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1.

UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

Podstawa i cele wniosku

Niniejszy wniosek ma zapewni¢ bezpieczenstwo zywnosci 1 ochrong zdrowia
publicznego oraz zabezpieczy¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego
zywnos$ci, stanowigc jednocze$nie wsparcie dla innowacji w sektorze
spozywczym.

Ma on réwniez na celu usprawnienie procedury wydawania zezwolen w celu
poprawy jej efektywnosci 1 przejrzystosci. We wniosku sprecyzowano
definicjc nowej zywnos$ci, obejmujagcg nowe technologie zwigzane z
Zywnoscia.

Wprowadzono szybsza 1 bardziej proporcjonalng oceng bezpieczenstwa
tradycyjnej zywnos$ci z panstw trzecich posiadajacych histori¢ bezpiecznego
stosowania Zzywnosci.

Ogolne kryteria dotyczace definicji zdrowej Zywnosci nie zmienity si¢: nowa
zywno$¢ to zywnos$¢ 1 sktadniki zywnosci, ktorych nie spozywano w UE w
znaczacych ilosciach przed wejSciem w zycie obecnego rozporzadzenia
dotyczacego nowej zywnosci (15 maja 1997 r.).

Kontekst ogolny

W dniu 14 stycznia 2008 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywnosci'.

Prace legislacyjne w ramach zwyktej procedury ustawodawczej koncentrowaty
si¢ glownie na przepisach majacych zastosowanie do nanomateriatéw,
klonowania zwierzat do celow produkcji zywnosci, tradycyjnej zywnos$ci
z panstw trzecich, kryteriow stosowanych w odniesieniu do oceny ryzyka i
zarzadzania ryzykiem, a takze procedury wydawania zezwolen na nowg
zywno$¢ zgodnie z Traktatem o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Traktat z
Lizbony).

Dyskusje znalazty si¢ w impasie w odniesieniu do ograniczonej liczby
zagadnien (w szczegllnosci dotyczacych klonowania zwierzat). Podczas
ostatniego posiedzenia komitetu pojednawczego w dniu 28 marca 2011 r. nie
osiggni¢to porozumienia i prawodawca Unii nie przyjal wniosku.

Komisja uwaza, ze kwestie dotyczace klonowania zwierzat gospodarskich
powinny by¢ przedmiotem odrebnego wniosku, sporzadzonego w oparciu o
oceng¢ skutkow.
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Niniejszy wniosek ogranicza si¢ zatem do bezpieczenstwa nowej zywnosci i
opiera si¢ na ogolnym porozumieniu osiggnigtym w ramach procedury
pojednawczej.

. Obowiazujace przepisy

Wydawanie zezwolen na nowa zywno$¢ i nowe sktadniki Zywnosci oraz
stosowanie takiej zywnos$ci 1 takich sktadnikow jest harmonizowane w Unii
Europejskiej od 1997 r., kiedy przyjeto rozporzadzenie (WE) nr 258/97
dotyczace nowej zywnosci i nowych sktadnikow zywnosci’. W sktad obecnego
prawodawstwa wchodzi rozporzadzenie dotyczace nowej zywnosci i jedno
rozporzadzenie Komisji:

— rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczace nowej zywnosci 1 nowych sktadnikow zywnosci ustanawia
ogolne zasady wydawania zezwolen na nowa zywnos¢ i nowe skladniki
zywnos$ci w Unii Europejskie;j;

—  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ustanawia szczegélowe
zasady udostepniania opinii publicznej niektérych informacji oraz
ochrony informacji przekazywanych na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady’.

Obecnie wniosek o wydanie zezwolenia przed wprowadzeniem na rynek jest
najpierw oceniany przez organ wilasciwy do oceny zywnosci w danym
panstwie cztonkowskim. Komisja udostepnia sprawozdanie z wstgpnej oceny
wszystkim panstwom cztonkowskim w celu uzyskania uwag 1 zastrzezen.
Jezeli nie zostaly zgloszone uzasadnione zastrzezenia dotyczace
bezpieczenstwa, mozna wprowadzi¢ nowa zywnos$¢ na rynek. W przypadku
przedstawienia uzasadnionych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa
Komisja musi podja¢ decyzje zezwalajacag. W wiekszosci przypadkow wigze
si¢ to z dodatkowa oceng przeprowadzang przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnoséci (EFSA).

Zezwolenie na mocy obowigzujacych przepisow jest wydawane wnioskodawcy
(zezwolenie indywidualne). Ponadto inny wnioskodawca moze notyfikowaé
Komisji wprowadzenie na rynek zywnosci, ktora jest w istocie réwnorzedna z
zywnoscia, na ktorg wydano zezwolenie. Notyfikacja ta musi by¢ poparta
dowodami naukowymi potwierdzajacymi istotng réwnorzedno$¢ zywnosci,
ktorej dotyczy notyfikacja, z zywnoscia, a ktoérg wydano zezwolenie. Przepisy
te pozwolity na wprowadzenie na rynek zywnosci réznego rodzaju, takiej jak
suszony migzsz owocOw baobabu, nasiona szalwii hiszpanskiej, produkt
peptydowy z ryb (Sardinops sagax) czy syntetyczna witamina K2.

° Spojnos¢ z pozostalymi obszarami polityki i celami Unii

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych sktadnikow zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1).
Dz.U. L 253 221.9.2001, s. 17.



We wniosku zebrano i zaktualizowano przepisy z aktow wymienionych
powyzej, ktore zostang uchylone w momencie rozpoczgcia stosowania nowych
przepisow.

