjetymi w drodze procedury wspoldecyzji, a nie
jednolitej procedury wudzielania zezwolen. Przed datq rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzgdzenia Komisja powinna przedstawi¢ odpowiedni wniosek
legislacyjny. Do czasu wejscia w iycie rozporzgdzenia dotyczgcego klonowanych
gwierzgt powinno obowigiywaé moratorium na wprowadzanie do obrotu Zywnosci
pochodzgcej 7 klonowanych zwierzgt i ich potomstwa.

Dziennik EFSA (2008) 767, s. 32.
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I Nalezy przyja¢ srodki wykonawcze w celu ustalenia dalszych kryteriow, ktore utatwia
oceng tego, czy dana zywnos$¢ byta w znacznym stopniu wykorzystywana we Wspolnocie
do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. Jezeli dany $rodek spozywczy
stosowano przed tg datg wylacznie jako suplement zywnosciowy lub w suplementach
zywno$ciowych zgodnie z definicja zawarta w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego  iRady z dnia 10czerwca 2002r. wsprawie zblizenia
ustawodawstw Paristw Czlonkowskich odnoszgcych sie do suplementéw zywnosciowych?,
moze on by¢ wprowadzany do obrotu po tej dacie, dla tego samego zastosowania i nie
uwaza si¢ go za nowa zywnos$¢. Takie stosowanie danego $rodka spozywczego jako
suplement zywnosciowy lub w suplementach Zywnosciowych nie powinno jednak by¢
brane pod uwage do stwierdzenia, czy dany $rodek spozywczy byt w znacznym stopniu
wykorzystywany do spozycia przez ludzi we Wspolnocie przed 15 maja 1997 r. Dlatego
na inne zastosowania danego $rodka spozywczego, tj. inne niz jako suplement
zywnos$ciowy, wymagane jest uzyskanie zezwolenia zgodnie  z niniejszym
rozporzadzeniem.

W przypadku zmiany formuty produktow zywnosciowych wyprodukowanych z
istniejacych sktadnikéw dostepnych na rynku Wspdlnoty, zwlaszcza poprzez zmiane
sktadu sktadnikéw zywnosci lub ich ilosci, produktow takich nie nalezy uwaza¢ za nowa
Zywnos¢.

Przepisy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi? powinny mieé zastosowanie w przypadku, kiedy przy
uwzglednieniu wszystkich jego cech charakterystycznych produkt moze byé objety
zaroéwno definicjq ,,produktu leczniczego” jak i definicjg produktu regulowanego innym
prawodawstwem wspdlnotowym. W zwigzku ztym dane panstwo czlonkowskie, W
przypadku ustalenia w oparciu o dyrektywe 2001/83/WE, ie dana substancja jest
produktem leczniczym, moZe ograniczy¢ wprowadzenie takiego produktu do obrotu
zgodnie z prawem wspélnotowym.

Nowa zywnos$¢, ktora uzyskata zezwolenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97,
powinna zachowaé¢ swoj status nowej zywnosci, jednak na jej nowe zastosowania
kazdorazowo konieczne powinno by¢ uzyskanie zezwolenia.

Dz.U. L 1832z12.7.2002, s. 51.
Dz.U. L 311z28.11.2001, s. 67.
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Zywno$¢ wykorzystywana w celach technologicznych lub genetycznie zmodyfikowana
nie powinna by¢ objeta zakresem niniejszego rozporzadzenia, dopoki Zywnos¢ taka objeta
jest procedurqg oceny bezpieczenstwa izatwierdzenia zgodnie zinnymi przepisami
prawodawstwa wspolnotowego. W zwigzku z tym z zakresu niniejszego rozporzadzenia
nalezy wykluczy¢ zywno$¢ wykorzystywana wylacznie jako dodatki do zywnosci,
wchodzace w zakres rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci, $rodki
aromatyzujace wchodzgce w zakres rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie srodkow aromatyzujgcych i
niektorych sktadnikow Zywnosci o witasciwosciach aromatyzujgcych do uzycia w oraz na
Srodkach spozywczych?, rozpuszczalniki do ekstrakcji wchodzace w zakres dyrektywy
Rady 88/344/EWG z dnia 13 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych w produkcji
srodkdw  spozywczych i skladnikow zywnosci®, enzymy wchodzace w zakres
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. W sprawie enzymow spozywczych* oraz genetycznie zmodyfikowang zywno$é
wchodzaca w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy®.

Stosowanie witamin i mineralow reguluja specjalne przepisy sektorowe prawa
zywnosciowego. W zwigzku z tym z zakresu niniejszego rozporzadzenia nalezy
wykluczy¢ witaminy 1 mineraly wchodzace w zakres dyrektywy Rady 89/398/EWG z
dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych sie do $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego®,
dyrektywy 2002/46/WE || oraz rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do ZywnoSci
witamin i sktadnikow mineralnych oraz niektorych innych substancji’.

~N o o B~ W N

Dz.U. L 354 z31.12.2008, s. 16.
Dz.U. L 354 7 31.12.2008, s. 34
Dz.U. L 157 2 24.6.1988, 5. 28. ||
Dz.U. L 354 7 31.12.2008, s. 7.
Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
Dz.U. L 186 z 30.6.1989, s. 27.
Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26.
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Nowa zywno$¢, inna niz witaminy i mineraty, przeznaczona do specjalnego zastosowania
zywieniowego, wzbogacenia zywnosci lub jako suplementy zywno$ciowe, powinna by¢
oceniana zgodnie z obowigzujagcymi dla nowej zywno$ci kryteriami i wymogami
bezpieczenstwa. Jednoczesnie powinna ona nadal podlegaé przepisom zawartym w
dyrektywie 89/398/EWG i w dyrektywach szczegblnych, o ktérych mowa w jej art. 4 ust.
1 1 w jej zalaczniku I, w dyrektywie 2002/46/WE oraz w rozporzadzeniu (WE) nr
1925/2006.

Komisja powinna ustanowi¢ prostg i przejrzystg procedure w odniesieniu  do
przypadkdéw, w ktérych nie dysponuje danymi na temat spozycia przez ludzi przed dniem
15 maja 1997 r. Nalezy wilgczy¢ w te procedure panstwa czlonkowskie. Procedure naleZy
Pprzyjgé nie pozniej, ni; szes¢ miesiecy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.

Nowa zywnos$¢ powinna by¢ wprowadzana do obrotu we Wspolnocie tylko wtedy, gdy
jest bezpieczna i nie wprowadza konsumenta w btad. Ocena jej bezpieczenstwa powinna
opiera¢ si¢ na zasadzie ostroinosci okreslonej w art. 7 rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002. Ponadto nie powinna roézni¢ si¢ od zywnos$ci, ktorg ma zastgpi¢, w zaden
sposob, ktory powodowatby niekorzystne skutki odzywcze dla konsumenta.

Konieczne jest zastosowanie zharmonizowanej scentralizowanej procedury oceny
bezpieczenstwa iwydawania zezwolen, ktora jest skuteczna, ograniczona w czasie
I przejrzysta. W celu dalszej harmonizacji réznych procedur wydawania zezwolen na
zywno$¢ oceng bezpieczenstwa nowej zywnosci i umieszczanie jej we wspolnotowym
wykazie nalezy przeprowadza¢ zgodnie z procedurg ustanowiong w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajacym jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do
zywnosci, enzymow spozywczych i $rodkéw aromatyzujacych do zywnoscil. Przy
zatwierdzaniu nowej ywnosci naleiy wzigé rowniez pod uwage inne czynniki istotne dla
rozpatrywanej sprawy, w tym czynniki natury etycznej.

Dz.U. L 354z 31.12.2008, s. 1.
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W celu uniknigcia badan na zwierzetach, badania na kregowcach do celow niniejszego
rozporzqdzenia powinny byé przeprowadzane tylko w ostatecznosci. Rozporzgdzenie to
powinno zapewniaé¢ ograniczone do minimum przeprowadzanie testow na kregowcach
oraz unikanie podwojnego testowania, a takze promowac wykorzystywanie metod badan
bez udzialu zwierzgt iinteligentne strategie badan. Dotychczasowe wyniki badan na
kregowcach muszqg by¢ udostepniane w procesie opracowania nowej ywnosci. Ponadto,
zgodnie z dyrektywg Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich
dotyczgcych ochrony zwierzgt wykorzystywanych do celow doswiadczalnych iinnych
celéw naukowychl, badania na kregowcach réwnie; muszq zostaé zastgpione,
ograniczone lub udoskonalone. WdroZenie niniejszego rozporzgdzenia musi w miare
mozliwosci odbywaé sie przy wykorzystaniu odpowiednich alternatywnych metod
badawczych. Nie poZniej nii siedem lat po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzgdzenia
Komisja powinna dokonaé przeglgdu przepisoéw dotyczgcych ochrony danych w zakresie
wynikow badan na kregowcach i w razie potrzeby odpowiednio je zmienic.

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

W procedurze wydawania zezwolen konieczne jest uwzglednienie aspektow etycznych
I ochrony srodowiska naturalnego jako czesci oceny ryzyka. Te aspekty powinny byé
oceniane odpowiednio przez Europejskq Grupe Etyki w Nauce i Nowych Technologiach
oraz Europejskq Agencje Srodowiska.

W celu uproszczenia procedur, wnioskodawcy powinni mie¢ mozliwos¢ sktadania
pojedynczego wniosku dotyczacego zywnosci regulowanej roéznymi przepisami
sektorowymi prawa zywnos$ciowego. Nalez zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie
(WE) nr 1331/2008.

Dz.U. L 358z 18.12.1986, s. 1.



(31)

(32)

(33)

(34)

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
pozosta¢ bez uszczerbku dla mozliwosci dokonania oceny skutkéw ogolnej konsumpcji
substancji, ktéora dodano do tej zywnosci lub stosowano w jej produkcji, lub
poréwnywalnego produktu zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.

W szczegblnych okoliczno$ciach, majac na wzgledzie stymulowanie badan i rozwoju
W przemysle rolno-spozywczym, a przez to rdwniez innowacji, wlasciwe jest zapewnienie
ochrony inwestycji dokonanych przez innowatorow podczas gromadzenia informacji
I danych na poparcie wniosku skladanego zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem. NOwo
opracowane dowody naukowe ipoufne dane przedlozone na poparcie wniosku
0 umieszczenie nowej zywnosci we wspdlnotowym wykazie nie powinny przez
ograniczony okres czasu by¢ wykorzystywane na korzy$¢ innego wnioskodawcy bez
zgody pierwszego wnioskodawcy. Ochrona danych naukowych dostarczonych przez
danego wnioskodawce nie powinna uniemozliwia¢ innym wnioskodawcom staran
0 wlaczenie do wspolnotowego wykazu nowej zywnosci na podstawie ich wiasnych
danych naukowych. Ochrona danych osobowych nie powinna ponadto sta¢ na
przeszkodzie  przejrzystosci i dostepowi do informacji dotyczgcych  danych
wykorzystywanych do oceny bezpieczenstwa nowej {ywnosci. Powinno si¢ jednakze
przestrzegac prawa wlasnosci intelektualnej.

Nowa zywno$¢ podlega ogdlnym 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 $rodkow spozywczych®. W niektérych przypadkach niezbedne moze
okaza¢ si¢ zamieszczenie dodatkowych informacji z zakresu etykietowania, zwlaszcza
zywnosci do wspolnotowego wykazu moze podlegac szczegdlnym warunkom dotyczgcym
stosowania lub obowigzki w zakresie etykietowania.

Dz.U. L 109 z 6.5.2000, s. 29. ||



(35)

(36)
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Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia
2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych izdrowotnych dotyczacych zywnoscil
harmonizuje przepisy panstw czlonkowskich odnoszace si¢ do o$wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych. Os$wiadczenia dotyczace nowej zywno$ci powinny by¢ zatem
dokonywane wylacznie zgodnie z tym rozporzadzeniem. Jezeli wnioskodawca pragnie
dolgczy¢é do nowej Zywnosci oswiadczenie zdrowotne, ktore musi by¢ zatwierdzone
zgodnie z art. 17 lub art. 18 rozporzgdzenia (WE) nr 1924/2006, a zardbwno wnioski
W sprawie nowej Zywnosci i oswiadczenia zdrowotnego zawierajq wniosek o ochronge
poufnych danych, na Zyczenie wnioskodawcy, okresy ochrony danych powinny
rozpoczynacé sie jednoczesnie i biec rownolegle.

Co do oceny izarzadzania w zakresie bezpieczenstwa w odniesieniu do tradycyjnej
zywnosci z krajow trzecich, nalezy uwzglednia¢ histori¢ bezpiecznego stosowania tej
zywnosci w kraju trzecim, z ktorego dana zywno$¢ pochodzi. Historia bezpiecznego
stosowania zywnos$ci nie powinna obejmowaé zastosowan innych niz zywnosciowe lub
tych, ktore wykraczaja poza ramy normalnej diety. Jezeli panstwa cztonkowskie i/lub
Urzad nie zgloszag naukowo uzasadnionych zastrzezen, np. informacji o negatywnych
skutkach dla zdrowia, wprowadzenie danej zywnosci do obrotu we Wspoélnocie jest
dozwolone po odpowiednim powiadomieniu o takim zamiarze, pod warunkiem Ze nie
wystepujq zastrzeienia etyczne.

W uzasadnionych przypadkach mnaleiy konsultowaé si¢ z Europejska Grupg Etyki
w Nauce i Nowych Technologiach ustanowiong decyzjg Komisji z dnia 16 grudnia 1997
r. (SEC(97)2404) celem zasiggnigcia opinii w sprawie zagadnien etycznych dotyczacych
wykorzystania nowych technologii i wprowadzania do obrotu nowej zywnosci.

Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9. |



(38)

(39)

(40)

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 zosta¢ wiaczona do
wspolnotowego wykazu nowej zywnosci ustanowionego w niniejszym rozporzadzeniu.
Ponadto wnioski ztozone na mocy rozporzadzenia (WE) nr 258/97 w stosunku do ktorych
sprawozdanie dotyczqgce wstepnej oceny przewidziane w art. 6 pkt 3 tego rozporzgdzenia
Nie zostalo jeszcze przekazane Komisji oraz w stosunku do ktérych na podstawie art. 6
pkt 3 lub pkt 4 tego rozporzgdzenia wymagana jest dodatkowa ocena przed data
stosowania niniejszego rozporzadzenia, nalezy uwaza¢ za wnioski zlozone na mocy
niniejszego rozporzadzenia. W przypadku koniecznosci wydania opinii urzgd i panstwa
czlonkowskie powinny braé pod uwage wynik wstepnej oceny. Pozostate wnioski ztoZone
na podstawie art. 4 rozporzgdzenia (WE) nr 258/97 przed terminem stosowania
niniejszego rozporzgdzenia powinno si¢ rozpatrzy¢ na podstawie przepisow
rozporzqdzenia (WE) nr 258/97.

Poniewaz cele proponowanych dzialan nie moga zosta¢ osiagnicte przez panstwa
cztonkowskie 1 w zwigzku z tym moga =zosta¢ lepiej osiagnigte na poziomie
wspolnotowym, Wspdlnota moze przyja¢ $rodki zgodnie z zasadg pomocniczo$ci
okreslong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym samym
artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia
tych celow.

Panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy w sprawie kar obowigzujacych w
przypadkach naruszen przepiséw niniejszego rozporzadzenia i podja¢ wszelkie niezbedne
dziatania dla zapewnienia ich stosowania. Przewidziane kary muszg by¢ skuteczne,
proporcjonalne 1 odstraszajace.



(41) Nalezy przyja¢ srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia zgodnie z
decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacg warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisjil.

(42) W szczegolnosci nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia do ustanawiania kryteriow
stuzacych stwierdzeniu, czy dana zywno$¢ byta w znacznym stopniu wykorzystywana we
Wspolnocie do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. Poniewaz wspomniane
srodki majg charakter og6lny, a ich celem jest uzupetnienie niniejszego rozporzadzenia
poprzez dodanie nowych elementéw innych niz istotne, srodki te powinny zosta¢ przyjete
zgodnie z procedurg regulacyjng potaczong z kontrola, okreslong w art. 5a decyzji
1999/468/WE.

(43) Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci
z prawem paszowym i zywnos$ciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat i
dobrostanu zwierzat? ustanawia przepisy ogolne w zakresie przeprowadzania urzedowych
kontroli w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem zywnosciowym. W zwigzku z
powyzszym panstwa cztonkowskie sa zobowigzane przeprowadza¢ urzedowe kontrole
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004, w celu egzekwowania zgodnosci z
niniejszym rozporzadzeniem,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

! Dz.U. L 184z 17.7.1999, s. 23. ||
2 Dz.U. L 165z 30.4.2004, s 1. |



Rozdziat 1
Przepisy wstepne

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zharmonizowane reguly wprowadzania do obrotu we
Wspolnocie nowej zywno$ci w celu zapewnienia wysokiego poziomu echrony Zycia i zdrowia
ludzi, zdrowia idobrostanu zwierzgt, srodowiska oraz interesow konsumentow, przy
jednoczesnym zapewnieniu przejrzystosci i sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego
oraz pobudzaniu innowacji w przemysle rolno-spoZywczym.

Artykut 2
Zakres
1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wprowadzania do obrotu we Wspolnocie nowej
Zywnosci.
2. O ile nie okreslono inaczej, niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

(@ zywnosci w przypadku i w zakresie, w jakim jest ona stosowana jako:

(i) dodatki do zywno$ci wchodzace w zakres rozporzadzenia (WE) nr
1333/2008;



(i)  $rodki aromatyzujace do zywnosci wchodzace w zakres rozporzadzenia
(WE) nr 1334/2008;

(iii) rozpuszczalniki do ekstrakcji  stosowane do produkcji  Srodkow
spozywczych, i wchodzgce w zakres dyrektywy || 88/344/EWG,;

(iv) enzymy spozywcze wchodzace w zakres rozporzadzenia (WE) nr
1332/2008;

(v) witaminy 1 mineraly wchodzgce w zakres dyrektywy 89/398/EWG,
dyrektywy 2002/46/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, z wyjgtkiem
witamin i substancji mineralnych jui zatwierdzonych, otrzymywanych
metodami produkcyjnymi lub wykorzystujgcych nowe Zrodta, ktore nie
zostaly wiiete pod uwage, kiedy zostaly dozwolone na mocy szczegolnych
przepisow, w przgypadkach, gdy te metody produkcji lub nowe Zrodia
powodujq znaczgce zmiany, o ktorych mowa w art. 3 ust 2 lit. a) pkt iii).

(b) zywnos$ci wchodzacej w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(c) Zywnosci pochodzgcej ze sklonowanych zwierzgt iich potomstwa. Przed ...,
Komisja przedstawi wniosek legislacyjny zakazujgcy wprowadzania na rynek
Wspdlnoty Zywnosci pochodzgcej ze sklonowanych zwierzgt i ich potomstwa.
Whniosek ten zostanie przekazany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Szes¢ miesiecy od daty opublikowania niniejszego rozporzgdzenia.



Bez uszczerbku dla ust. 2 niniejsze rozporzqdzenie ma zastosowanie do dodatkow do
Zywnosci, enzymow spoiywczych, srodkow aromatyzujgcych do Zywnosci oraz pewnych
skltadnikow Zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujqcych, ktore zostaly poddane
nowemu procesowi produkcji, niestosowanemu przed dniem 15 maja 1997 r., w
efekcie ktorego zachodzq istotne zmiany w skladzie lub strukturze Zywnosci, jak na
przyktad wyprodukowane nanomaterialy.

W razie potrzeby mozna ustali¢ zgodnie z procedurg regulacyjng polgczong z kontrolg,
o ktorej mowa w art. 20 ust. 3, czy dany rodzaj zywnos$ci wchodzi w zakres niniejszego
rozporzadzenia. JeZeli nowa Zywnos¢ moze mieé¢ wplyw na ludzkie ciato podobny do
wplywu produktu leczniczego, Komisja zwraca si¢ do Europejskiej Agencji ds. Lekow
(EMEA) o wyraienia opinii o tym, czy podlega ona zakresowi stosowania
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady?.

Artykut 3
Definicje

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

Stosuje si¢ rowniez nastepujace definicje:
(@ ,,nowa zywnos$¢” oznacza:

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

Dz.U. L 136z 30.4.2004, s. 1.