Whniosek stuzy osiagnigciu celoéw zawartych w komunikacie pt. ,Inteligentne
regulacje w Unii Europejskiej”™ oraz w strategii ,,Europa 2020”°. Nacisk
polozony jest na uproszczenie i usprawnienie procesu regulacyjnego, dzigki
czemu zmniejszy si¢ obcigzenie administracyjne, a konkurencyjnosé¢
europejskiego przemystu spozywczego wzrosnie; jednocze$nie zapewnione
zostanie bezpieczenstwo zywnosci, utrzymany bedzie wysoki poziom ochrony
zdrowia publicznego oraz uwzglednione zostang aspekty globalne.

WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENA SKUTKOW

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Zarowno przed przyjeciem wniosku Komisji ze stycznia 2008 r., jak i po jego
przyjeciu, konsultowano si¢ z zainteresowanymi stronami reprezentujgcymi
przemyst spozywczy, konsumentami, panstwami trzecimi, organami
krajowymi 1 organizacjami mi¢dzynarodowymi. Przedstawiciele Komisji
uczestniczyli réwniez w posiedzeniach i seminariach zorganizowanych przez
zainteresowane strony i poswieconych konkretnym kwestiom (np. tradycyjnej
zywno$ci z panstw trzecich, procedurze oceny i1 wydawania zezwolen,
nanotechnologiom) oraz w dwustronnych spotkaniach z zainteresowanymi
stronami.

Zainteresowane strony wyrazity roéwniez swoje stanowisko podczas
pierwszego 1 drugiego czytania oraz w ramach procedury pojednawczej
dotyczacej wniosku ustawodawczego z 2008 r.

° Ocena skutkow

W 2007 r. Komisja przeprowadzita oceng¢ skutkow. W odniesieniu do kazdego
ze $rodkow przewidzianych we wniosku z 2008 r. zbadano kilka wariantow
pod wzgledem ich skutkow gospodarczych, spotecznych 1 skutkéw dla
srodowiska w odniesieniu do réznych zainteresowanych stron i panstw
cztonkowskich. Ocena jest dostgpna pod adresem:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm.
Ocena skutkow z 2008 r. zachowuje wazno$¢ w odniesieniu do niniejszego
wniosku, gdyz nie zmienily si¢ przestanki przemawiajace za gruntowng zmiang
dotychczasowych przepiséw (dlugo$¢ 1 koszt obowigzujacej procedury
wydawania zezwolen, potrzeba scentralizowanej oceny ryzyka i
scentralizowanego zarzadzania ryzykiem oraz potrzeba skorygowania
procedury wprowadzania na rynek w UE tradycyjnej Zywnos$ci z panstw
trzecich).

COM(2010) 543 final.
COM(2010) 2020 final.
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Gloéwne zmiany w stosunku do wniosku z 2008 r. to przede wszystkim zmiany
wprowadzone w czasie zwyklej procedury ustawodawczej, ktore wyjasniajg cel
przewidzianych §rodkow, a zatem nie majg wplywu na ocen¢ skutkow.

Jezeli chodzi o ewentualne wylaczenie mikroprzedsigbiorstw z zakresu
wniosku, wydaje si¢, ze takie zwolnienie nie jest zgodne z ogdlnym celem
zapewnienia bezpieczenstwa nowej Zywnosci wprowadzanej na rynek w UE.

ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Podstawa prawna

Podstawe prawng wniosku stanowi art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.

Zasada pomocniczosci

Whniosek musi by¢ zgodny z zasada pomocniczos$ci, poniewaz nie wchodzi w
zakres wylacznych kompetencji Unii.

Cele wniosku nie moga zosta¢ osiggnigte w sposoOb wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie z nast¢pujacych wzgledow:

— indywidualne dziatanie panstw cztonkowskich mogloby doprowadzi¢ do
roznych poziomdéw bezpieczenstwa zywnosci i ochrony zdrowia ludzi
oraz  dezorientowa¢  konsumentow. Uchylenie  rozporzadzenia
dotyczacego nowej zywno$ci usuneloby zharmonizowane przepisy
dotyczace bezpieczenstwa zywnosci 1 stanowitoby zagrozenie dla
swobodnego przeptywu zywnosci w UE;

— skuteczne funkcjonowanie rynku wewngtrznego w odniesieniu do nowe;j
zywnosci oraz ochrona zdrowia 1 interesOw europejskich konsumentéw
mogg by¢ najlepiej osiggni¢te poprzez dzialanie na poziomie UE.

Whiosek jest zatem zgodny z zasadg pomocniczosci.

Zasada proporcjonalnosci

Whiosek jest zgodny z zasada proporcjonalnosci z nastepujacych wzgledow:

— wniosek harmonizuje ramy prawne dotyczace wydawania zezwolen na
nowg zywnos¢ 1 przyczynia si¢ tym samym do funkcjonowania rynku
zywnos$ci w UE;

— proponowane $rodki sg wystarczajace do osiagniecia celow, jakimi sg
zagwarantowanie  bezpieczenstwa  zywnoSci 1 zapewnienie

funkcjonowania rynku wewnetrznego zywnos$ci przy jednoczesnym
ograniczeniu obcigzen administracyjnych.
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WPLYW NA BUDZET

Wplyw wniosku na finanse i budzet przedstawiono w ocenie skutkow finansowych
regulacji zatagczonej do niniejszego wniosku.