I
(iD

(iii)

(iv)

zywno$¢ pochodzenia roslinnego lub zwierzgcego, w przypadku gdy do
danych ro$lin i zwierzat stosuje si¢ nietradycyjne metody hodowlane,
niestosowane przed 15 maja 1997 r., za wyjgtkiem Zywnosci pochodzqcej ze
sklonowanych zwierzgt i ich potomstwa,

zywno$¢, ktora zostala poddana nowemu procesowi  produkcji,
niestosowanemu przed dniem 15 maja 1997 r., w efekcie ktorego zachodza
istotne zmiany w skladzie lub strukturze zywnosci, co z kolei ma wptyw na
jej warto$¢ odzywcza, metabolizm i1 poziom niepozadanych substancji;

Zywnosé¢ zawierajgca wyprodukowane nanomaterialy niestosowane w
produkcji ywnosci we Wspdlnocie przed 15 maja 1997 r. lub skladajgca
si¢ 7 takich nanomaterialow.

Stosowanie Zywnosci wylgcznie jako suplement Zywnosciowy lub
W suplementach Zywnosciowych nie wystarcza do wykazania, czy byla ona
W znacznym stopniu wykorzystywana we Wspdlnocie do spoiycia przez
ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. JezZeli jednak dang iywnosé stosowano
przed tq datg wylgcznie jako suplement {ywnosciowy lub w suplementach
Zywnosciowych, mozna wprowadzaé jq do obrotu rowniez po tej dacie dla
takiego samego zastosowania, bez klasyfikowania jej jako nowq Zywnosé.
Dalsze kryteria oceny, czy dana Zywnos¢ byla w znacznym stopniu
wykorzystywana we Wspdlnocie do spoiycia przez ludzi przed dniem 15
maja 1997 r., majgce na celu wprowadzenie zmian do innych niz istotne
elementow niniejszego rozporzgdzenia, miedzy innymi poprzez jego
uzupelnienie, mogg by¢é przyjmowane zgodnie 7 procedurq regulacyjng
polgczong 7 kontrolg, o ktorej mowa w art. 20 ust. 3.



(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

Htradycyjna  zywno$¢ z krajow trzecich” oznacza nowa, naturalng,
niewyprodukowang w procesach inZynieryjnych zywnos$¢, ktora ma histori¢
swojego stosowania w kraju trzecim, $wiadczacg o tym, ze dana zywnos$¢ byla i
nadal jest cze$cig normalnej diety stosowanej przez co najmniej 25 lata przed ...",
znacznej cz¢$ci ludnosci kraju;

,historia bezpiecznego stosowania zywnos$ci” oznacza, ze bezpieczenstwo danej
zywnosci jest potwierdzone na podstawie danych dotyczacych sktadu ina
podstawie do$wiadczen wynikajacych z jej stosowania w przesztosci i obecnie
przez co najmniej 30 lat w tradycyjnej diecie przez znaczng cze¢$¢ ludnosci kraju;

wklonowane zwierzeta” oznaczajq zwierzeta wyhodowane za pomocqg metody
bezplciowego, sztucznego rozmnazania, stuzgcej wyhodowaniu jednakowej lub
nieomal jednakowej genetycznie kopii pojedynczego zwierzecia;

wpotomstwo sklonowanego zwierzecia” oznacza zwierzeta wyhodowane za
pomocq rozmnazania plciowego, jeieli co najmniej jedno 7z rodzicow jest
zwierzeciem sklonowanym;

wopracowane nanomaterialy” oznaczajg wszelkie celowo wyprodukowane
materialy posiadajgce jeden Iub wiecej wymiarow rzedu 100 nm bqd?
mniejszych, lub ktore skladajq sie 7 odrebnych elementow funkcyjnych, czy to
wewngtrz, czy na powierzchni, 7 ktorych wiele posiada jeden Iub wigcej
wymiarow rzedu 100 nm bgd? mniejszych, tgcznie ze strukturami, aglomeratami
bgd? agregatami, ktorych rozmiar moZe przekraczaé¢ 100 nm, ale ktore
zachowujq wlasciwosci typowe dla nanoskali.

*

Szes¢ miesiecy od daty opublikowania niniejszego rozporzqdzenia.



Do wlasciwosci charakterystycznych dla nanoskali nalezq:

(i)  te zwigzane 7 duiymi konkretnymi powierzchniami rozpatrywanych
materialow i/lub

(if)  szczegolne wlasciwosci fizyczno-chemiczne rozinigcee sie od wlasciwosci
nienanometrycznej postaci tego samego materiafu.

Z myslq o roznych definicjach nanomateriatow opublikowanych przez roine organy
na szczeblu migdzynarodowym oraz biorge pod uwage stale postepy techniczne i
naukowe w dziedzinie nanotechnologii, Komisja dostosuje i przystosuje ust. 2 lit. f) do
rozwoju technicznego i naukowego oraz definicji, ktore sq nastgpnie uzgodnione na
poziomie miedzynarodowym. Srodek ten, majgcy na celu zmiane elementéw innych niz
istotne niniejszego rozporzgdzenia, przyjmuje si¢ zgodnie 7 procedurq regulacyjng
polgczong 7 kontrolg, o ktorej mowa w art. 20 ust. 3.

Artykut 4
Gromadzenie danych na temat klasyfikacji nowej Zywnoécil

Komisja zbiera informacje od panstw cztonkowskich i/lub podmiotéw dziatajacych na
rynku spozywczym lub wszelkich innych zainteresowanych stron w celu ustalenia, czy
dana ywnosé podlega zakresowi stosowania niniejszego rozporzgdzenia. Panstwa
czlonkowskie, podmioty gospodarcze lub inne zainteresowane strony przekazujg
Komisji informacje o stopniu, wjakim dana zywno$¢ byla wykorzystywana we
Wspdlnocie do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r.



Komisja publikuje te dane oraz wnioski wyciggnigte 7 gromadzonych danych i dane na
ich poparcie niemajqce charakteru poufnego.

Srodki wykonawcze dotyczgce postepowania w przypadkach, co do ktorych Komisja
nie posiada informacji o wykorzystywaniu do spoiycia przez ludzi przed dniem 15
maja 1997 r., majgce na celu wprowadzenie zmian do innych niz istotne elementow
niniejszego rozporzqdzenia, miedzy innymi poprzez jego uzupelnienie, przyjmuje sie
zgodnie z procedurq regulacyjng polgczong 7 kontrolg, o ktorej mowa w art. 20 ust. 3,
najpézniej ...".

Srodki wykonawcze do celow stosowania ust. 1, opracowane w celu wprowadzenia
zmian do innych niz istotne elementoéw niniejszego rozporzadzenia, miedzy innymi
poprzez jego uzupehienie, mogg by¢ przyjmowane zgodnie z procedura regulacyjna
polaczong z kontrola, o ktorej mowa w art. 20 ust. 3.

Rozdzial 11
Wymogi i wlaczenie do wspdlnotowego wykazu nowej zywnosci

Artykut 5
Wspdlnotowy wykaz nowej zywnosci

Jedynie nowa zywnos$¢, ktorg wiaczono do wspdlnotowego wykazu nowej zywnosci (zwanego
dalej ,,wspolnotowym wykazem”), moze by¢ wprowadzana do obrotu. Komisja prowadzi
| publikuje wspolnotowy wykaz na przeznaczonej do tego celu ogolnodostgpnej stronie
stanowiqcej czes¢ strony internetowej Komisji.

*

Szes¢ miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.