WYBOR INSTRUMENTOW
Proponowanym instrumentem jest rozporzadzenie.
Inne instrumenty bylyby niewlasciwe z nastepujacych wzgledow:

— dziedzina nowej zywnos$ci jest w UE w pelni zharmonizowana. Dziatania
pozalegislacyjne oparte np. na kodeksie dobrej praktyki lub wytycznych nie
mogtyby zaoferowac wystarczajacej ochrony i pewnosci prawnej;

— bezpieczne stosowanie nowej zywnosci zalezy od oceny bezpieczenstwa
dokonanej przed wprowadzeniem jej na rynek i czgsto od dopuszczonych
warunkow stosowania tych substancji, a zatem zalecenia lub samoregulacja nie
gwarantowalyby ochrony zdrowia konsumentow.

INNE KWESTIE
. Uproszczenie

Wniosek  przewiduje  uproszczenie ~ prawodawstwa 1 procedur
administracyjnych dla organéw publicznych i podmiotéw prywatnych w
poréwnaniu z obowigzujgcym prawodawstwem:

— wprowadzono tylko jedng scentralizowang procedur¢ oceny i wydawania
zezwolen w zakresie nowej zywnosci. Tekst wniosku uaktualniono i
doprecyzowano.

— zlikwidowano krajowe procedury administracyjne i dublowanie pracy;

— usprawniono procedure wydawania zezwolen, zwigkszajac jej wydajnos¢
oraz zmniejszajagc obcigzenia administracyjne, w szczegdélnosci dla
podmiotéw prywatnych;

— ustanowiono uproszczong procedur¢ wprowadzania na rynek tradycyjnej
Zzywnosci z panstw trzecich.

. Koszt dla przedsiebiorcow, w szczegélnosci dla MSP

Proponowane $rodki zmniejsza obcigzenie administracyjne dla przemystu
spozywczego oraz dlugos¢ i koszt procedury udzielania zezwolen (18 miesigcy
zamiast $rednio 3 lat w chwili obecnej). Zezwolenie ogolne pozwoli unikngé
ponownego skladania nowych wnioskéw przez inne przedsigbiorstwa dla tej
samej nowej zywnosci. Oczekuje sie, ze bedzie to szczegdlnie korzystne dla
MSP. Jednakze w celu utrzymania zachet dla rozwoju innowacyjnych
produktow spozywczych wprowadzono system ,,ochrony danych”, w ramach
ktérego wydaje si¢ zezwolenie dla konkretnego wnioskodawcy na okres
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maksymalnie 5 lat. Srodki te utatwia roéwniez dostep do rynku UE dla
tradycyjnej zywno$ci z panstw trzecich dzigki uproszczonej i bardziej
proporcjonalnej procedurze.

Europejski Obszar Gospodarczy

Proponowany tekst ma znaczenie dla Europejskiego Obszaru Gospodarczego
(EOQG), dlatego jego zakres obejmuje ten obszar.

Szczegolowe omowienie wniosku
Rozdziatl I — Przedmiot, zakres stosowania i definicje

Nowa zywnos¢ bedzie podlegac ocenie bezpieczenstwa i zezwoleniu w ramach
w pelni zharmonizowanej procedury. Definicje zostaly wyrazniej
sformutowane i1 uaktualnione. W ramach procedury sprawdzajacej mozna
ustali¢, czy dana zywno$¢ wchodzi w zakres rozporzadzenia.

Nanomateriatly przeznaczone do zastosowan spozywczych i objete definicja
»Wytworzonych nanomateriatlow” ustanowionej w rozporzadzeniu (UE) nr
1169/2011 w sprawie przekazywania konsumentom informacji o zywnosci
beda podlegaly ocenie i zezwoleniom na podstawie niniejszego rozporzadzenia
przed wprowadzeniem ich na rynek w UE.

Rozdzial II — Wymogi dotyczace wprowadzania nowej zywnos$ci na rynek w
Unii

Cata nowa zywno$¢ i jej zastosowanie w zywnos$ci muszg spetniaé nastepujace
kryteria: nie powinny stwarza¢ zagrozenia dla zdrowia czlowieka, a ich
stosowanie nie powinno wprowadza¢ konsumenta w btad.

W odniesieniu do kazdej nowej zywnosci, ktdra uzyska zezwolenie, istnieje
mozliwo$¢ okreslenia specyfikacji, wymogéw dotyczacych etykietowania,
warunkow stosowania oraz w stosownych przypadkach wymogu dotyczacego
monitorowania po wprowadzeniu na rynek.

Obecny system zezwolen indywidualnych zostaje zastapiony zezwoleniami
ogolnymi. Tzw. ,procedura uproszczona” na podstawie istotnej
rownorzednosci, ktorej celem jest rozszerzenie indywidualnego zezwolenia na
inne przedsiebiorstwo w odniesieniu do tej samej nowej zZywnosci, zostaje
zlikwidowana w zwigzku z faktem, iz zezwolenia stajg si¢ zezwoleniami
og6lnymi.

Nowa zywnos¢, dla ktorej juz uzyskano zezwolenie, bedzie w dalszym ciggu
przedmiotem obrotu i zostanie ujeta w unijnym wykazie nowej Zywnosci.

Rozdziat 11l — Procedura wydawania zezwolen na nowg Zywnos¢
W zwiazku z tym, ze postanowiono przej$¢ na procedur¢ scentralizowang na

poziomie UE i oddzieli¢ zarzadzanie ryzykiem od oceny ryzyka — wszystkie
wnioski o wydanie zezwolenia na nowg zywno$¢ beda przedktadane Komisji.
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Komisja moze nastgpnie zwroci¢ si¢ o opini¢ naukowa dotyczaca oceny ryzyka
do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

Na podstawie opinii EFSA Komisja rozwazy mozliwo$¢ wpisania danej nowe;j
zywnosci do unijnego wykazu nowej zywnosci. Komisj¢ wspomagac bedzie
Staty Komitet ds. Lancucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat (SCOFCAH).