Artykut 6

Zakaz wprowadzania do obrotu nowej Zywnosci niespelniajgcej wymogow

Nowa Zywnos¢ nie jest wprowadzona do obrotu, jeieli jest ona niezgodna z przepisami
niniejszego rozporzqdzenia.

Artykut 7
Warunki wiaczenia do wspdlnotowego wykazu

1. Nowa zywno$¢ moze zosta¢ wiaczona do wspolnotowego wykazu wytacznie wtedy, gdy
spetnia nastgpujace warunki:

(@)

(b)

(©)

(d)

na podstawie dostgpnych dowodoé6w naukowych nie zagraza zdrowiu konsumentow
| zwierzgt, co oznacza, e tgczne i synergiczne skutki oraz ewentualne negatywne
skutki dla konkretnych grup ludnosci zostang uwzglednione w ocenie ryzyka,;

na podstawie dostepnych dowodow naukowych nie zagraza zdrowiu konsumentow
| zwierzqt, co oznacza, Ze tgczne i synergiczne skutki oraz ewentualne negatywne
skutki dla konkretnych grup ludnosci zostang uwzglednione w ocenie ryzyka,

nie r6zni si¢ od innej zywnosci, ktorg ma zastgpi¢, w stopniu powodujacym, ze jej
normalne spozycie byloby niekorzystne ze wzglegdow odzywczych dla
konsumenta;

ocena uwzglednia opinie Europejskiej Agencji Srodowiska, dotyczgcq tego,
w jakim stopniu proces produkcji i normalna konsumpcja majg negatywny
wplyw na srodowisko naturalne;



(e) ocena wuwzglednia opini¢ FEuropejskiej Grupy Etyki w Nauce i Nowych
Technologiach, dotyczgcq tego, do jakiego stopnia istniejq zastrzeZenia etyczne.

(f) nowa Zywnosé, ktora mozZe mieé negatywne skutki dla konkretnych grup
ludnosci uzyska zezwolenie wylgcznie w przypadku wdroZenia konkretnych
srodkow przeciwdzialajqcych takim negatywnym skutkom;

(9) wustanowione zostang poziomy spoiycia nowej iywnosci jako takiej, jako czesci
sktadowej innych srodkow spoiywczych lub kategorii srodkow spoiywczych,
jezZeli wymaga tego bezpieczne stosowanie;

(n) lgczne skutki nowej Zywnosci stosowanej w réznych produktach spoZywczych lub
kategoriach srodkow spoiywczych zostaly ocenione.

Zywnosé, w stosunku do ktorej zastosowano procesy produkcji wymagajgce
specjalnych metod oceny ryzyka (np. iywnos¢ wyprodukowana przy zastosowaniu
nanotechnologii), nie moZe byé wlgczona do wspélnotowego wykazu, dopOki
stosowanie tych konkretnych metod nie zostanie zatwierdzone, a odpowiednie
procedury oceny bezpieczenstwa oparte na tych metodach nie wykazg, Ze stosowanie
takiej Zywnosci jest bezpieczne.

Nowa Zywnos¢ moze zostaé objeta wykazem wspolnotowym jedynie wowczas, gdy
wlasciwy organ przedloiyl opinie stwierdzajgcq, e {ywnos¢ ta nie jest szkodliwa dla
zdrowia.

Zywnos¢ pochodzgca ze sklonowanych zwierzgt lub ich potomstwa nie moze by¢
umieszczana w wykazie wspélnotowym.

W razie wqtpliwosci wynikajqcych np. 7 wystarczajgcej pewnosci naukowej lub braku
danych naleiy stosowaé zasade ostroinosci, a dany produkt spoiywczy nie jest
wlgczany do wspolnotowego wykazu.



Artykut 8
Tres¢ wspolnotowego wykazu

Wspdlnotowy wykaz jest uaktualniany zgodnie z procedura ustanowiong
w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008, a Komisja publikuje go na przeznaczonej do
tego celu stronie swojego portalu internetowego.

Tres¢ wpisu dotyczacego nowej zywnosci do wspdlnotowego wykazu obejmuje:
(a) specyfikacje¢ danej zywnoscli;

(b) zamierzone zastosowanie Zywnosci;

(c) warunki stosowania;

(d) date wpisu nowej Zywnosci do wspolnotowego wykazu oraz date otrzymania
wniosku;

(e) nazwe i adres wnioskodawcy;

(f) date iwyniki ostatniej inspekcji zgodnie z wymogami dotyczgcymi
monitorowania, o ktérych mowa w art. 13;

() fakt, e wpis opiera si¢ na najnowszych dowodach naukowych Iub poufnych
danych pierwotnego wnioskodawcy chronionych zgodnie z art. 15;

(n) fakt, ie nowa Zywnos¢ moZe by¢ wprowadzana na rynek wylgcznie przez
wnioskodawce wymienionego w pkt e), chyba Ze kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie dotyczgce 7ywnosci bez powolywania sie na poufne dane pierwotnego
wnioskodawcy.



W odniesieniu do wszystkich nowych produktow spoiywczych wymagany jest
monitoring po wprowadzeniu do obrotu. Wszystkie nowe produkty spoiywcze, ktore
uzyskaly zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, podlegajq przeglgdowi po pieciu
latach oraz w przypadku dostepnosci wiekszej liczby dowodow naukowych. W trakcie
monitoringu naleiy zwrdci¢ szczegolng uwage na kategorie populacji 0 najwyzszym
poziomie spozycia ywnosci.

W przypadkach, o ktérych mowa w art. 2 ust. 3, stosuje si¢ jednolitq procedure
niezaleznie od dotychczasowego wykorzystania lub zezwolenia na stosowanie
substancji w przypadku wytworzenia w tradycyjnym procesie produkcji.

W przypadku gdy nowa Zywnosé zawiera substancje, ktora moZe stanowi¢ zagroZenie
dla zdrowia ludzkiego W razie nadmiernego spoiycia, wymaga ona zezwolenia na
stosowanie do poziomu maksymalnego dla pewnych srodkéw spoZywczych lub
kategorii srodkow spoZywczych.

Jakikolwiek sktadnik uZyty w postaci nanomateriatu jest wyrainie wskazany w wykazie
sktadnikow. Wyraz ,nano” wystepuje w nawiasie po nazwie skltadnika.

Produkty wyprodukowane ze zwierzqt karmionych genetycznie zmodyfikowang paszg
muszq by¢ oznaczone stowami ,,wyprodukowano ze zwierzqt karmionych genetycznie
zmodyfikowang paszq”;

Decyzje w sprawie aktualizacji wykazu wspdlnotowego podejmuje si¢ zgodnie
z procedurq regulacyjng polgczong z kontrolg, o ktorej mowa w art. 20 ust. 3.



10.

Przed uptywem okresu, o ktorym mowa w art. 15, wspolnotowy wykaz zostaje
uaktualniony w celu wprowadzenia zmian do innych niz istotne elementéw niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z procedura regulacyjng polaczong z kontrola, o ktorej mowa w
art. 20 ust. 3, || w takim zakresie, ze szczegdlne informacje okreslone w ust. 2 lit. g)
niniejszego artykutu nie sa juz wprowadzane, pod warunkiem ze zywno$¢ dopuszczona
do obrotu nadal speinia warunki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu.