Dla tradycyjnej zywno$ci zpanstw trzecich wprowadza si¢ ocen¢
bezpieczenstwa i zarzadzanie ryzykiem w oparciu o histori¢ bezpiecznego
stosowania zywnos$ci. Jezeli wnioskodawca wykaze histori¢ bezpiecznego
stosowania zywno$ci w danym panstwie trzecim liczaca co najmniej 25 lat
oraz jezeli panstwa czlonkowskie ani EFSA nie zglosza uzasadnionych
zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa w oparciu o dowody naukowe, dang
zywnos¢ mozna wpisa¢ do unijnego wykazu.

Jezeli jednak zostang zgloszone wuzasadnione zastrzezenia dotyczace
bezpieczenstwa, wymagana jest ocena EFSA, a nastgpnie unijna procedura
wydania zezwolenia, podobna do standardowej procedury wydania zezwolenia,
lecz przeprowadzona w krétszych terminach.

Procedura ta przewiduje bardziej proporcjonalng ocen¢ ryzyka i zarzadzanie
ryzykiem dotyczacym tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich oraz pozwala na
szybsze wprowadzenie na rynek w UE asortymentu produktow pochodzacych
z produkcji podstawowej, bez uszczerbku dla bezpieczenstwa zywnosci.

Rozdziatl IV — Dodatkowe przepisy proceduralne i inne wymagania

Informacje dostarczone przez wnioskodawce nalezy traktowac¢ jako poufne, w
przypadku gdy ujawnienie takich informacji mogloby w istotny sposob
zaszkodzi¢ jego pozycji konkurencyjne;j.

Rozdzial V — Ochrona danych

Na zasadzie odstgpstwa od zezwolenia ogdlnego — w celu wsparcia innowacji
w przemysle spozywczym UE 1 wylacznie w nalezycie uzasadnionych
przypadkach — mozna wyda¢ indywidualne zezwolenie obejmujace ochrong
danych na okres nie dtuzszy niz pig¢ lat.

Rozdziatl VI — Kary 1 procedura komitetowa

Panstwa czlonkowskie okreslaja przepisy dotyczace kar nakladanych za
naruszenie przepisow rozporzadzenia, ktdérego dotyczy wniosek.

Wdrozenie $rodkéw proponowanych w rozporzadzeniu zostanie glownie
przyjete przez Komisje zgodnie z procedurg sprawdzajacg okreslong w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 182/2011. Obejmuje to warunki stosowania i
etykietowanie nowej zywnos$ci oraz ustanowienie specyfikacji, a w stosownych
przypadkach wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu na
rynek.

Rozdziatl VII — Przepisy przej$ciowe i koncowe
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Niezbedne s3 $rodki przejsciowe w celu zapewnienia plynnego przejscia w
zwigzku ze ztozonymi wnioskami i notyfikacjami do czasu wejécia wejscie w
zycie niniejszych przepisOw. Ponadto z uwagi na uscislenie definicji nowe;j
zywnosci okreslonej w niniejszym rozporzadzeniu oraz w celu zwigkszenia
pewnosci prawa nalezy zezwolié, by zywno$¢, ktora zostata zgodnie z prawem
wprowadzona na rynek przed datg stosowania niniejszego rozporzadzenia, byta
nadal w obrocie do czasu przeprowadzenia oceny ryzyka i procedur wydania
zezwolenia.
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2013/0435 (COD)
Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

W sprawie nowej zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza’,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

2)

€)

Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej zywnos$ci jest niezwykle waznym
aspektem rynku wewnetrznego i przyczynia si¢ znacznie do zachowania zdrowia i
dobrego samopoczucia obywateli oraz do realizacji ich intereséw spotecznych i
gospodarczych. Roznice miedzy krajowymi przepisami dotyczacymi oceny
bezpieczenstwa i wydawania zezwolen dotyczacych nowej zywnosci mogg utrudniaé
swobodny przeptyw takiej ZywnoS$ci, stwarzajagc tym samym nierowne warunki
konkurencji.

W ramach realizacji polityki zZywno$ciowej Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia czlowieka i interesow konsumentow oraz efektywne funkcjonowanie
rynku wewnetrznego, przy jednoczesnym zapewnieniu przejrzystosci.

Unijne przepisy dotyczace nowej zywnosci okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr
258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady® oraz w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr
1852/2001°. Przepisy te nalezy uaktualnié, aby uproéci¢ dotychczasowe procedury

DzU.C[...]1z[...],s.[...].

DzU.C[...]1z[...],s. [...]-

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

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 z dnia 20 wrzesnia 2001 r. ustanawiajace szczegotowe
zasady udostepniania opinii publicznej niektorych informacji oraz ochrony informacji przekazywanych
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wydawania zezwolen oraz uwzgledni¢ najnowsze zmiany w prawie Unii. Dla
zachowania jasnos$ci przepisoéw Unii nalezy uchyli¢ rozporzadzenia (WE) nr 258/97
1(WE) nr 1852/2001 oraz zastgpi¢ rozporzadzenie (WE) nr 258/97 niniejszym
rozporzadzeniem.