W celu aktualizacji wspolnotowego wykazu poprzez wpis nowej Zywnosci w przypadku
gdy nowa Zywnosé¢ nie zawiera lub nie sklada si¢ 7 Zywnosci bedqgcej przedmiotem
ochrony danych na mocy art. 15 oraz

a) nowa Zywnosé jest rownowaina istniejgcej Zywnosci w zakresie jej sktadu,
metabolizmu i poziomu niepoigdanych substancji, lub

b)  nowa Zywnos¢ zawiera lub sklada si¢ z iywnosci zatwierdzonej uprzednio do
spoiycia we Wspdlnocie, oraz W przypadku gdy moina przewidzieé, e nowe
zamierzone zastosowanie nie zwigkszy znaczgco spoiycia wsrod konsumentow,
W tym wsrod grup wrazliwych,

stosuje si¢ odpowiednio procedure powiadomienia, o ktorej mowa w art. 10 niniejszego
rozporzgdzenia, W drodze odstepstwa od art. 7 ust. 3 rozporzqdzenia (WE) nr
1331/2008.



Artykut 9
Etykietowanie nowej Zywnosci i nowych sktadnikow Zywnosci

Bez uszczerbku dla przepisow iwymogow zawartych w dyrektywie 2000/13/WE nalezy
informowacé o wszystkich danych szczegolowych dotyczgcych nowej ywnosci i umieszczadé je
na etykiecie, aby odpowiednio informowa¢ konsumenta:

(@)  kaida nowa iywnos¢ wprowadzana na rynek musi byé sprzedawana 7 zastosowaniem
wyraznych, doktadnych, czytelnych izrozumialych informacji na etykiecie wraz
Z adnotacjq, iz chodzi 0 nowq ywnosé;

(b) wszystkie cechy charakterystyczne lub wiasciwosci nowej Zywnosci, takie jak sklad,
wartos¢ odiywcza czy zastosowanie, figurujg na opakowaniu produktu w sposéb jasny,
doktadny, czytelny i zrozumialy;

(©) obecnosé nowej substancji spoiywczej lub nowego sktadnika spoiywczego zastepujgcych
substancje lub sktadnik w produkcie ;ywnosciowym, ktory zostaje zastgpiony lub nie
przez nowy produkt Jywnosciowy, musi zostaé¢ okreslona na etykiecie w sSposob jasny,
doktadny, czytelny i zrozumialy.

W przypadku gdy nowy produkt Zywnosciowy zawiera substancje, ktora mozZe stanowié
powazne zagroZenie dla zdrowia ludzkiego w razie nadmiernego spoiycia, konsument musi
zostaé o tym poinformowany za pomocgq jasnej, dokladnej, czytelnej i zrozumialej etykiety na
opakowaniu produktu.



Artykut 10
Tradycyjna zywno$¢ z kraju trzeciego

Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym (prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze),
ktory zamierza wprowadzi¢ do obrotu we Wspdlnocie tradycyjng zywnos$¢ z kraju
trzeciego, powiadamia o tym Komisje, podajac nazwe¢ zywnoS$ci, jej sktad i kraj
pochodzenia.

Do powiadomienia nalezy dotaczy¢ udokumentowane dane $wiadczace o historii
bezpiecznego stosowania danej zywnosci w dowolnym Kraju trzecim.

Komisja bezzwlocznie przesyla powiadomienie wraz z materialem $wiadczacym
0 historii bezpiecznego stosowania danej zywnosci, o ktorej mowa w ust. 1, panstwom
cztonkowskim i1 Urzedowi oraz podaje je do publicznej wiadomosci na swojej stronie
internetowej.

W ciggu czterech miesiecy od daty przekazania przez Komisje, zgodnie z ust. 2,
powiadomienia przewidzianego w ust. 1, panstwo cztonkowskie i Urzad moga
poinformowa¢ Komisj¢ o swoim naukowo uzasadnionym sprzeciwie wobec
wprowadzenia do obrotu tradycyjnej zywnosci, dla ktorej zlozono wniosek.

W takim przypadku taka zywno$¢ nie zostaje wprowadzona do obrotu we Wspolnocie,
a zastosowanie majg art. 5-7. Powiadomienie okreslone w ust. 1 niniejszego artykutu
uwaza si¢ za wniosek, o ktorym mowa art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.
Whnioskodawca ma rowniez prawo do wycofania powiadomienia.



Komisja odpowiednio, bez zbednej zwloki i przy uiyciu srodkéow moggcych stanowié
dowadd, informuje zainteresowany podmiot dziatajacy na rynku spozywczym w terminie
maksimum pigciu miesigcy od daty powiadomienia przewidzianego w ust. 1.

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

Komisja publikuje na przeznaczonej do tego celu wlasnej stronie internetowej wykaz
tradycyjnej zywnos$ci z krajow trzecich, ktora moze by¢ wprowadzana do obrotu we
Wspdlnocie zgodnie z ust. 4. Strona ta jest dostepna poprzez odsylacz ze strony
wspolnotowego wykazu nowej Zywnosci, o ktdrym mowa w art. 5.

Przed ..." szczegdtowe zasady wykonania przepisow tego artykutu, majgce na celu
wprowadzenie zmian do innych niz istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia,
migdzy innymi poprzez jego uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
regulacyjng potaczong z kontrolg, o ktorej mowa w art. 20 ust. 3.

*

Szes¢ miesiecy od daty opublikowania niniejszego rozporzgdzenia.



Artykut 11
Wskazéwki techniczne

Bez uszczerbku dla postanowien art. 9 ust. 1 lit. a) rozporzgdzenia (WE) nr 1331/2008 i przed

.", Komisja, w stosownych przypadkach, w $cistej wspolpracy z Urzedem, podmiotami
dziatajgcymi na rynku spoiywczym oraz malymi i srednimi przedsigbiorstwami, udostepnia
wskazOwki inarzedzia techniczne wcelu pomocy podmiotom dziatajgcym na rynku
spozywczym, W szczegdlnosci malym idrednim przedsigbiorstwom, w przygotowaniu
i przedstawieniu wnioskOw na mocy niniejszego rozporzadzenia. Zalecenie Komisji 97/618/WE z
29 lipca 1997 r. dotyczgce aspektow naukowych oraz zakresu informacji, jaka jest niezbedna,
aby uzasadnié wnioski o wprowadzenie na rynek WE nowych produktow Zywnosciowych i
nowych sktadnikow (dodatkow do 7ywnosci), a takZe przygotowania wstegpnych ocen, zgodnie 7
postanowieniami rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97% jest
dostepne do wykorzystania przez wnioskodawcow do momentu zastgpienia go zmienionymi
wskazOwkami i narzedziami technicznymi wydanymi zgodnie 7 niniejszym artykutem.

WskazowkKi i narzedzia techniczne sq publikowane nie pézniej niz ..."" na przeznaczonej do tego
celu ogolnodostepnej stronie stanowiqcej czes¢ strony internetowej Komisji.

Artykut 12
Opinia Urzedu

Przy dokonywaniu oceny bezpieczenstwa nowej zywnosci na podstawie wymogow okreslonych
w art. 6 Urzad bedzie:

@ rozpatrywad, czy nowy srodek spozywczy, niezaleinie od tego, czy ma on zastgpic¢ lub
nie srodek spoiywczy jui obecny na rynku, nie stanowi zagroienia pod wzgledem
szkodliwosci lub toksycznosci dla zdrowia ludzi, przy jednoczesnym uwzglednieniu
rownieZ skutkow wszelkich nowych cech;

*

Szes¢ miesiecy od daty opublikowania niniejszego rozporzqdzenia.
! Dz.U. L 253716.9.1997, s. 1.
- Szes¢ miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.



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

W przypadku wystgpienia zastrzezen etycznych, oprocz oceny bezpieczenstwa naleZy zwrocic¢ sie
rownieZ o wydanie opinii do Europejskiej Grupy Etyki w Nauce i Nowych Technologiach.

Artykut 13
Obowigzki podmiotow dziatajacych na rynku spozywczym

1. Ze wzgledow bezpieczenstwa zywnoS$ci ina podstawie opinii Urzgdu Komisja
wprowadza wymog dotyczacy monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Monitoring
ten ma miejsce po pieciu latach od daty wilgczenia nowej Zywnosci do listy
wspolnotowej i uwzglednia aspekty zwigzane z bezpieczenstwem zywnosci oraz ze
zdrowiem i dobrostanem zwierzgt, a takie oddzialywanie srodowiskowe. Szczegolng
uwage zwraca si¢ na kategorie populacji 0 najwyiszym poziomie spoiycia zywnoSci.

Wymogi dotyczgce monitorowania majg zastosowanie réowniez do nowej Zywnosci juz
wprowadzonej do obrotu, wtym zatwierdzonej na mocy procedury uproszczonej
(spowiadomienia”) okreslonej w art. 5 rozporzqdzenia (WE) nr 258/97.

Panstwa czlonkowskie wyznaczajg wlasciwe organy odpowiedzialne za monitoring po
wprowadzeniu do obrotu.



Producent i podmiot dziatajgcy na rynku spoiywczym niezwlocznie informuje Komisje
0:

(@ wszelkich nowych informacjach naukowych lub technicznych, ktéore moga mieé
wpltyw na oceng¢ bezpieczenstwa stosowania nowej Zywnosci;

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

Kazdy podmiot dziatajgcy na rynku spoiywczym informuje Komisje i wlasciwe wladze
panstwa cztonkowskiego, w ktorym prowadzi dziatalnosé, o wszelkich problemach ze
zdrowiem, o ktorych zostal poinformowany przez konsumentow lub organizacje
ochrony konsumentow.

Witasciwe organy panstw czlonkowskich sporzqdzajg sprawozdanie dla Komisji
W ferminie trzech miesiecy od zakonczenia kontroli. Komisja przedstawia
sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie najpoiniej w rok po uplywie
okresu pigciu lat, o ktorym mowa w ust. 1.

W celu uniknigcia badan na zwierzetach badania na zwierzetach kregowych do celow
niniejszego rozporzgdzenia przeprowadza sie tylko w ostatecznosci. Naleiy wspieraé
stosowanie badan bez udzialu twierzqt oraz inteligentne strategie badan,



Artykut 14
Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach

W stosownych przypadkach Komisja, zinicjatywy wlasnej Ilub na wniosek panstwa
czlonkowskiego, moze konsultowaé sie 7 Europejskq Grupg ds. Etyki w Nauce i Nowych
Technologiach w kwestiach natury etycznej dotyczgcych nauki i nowych technologii majgcych
duze znaczenie 7 punktu widzenia etyki.

Komisja podaje opini¢ Europejskiej Grupy ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach do
wiadomosci publicznej.

Rozdziat II1
Przepisy ogolne

Artykut 15
Ochrona danych

1. Na wniosek wnioskodawcy, poparta wiasciwymi i1 dajagcymi si¢ zweryfikowac
informacjami zawartymi w dokumentacji dotyczacej wniosku, nowoopracowane
dowody naukowe i poufne dane naukowe przedtozone na poparcie wnioskow nie moga
I zosta¢ wykorzystane na rzecz innego wniosku przez okres pieciu lat od daty wlaczenia
danej nowej zywnosci do wspolnotowego wykazu, chyba Ze kolejny wnioskodawca
uzgodnil 7 pierwotnym wnioskodawcq, Ze takie dane iinformacje mogq Zzostaé
wykorzystane oraz w przypadku gdy:



(a) dane naukowe i inne informacie zostaly przez pierwotnego wnioskodawce
zgloszone przy sktadaniu pierwotnego wniosku jako zastrzeZone; oraz

(b )pierwotny wnioskodawca mial przy skladaniu pierwotnego wniosku wylgczne
prawo powolywania si¢ na te zastrzeione dane; oraz

(c) zezwolenie na nowg Zywnos¢ nie zostaloby udzielone bez przedloZenia przez
pierwotnego wnioskodawce poufnych danych.

2. Dane z projektow badawczych sfinansowane czesciowo lub w catosci przez WE i/lub
instytucje publiczne, a takze analiza ryzyka lub dane zwigzane 7 analizq ryzyka, takie
jak analiza karmienia, publikuje si¢ wraz z wnioskiem, i sq swobodnie dostepne do
wykorzystywania przez innych wnioskodawcow.

3. Aby unikngé powtarzania badan na kregowcach zezwala sie na odwolanie si¢ kolejnego
wnioskodawcy do badan na kregowcach i innych badan, dzigki ktérym mozna unikngdé
testow na zwierzetach. Wiasciciel danych moze zazqdaé odpowiedniej rekompensaty za
wykorzystanie danych.



Artykut 16
Ujednolicona ochrona danych

Niezaleznie od udzielenia zezwolenia na nowg ywnosé zgodnie z art. 7 114 rozporzqdzenia
(WE) nr 1331/2008 lub zezwolenia na umieszczenie oswiadczenia zdrowotnego zgodnie 7 art.
17, 18 125 rozporzgdzenia (WE) nr 1924/2006 dane dotyczgce zezwolenia i publikacji
zezwolenia w Dzienniku Urzedowym sq identyczne, a okresy ochrony danych powinny biec
rownolegle, jezeli wystepuje si¢ o zezwolenie na nowq {ywnos¢ i na umieszczenie oswiadczenia
zdrowotnego dotyczgcego tej Zywnosci oraz jeieli przepisy obu rozporzgdzen gwarantujg
ochrone danych i wystgpi o nig wnioskodawca.

Artykut 17
Inspekcja i srodki kontroli

Aby wyegzekwowaé zgodnos¢ z niniejszym rozporzgdzeniem, przeprowadzane sq kontrole
urzedowe zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE) nr 882/2004.