Zywno$¢ przeznaczona do celéw technologicznych i genetycznie zmodyfikowana
zywno$¢ nie powinny wchodzi¢ w zakres niniejszego rozporzadzenia, poniewaz
zostaly juz uwzglednione w innych przepisach Unii. Dlatego z zakresu niniejszego
rozporzadzenia nalezy wylaczy¢ genetycznie zmodyfikowang zywno$¢ objeta
zakresem rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady'’,
enzymy objete zakresem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1332/2008", zywnos¢ stosowana wylacznie jako dodatki do zywnosci objeta
zakresem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008'
srodki aromatyzujace objete zakresem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1334/2008", oraz rozpuszczalniki do ekstrakcji objete zakresem
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE'*.

Nalezy uscisli¢ 1 uaktualni¢ dotychczasowe kategorie nowej zywnosci okreslone w art.
1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, zast¢pujac je odniesieniem do ogdlnej definicji
zywnoS$ci przewidzianej w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady'”.

W celu zapewnienia cigglosci w odniesieniu do przepiséw rozporzadzenia (WE) nr
258/97 nadal powinno obowigzywaé kryterium, zgodnie z ktorym jako nowa zywnos$¢
klasyfikowana jest taka zywno$¢, ktora nie byla w znacznym stopniu stosowana w
Unii do spozycia przez ludzi przed datag wejScia w zycie tego rozporzadzenia, a
mianowicie przed dniem 15 maja 1997 r. Przez stosowanie w Unii nalezy takze
rozumie¢ stosowanie w panstwach cztonkowskich, niezaleznie od daty przystapienia
réznych panstw cztonkowskich do Unii.

na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97 (Dz.U. L 253 2 21.9.2001, s.
17).

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 zdnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie enzymow spozywczych (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7).

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 Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 zdnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie  §rodkow aromatyzujacych iniektorych skladnikow Zzywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach spozywczych (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34).
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE zdnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych panstw cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikéw do ekstrakceji
stosowanych w produkcji srodkow spozywczych i sktadnikow zywnosci (przeksztatcenie) (Dz.U. L 141
7 6.6.2009, s. 3).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L
3121.2.2002,s. 1).
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Nowe technologie w dziedzinie procesow produkcji zywnosci moga mie¢ wpltyw na
zywnos$¢, a przez to réwniez na bezpieczenstwo zywnos$ci. Dlatego nalezy rowniez
uscisli¢, ze zywnos$¢ nalezy uwazac za nowa, jezeli wytworzono ja za pomocg procesu
produkcji niestosowanego dotychczas w produkcji Zywnosci w Unii lub jesli Zywno$¢
ta zawiera wytworzone nanomateriaty lub z nich si¢ sktada, jak okreslono w art. 2 ust.
2 lit. t) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011'°.

Witaminy, sktadniki mineralne i inne substancje przeznaczone do stosowania w
suplementach zywno$ciowych lub do dodawania do zywnosci, w tym preparaty do
poczatkowego zywienia niemowlat, preparaty do dalszego zywienia niemowlat,
produkty zbozowe przetworzone, zywnos$¢ dla niemowlat i matych dzieci, Zywno$¢
specjalnego przeznaczenia medycznego oraz S$rodki spozywcze zastgpujace
catodzienng diete, do kontroli masy ciata — podlegaja przepisom przewidzianym w
dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady'’, w rozporzadzeniu (WE)
nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady'® oraz w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013'°. Substancje te powinny by¢ takze oceniane
zgodnie z przepisami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu, jezeli wchodzg w
zakres definicji nowej zywnosci okre$lonej w niniejszym rozporzadzeniu.

Jezeli proces produkcji substancji, ktora jest stosowana zgodnie z dyrektywa
2002/46/WE, rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006 lub rozporzadzeniem (UE) nr
609/2013, ulegnie znaczacej zmianie lub jesli zmieni si¢ wielko$¢ czasteczek takiej
substancji, np. z powodu wykorzystania nanotechnologii, moze to mie¢ wptyw na
zywno$¢, a tym samym na bezpieczenstwo zywno$ci. Na mocy niniejszego
rozporzadzenia substancj¢ taka nalezy zatem uzna¢ za nowg zywno$¢, ktora powinna
zosta¢ poddana ponownej ocenie najpierw zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, a
nastepnie zgodnie z odpowiednimi szczegdtowymi przepisami.

Jezeli przed dniem 15 maja 1997 r. dana Zywnos$¢ byla stosowana wylacznie jako
suplement zywno$ciowy lub jako sktadnik takiego suplementu, jak okreslono w art. 2
lit. a) dyrektywy 2002/46/WE, nalezy zezwoli¢ na wprowadzenie jej na rynek w UE
po tej dacie do tego samego zastosowania, bez koniecznos$ci uznawania jej za nowag
zywno$¢ do celow niniejszego rozporzadzenia. Takie stosowanie zywnos$ci — jako

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r.
w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzen
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy
Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy
2000/13/WE Parlamentu Europejskiego iRady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE 1i2008/5/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304 z 22.11.2011, s. 18).

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw ZzywnoSciowych
(Dz.U.L 183 2 12.7.2002, s. 51).

Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w
sprawie dodawania do Zywnosci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektoérych innych substancji
(Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w
sprawie zywnos$ci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego i srodkoéw spozywcezych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy
ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE,
2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z29.6.2013, s. 35).
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suplementu zywnos$ciowego lub w suplemencie zywnos$ciowym — nie powinno jednak
by¢ brane pod uwage przy ocenie tego, czy dana zywnos$¢ byta w znacznym stopniu
stosowana w Unii do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. Dlatego
zastosowania danej zywnosci inne niz jako suplementu zywnosciowego lub w
suplemencie  zywno$ciowym  powinny  podlega¢  przepisom  niniejszego
rozporzadzenia.

Nalezy utatwi¢ wprowadzenie na rynek w Unii tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich
w przypadku, gdy w danym panstwie trzecim udowodniona zostala historia
bezpiecznego stosowania zywnosci. Zywno$¢ taka powinna byé spozywana w danym
panstwie trzecim w zwyczajowe] diecie przez znaczng czgs$¢ ludnosci kraju od co
najmniej 25 lat. Historia bezpiecznego stosowania zywnos$ci nie powinna obejmowaé
zastosowan innych niz zywnos$ciowe ani tych, ktore wykraczaja poza ramy normalnej
diety.

Nalezy uscisli¢, ze zywnos$¢ z panstw trzecich, ktora w Unii jest uwazana za nowa
zywnos$¢, powinna zosta¢ uznana za tradycyjng zywnos$¢ z panstw trzecich jedynie w
przypadku, gdy pochodzi z produkcji podstawowej zdefiniowanej w art. 3
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, niezaleznie od tego, czy jest to zywno$¢
przetworzona, czy nieprzetworzona. Jezeli zatem do tej Zywnosci zastosowano nowy
proces produkcji lub jesli zywnos¢ ta zawiera ,,wytworzone nanomateriaty”
zdefiniowane w art. 2 ust. 2 lit. t) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1169/2011 lub z nich si¢ sktada, zywnosci tej nie nalezy uznaé¢ za zywnos¢
tradycyjna.

Produkty zywno$ciowe wyprodukowane ze sktadnikéw zywnosci, ktore nie sg objete
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci wyprodukowane w
drodze zmiany sktadnikow zywnosci, ich sktadu lub ilosci, nie powinny by¢ uznawane
za nowa zywnos$¢. Jednak zmiany sktadnika Zywnosci, np. selektywne wyciagi lub
wykorzystanie innych czgéci rosliny, ktore dotychczas nie byly w znacznym stopniu
wykorzystywane w Unii do spozycia przez ludzi, powinny nadal by¢ objete zakresem
stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady®® ma zastosowanie w
przypadku, gdy produkt, z uwzglgednieniem wszystkich jego wlasciwosci, moze by¢
objety zaréwno zakresem definicji ,,produktu leczniczego”, jak okreslono w art. 1
pkt2 tej dyrektywy, jak 1 definicja produktu okreslonego przez niniejsze
rozporzadzenie. W zwigzku ztym, jesli panstwo cztonkowskie ustali zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE, zZe dany produkt jest produktem leczniczym, moze
ograniczy¢ wprowadzenie na rynek takiego produktu zgodnie z prawem unijnym.
Ponadto produkty lecznicze sa wylaczone z definicji zywnosci okre$lonej w art. 2
rozporzagdzenia (WE) nr 178/2002 1inie powinny by¢ objete niniejszym
rozporzadzeniem.

20

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
728.11.2001, s. 67).
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Komisji nalezy powierzy¢ uprawnienia wykonawcze w celu podjecia decyzji, czy
dana zywnos$¢ wchodzi w zakres definicji nowej zywnosci i w zwigzku z tym podlega
przepisom dotyczacym nowej zywnos$ci okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu.

Okreslenie, czy zywno$¢ byla w znacznym stopniu stosowana w Unii do spozycia
przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., powinno opiera¢ si¢ na informacjach
dostarczonych przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym oraz w stosownych
przypadkach na innych informacjach dostepnych w panstwach cztonkowskich.
Podmioty dziatajace na rynku spozywczym powinny zasiegng¢ opinii panstw
cztonkowskich, jezeli majg watpliwosci co do statusu zywnosci, ktora zamierzaja
wprowadzi¢ na rynek. W przypadku gdy brak jest informacji na temat spozycia przez
ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. lub informacje te sa niewystarczajace, nalezy
wprowadzi¢ prosta i przejrzysta procedur¢ gromadzenia tych informacji, z udziatem
Komisji, panstw cztonkowskich i podmiotow dzialajacych na rynku spozywczym.
Komisji nalezy powierzy¢ uprawnienia wykonawcze w celu okres§lenia krokéw
proceduralnych takich konsultacji.

Nowa zywno$¢ powinna otrzymacé zezwolenie i by¢ stosowana jedynie w przypadku,
gdy spetnia kryteria okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu. Nowa zywno$¢ powinna
by¢ bezpieczna, a jej stosowanie nie powinno wprowadza¢ w btad konsumenta. Zatem
w przypadku, gdy nowa zywno$¢ jest przeznaczona do zastgpienia innej Zywnosci, nie
powinna si¢ rézni¢ od tej zywnosci w sposob, ktory bytby mniej korzystny pod
wzgledem zywieniowym dla konsumenta.