Artykut 18
Kary

Panstwa czltonkowskie ustanawiaja przepisy w sprawie kar obowigzujacych w przypadkach
naruszenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia 1 podejmujg wszelkie niezbedne dziatania dla
zapewnienia ich stosowania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajagce. Panstwa czlonkowskie powiadamiajg o tych przepisach Komisje w terminie 12
miesigcy 1bezzwlocznie informuja Komisj¢ o wszelkich pdzniejszych zmianach, majacych
wplyw na te przepisy.

Artykut 19

Przywileje panstw czlonkowskich

1. Jezeli panstwo czlonkowskie na podstawie nowych informacji lub w efekcie
przeprowadzenia oceny istniejgcych informacji, posiada uzasadnione podstawy, by
uznaé, Ze stosowanie Zywnosci lub sktadnika Zywnosci zgodnego z wymaganiami
niniejszego rozporzqdzenia stanowi zagroZenie dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska
naturalnego, wspomniane panstwo czlonkowskie moze okresowo ograniczy¢ lub
zawiesi¢ handel oraz wykorgystanie danej Zywnosci lub skladnika Zywnosci na
wlasnym terytorium. Musi natychmiast poinformowacé o tym pozostale panstwa
cztonkowskie i Komisje, przedstawiajgc uzasadnienie swojej decyzji.

2. Komisja, w $cistej wspolpracy 7 Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci,
bezzwlocznie rozpatruje podstawy, o ktorych mowa wust. 1, iprzyjmuje stosowne
srodki. Panstwo czlonkowskie, ktore podjelo decyzje okreslong w ust. 1, moZe jq
utrzymac do wejscia w Zycie tych srodkow



Artykut 20
Komitet

Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Lafcucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat
powotlany na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 || :

W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 51 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 miesigce.

W przypadku odestania do niniejszego ust¢pu stosuje si¢ art. 5a ust. 1 - 4 oraz art. 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 21
Przeglad

Najpozniej ...", na podstawie zebranych doswiadczen Komisja przekazuje Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z wykonania niniejszego rozporzadzenia, a W
szczegolnosci art. 10 i 15, wraz z odpowiednimi wnioskami w stosownych przypadkach.

Trzy lata i szes¢ miesiecy od daty opublikowania niniejszego rozporzqdzenia.



2. Nie péiniej nii ..", Komisja przekaze Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie W sprawie wszystkich aspektow Zywnosci produkowanej ze zwierzgt
wyhodowanych z zastosowaniem techniki klonowania oraz z ich potomstwa, a
nastepnie, o ile to stosowne, wszelkie wnioski legislacyjne.

Sprawozdanie 1 wnioski udostgpnia si¢ publicznie.

Rozdziat IV
Przepisy przejsciowe 1 koncowe

Artykut 22
Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 traci moc ze skutkiem od daty stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 23
Ustanowienie wspdlnotowego wykazu

Najpézniej ...”", Komisja ustanawia wspdlnotowy wykaz poprzez wpisanie do niego nowej
zywnosci, ktora uzyskata zezwolenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 i wchodzi
W zakres stosowania niniejszego rozporzgdzenia zgodnie z jego art. 2 iart. 3, w stosownych
przypadkach uwzgledniajac rowniez warunki wszystkich obowigzujgcych zezwolen.

*

Rok od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
Szes¢ miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.

*%



Artykut 24
Przepisy przejsciowe

|| Kazdy wniosek o wprowadzenie do obrotu nowej zywnosci, przedtozony panstwu
cztonkowskiemu zgodnie zart. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, w stosunku do ktorego
sprawozdanie dotyczgce wstgpnej oceny, o ktorym mowa w art. 6 ust. 3 tego rozporzqdzema, nie
zostalo przekazane Komisji przed ...", uwaza si¢ za wniosek zlozony zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Pozostate wnioski zlozone na podstawie art. 3 ust. 4, art. 4 i 5 rozporzqdzenia
(WE) nr 258/97 przed ...", rozpatruje sie na podstawie przepiséw rozporzqdzenia (WE) nr
258/97.

Artykut 25
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008

W rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1) Tytut otrzymuje nastgpujace brzmienie:
»Rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie

dodatkéw do zywnosci, enzymow spozywczych, srodkow aromatyzujacych do zywnosci
1 nowej zywnos$ci”.

*

Szes¢ miesiecy od daty opublikowania niniejszego rozporzqdzenia.



)

(3)

(4)

()

W art. 1 ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje nastepujace brzmienie:

»l.

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia jednolita procedur¢ oceny i wydawania
zezwolen (zwang dalej ,jednolita procedurg”) na stosowanie dodatkow do
zywnos$ci, enzymoéw spozywcezych, srodkéw aromatyzujacych do zywnosci i
zrodet srodkoéw aromatyzujacych do zywnosci, stosowanych lub przeznaczonych
do stosowania w S$rodkach spozywczych lub w nowej zywno$ci badz na ich
powierzchni (zwanych dalej ,,substancjami lub produktami’), ktora przyczynia si¢
do swobodnego przemieszczania zywnosci we Wspolnocie oraz do wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i ochrony intereséw konsumentow.”.

W art. 1 ust. 2 otrzymuje nast¢pujace brzmienie:

2.

Jednolita procedura okresla uregulowania proceduralne dotyczace aktualizacji
wykazdw substancji i produktow, ktérych wprowadzanie na rynek Wspdélnoty jest
dozwolone na mocy rozporzadzen (WE) nr 1333/2008, (WE) nr 1332/2008, (WE)
nr 1334/2008, Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr .../2009 w sprawie nowej
zywnosci (zwanymi dalej ,,przepisami sektorowymi prawa zywnosciowego™).”.

W art. 1 ust. 3, art. 2 ust. 112, art. 9 ust. 2, art. 12 ust. 1 oraz art. 13 wyraz ,,substancja”
badz ,,substancje” zastepuje si¢ przez ,,substancja lub produkt” badz ,,substancje lub
produkty”.

Tytut art. 2 otrzymuje nastepujace brzmienie:

» Wspolnotowy wykaz substancji lub produktow”.



(6) W art. 4 dodaje si¢ UStgp w nastgpujagcym brzmieniu:

»3. Dopuszcza si¢ zlozenie jednego wniosku dotyczacego substancji lub produktu w
celu aktualizacji réznych wspolnotowych wykazow regulowanych w ramach
roznych przepisow sektorowych prawa zywnosciowego, o ile taki wniosek spetnia
wymogi wszystkich przepisow sektorowych prawa zywno$ciowego.”

@) Na poczatku art. 6 ust. 1 dodaje si¢ nastepujace zdanie:
,Jezeli istnieja uzasadnione naukowo zastrzezenia dotyczace wzgleddéw bezpieczenstwa,
od wnioskodawcy wymagane bedg dodatkowe informacje dotyczace oceny ryzyka.”.
Artykut 20
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;j.

Stosuje si¢ je od ...".

Art. 23 stosuje si¢ natomiast od ...".

Niniejsze rozporzadzenie wigze w cato$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w ||

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczacy Przewodniczacy

Szes¢ miesiecy od daty opublikowania niniejszego rozporzgdzenia.
Data wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.

*%