Nowej zywno$ci nie nalezy wprowadza¢ na rynek ani stosowaé w zywnosci
przeznaczonej do spozycia przez ludzi, jesli nie zostata wpisana do unijnego wykazu
nowej zywnosci, w odniesieniu do ktorej] wydano zezwolenie na wprowadzenie na
rynek w Unii (,unijny wykaz”). Nalezy zatem ustanowi¢, w drodze aktu
wykonawczego, unijny wykaz nowej zywnosci poprzez wpisanie do niego nowej
zywno$ci, w odniesieniu do ktdrej wydano juz zezwolenie lub przekazano notyfikacje
zgodnie z art. 4, 5 lub 7 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, wraz z wszelkimi
dotychczasowymi warunkami wydawania zezwolen. Poniewaz ta nowa Zywnos$¢
zostala juz poddana ocenie pod wzgledem bezpieczenstwa, zgodnie z prawem
wyprodukowana i wprowadzona na rynek w Unii oraz nie wywotywala obaw natury
zdrowotnej w przesztosci, dla wstgpnego ustanowienia unijnego wykazu nalezy
stosowa¢ procedure doradczg.

Nalezy wydawaé zezwolenia na nowg zywnos$¢ poprzez aktualizacje unijnego wykazu
z zastrzezeniem kryteriow i procedur okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.
Nalezy wdrozy¢ procedure, ktora jest skuteczna, ograniczona w czasie i przejrzysta. W
odniesieniu do tradycyjnej zywno$ci z panstw trzecich o historii bezpiecznego
stosowania zywnosci nalezy zapewni¢ szybszg i uproszczong procedure aktualizacji
unijnego wykazu w przypadku braku uzasadnionych zastrzezen dotyczacych
bezpieczenstwa. Aktualizacja unijnego wykazu wigze si¢ ze stosowaniem kryteriow
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, w zwigzku z czym nalezy przyznaé
Komisji uprawnienia wykonawcze w tym zakresie.

Ponadto nalezy okres$li¢ kryteria oceny ryzyka dla bezpieczenstwa powodowanego
przez nowg zywno$¢. W celu zapewnienia zharmonizowanej naukowej oceny nowej
zywnoS$ci takie oceny powinny by¢ dokonywanie przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (,,EFSA”).
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Jezeli chodzi o ewentualne wykorzystanie nanomateriatow do zastosowan
spozywczych, EFSA uznat w opinii z dnia 6 kwietnia 2011 r.*' w sprawie wskazowek
dotyczacych oceny ryzyka stosowania nanonauki i nanotechnologii w tancuchu
zywnos$ciowym i paszowym, ze w odniesieniu do aspektow nanotoksykokinetycznych
i toksykologicznych wytworzonych nanomateriatbw dostgpne sa ograniczone
informacje, a dotychczasowe metody badania toksyczno$ci by¢ moze musza zostaé
zmodyfikowane. Aby lepiej oceniaé bezpieczenstwo nanomateriatow do zastosowan
spozywczych, Komisja opracowuje metody badan uwzgledniajace cechy szczegdlne
wytworzonych nanomateriatow.

W przypadku gdy zywnos$¢ otrzymata zezwolenie i zostala wpisana do unijnego
wykazu, Komisja powinna posiada¢ uprawnienia do wprowadzenia wymogow
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu na rynek, aby monitorowaé stosowanie
dozwolonej nowej zywnos$ci w celu zapewnienia, aby jej stosowanie odbywalo si¢ w
granicach bezpieczenstwa ustalonych w ramach oceny bezpieczenstwa przez EFSA.

W szczeg6lnych okolicznosciach, w celu stymulowania badan i rozwoju w przemysle
rolno-spozywczym, a przez to rowniez innowacji, nalezy chroni¢ inwestycje dokonane
przez innowatoréw podczas gromadzenia informacji i danych na poparcie wniosku
dotyczacego nowej zywnos$ci sktadanego zgodnie zniniejszym rozporzadzeniem.
Nowo uzyskane dowody naukowe i zastrzezone dane dostarczone na poparcie
wniosku o wpisanie nowej zywnosci do unijnego wykazu powinny by¢ chronione. Te
dane i informacje nie powinny, przez ograniczony okres czasu, by¢ wykorzystywane
na rzecz kolejnego wnioskodawcy bez zgody pierwotnego wnioskodawcy. Ochrona
danych naukowych dostarczonych przez danego wnioskodawce nie powinna
uniemozliwia¢ innym wnioskodawcom staran o wpisanie nowej zywnosci do unijnego
wykazu na podstawie ich witasnych danych naukowych albo przez odniesienie do
danych chronionych za zgoda wczesniejszego wnioskodawcy. Jednakze ogdlny
pigcioletni okres ochrony danych, ktory zostal przyznany pierwotnemu
wnioskodawcy, nie powinien zosta¢ przedtuzony ze wzgledu na przyznanie ochrony
danych kolejnym wnioskodawcom.

Nowa zywnos¢ podlega ogoélnym wymogom dotyczacym etykietowania okreslonym w
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat zywnos$ci i innym odno$nym
wymogom dotyczacym etykietowania okreslonym w prawie zywnosciowym Unii. W
niektérych przypadkach niezbedne moze okaza¢ si¢ zamieszczenie na etykiecie
warunkow stosowania, w celu zapewnienia, aby konsumenci byli dostatecznie
poinformowani o charakterze nowej Zywnosci.

W odniesieniu do wnioskoOw zlozonych na mocy rozporzadzenia (WE) nr 258/97
przed data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia — oceng¢ ryzyka i
procedury wydania zezwolenia nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Ponadto z uwagi na usci$lenie definicji nowej zywnos$ci okreslonej
W niniejszym rozporzadzeniu oraz w celu zwigkszenia pewnos$ci prawa nalezy co do
zasady zezwoli¢ na wprowadzanie na rynek zywnosci, ktéra byta zgodnie z prawem

21

Dziennik EFSA (2011) 9(5), 2140.
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wprowadzona na rynek W momencie rozpoczgcia stosowania niniejszego
rozporzadzenia, do czasu przeprowadzenia oceny ryzyka i1 procedur wydania
zezwolenia. W zwigzku z tym nalezy ustanowi¢ przepisy przejSciowe w celu
zapewnienia sprawnego przejscia do przepisOw niniejszego rozporzadzenia.

Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ reguly dotyczace kar stosowanych w
przypadku naruszenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia oraz stosowaé niezbedne
srodki, aby zapewni¢ ich wykonanie. Sankcje te powinny by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.

Komisji nalezy powierzy¢ uprawnienia wykonawcze w celu zapewnienia jednolitych
warunkOw wykonania niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do aktualizacji
unijnego wykazu polegajacej na dodawaniu tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich, w
przypadku  ktérej nie wyrazono uzasadnionych zastrzezen dotyczacych
bezpieczenstwa.

Uprawnienia wykonawcze dotyczace definicji ,,nowej zywnosci”, procesu konsultacji
w celu ustalenia statusu nowej zywnosci, innych aktualizacji unijnego wykazu,
sporzadzania i przekazywania wnioskow lub zgloszen w celu wpisania zywnos$ci do
unijnego wykazu, ustalen dotyczacych sprawdzania waznosci wnioskéw lub zgloszen,
poufnego traktowania i1 przepiséw przejsciowych — powinny by¢ wykonywane
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011%,

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie ustanowienie zasad
wprowadzania nowej zywnos$ci na rynek w Unii, nie moze by¢ osiaggnigty w sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast mozliwe jest jego lepsze
osiggnigcie na poziomie Unii, Unia moze przyja¢ s$rodki zgodnie z zasada
pomocniczosci okre§long w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest niezbgdne do osiggniecia tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1
Przedmiot, zakres stosowania i definicje

Artykut I

Przedmiot i zakres stosowania

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace wprowadzania
nowej zywnosci na rynek w Unii, aby zapewni¢ skuteczne funkcjonowanie rynku
wewnetrznego, a jednocze$nie zagwarantowaé wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego 1 intereséw konsumentow.

22

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajace przepisy 1 zasady ogo6lne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

a)

b)

genetycznie zmodyfikowanej zywnoS$ci objetej zakresem rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003;

zywnosci, ktdra jest stosowana w nastepujacy sposob, w zakresie takiego
stosowania:

(1)

(i)

(i)

(iv)

jako enzymy spozywcze objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr
1332/2008;

jako dodatki do zywnosci objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr
1333/2008;

jako $rodki aromatyzujace objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr
1334/2008;

jako rozpuszczalniki do ekstrakcji stosowane lub przewidziane do
stosowania w produkcji §rodkow spozywczych lub sktadnikow zywnosci
1 objete zakresem dyrektywy 2009/32/WE;

c) zywno$ci objetej zakresem dyrektywy Rady XXX/XX/UE [w sprawie
wprowadzania do obrotu zywnos$ci pochodzacej od klonow zwierzat].

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje okreslone w art. 2 i 3
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Stosuje si¢ takze nastepujace definicje:

a)

»howa zywno$¢” oznacza kazda zywnos¢, ktérej nie uzywano do spozycia
przez ludzi w znacznym stopniu w Unii przed dniem 15 maja 1997 r.,
niezaleznie od daty przystapienia poszczegolnych panstw cztonkowskich do
Unii; do nowej zywnosci zalicza si¢ w szczegdlnosci:

(1)

(ii)

(iii)

zywnos¢, ktéra produkuje si¢ z wykorzystaniem nowego procesu
produkcji niestosowanego w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., o ile ten
proces produkcji powoduje znaczne zmiany w skladzie lub strukturze
zywnosci, ktore wplywaja na jej wartos¢ odzywcza, sposob jej
metabolizowania lub na poziom substancji niepozgdanych;

zywno$¢ zawierajacg ,,wytworzone nanomateriaty” zdefiniowane w art. 2
ust. 2 lit. t) rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, lub sktadajacg si¢ z nich;

witaminy, skladniki mineralne i inne substancje stosowane zgodnie z
dyrektywa 2002/46/WE, rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006 lub
rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013, o ile:

- zastosowano nowy proces produkcji, o ktérym mowa w ppkt (i)
niniejszego ustepu; lub
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- takie  substancje zawieraja ,wytworzone nanomaterialy”
zdefiniowane w art.2 wust.2 lit.t) rozporzadzenia (UE) nr
1169/2011 lub sktadaja si¢ z nich;

(iv) zywnos¢ stosowang w Unii przed dniem 15 maja 1997 r. wylacznie w
suplementach zywno$ciowych, o ile jest przeznaczona do stosowania w
zywnosci innej niz suplementy zywnosciowe zdefiniowane w art. 2 lit. a)
dyrektywy 2002/46/WE;

b) ,,tradycyjna zywno$¢ z panstw trzecich” oznacza nowa zywnos¢, inng nizZ nowa
zywnos¢, o ktorej mowa w lit. a) ppkt (i)—(iii), ktora zostata uzyskana w
ramach produkcji podstawowej i z ktoéra wigze si¢ historia bezpiecznego
stosowania zywnos$ci w panstwie trzecim,;

c) ,historia bezpiecznego stosowania zywno$ci w panstwie trzecim” oznacza, ze
bezpieczenstwo danej zywnos$ci zostalo potwierdzone na podstawie danych
dotyczacych sktadu oraz na podstawie do$wiadczen zwigzanych z cigglym
stosowaniem tej zywnos$ci przez co najmniej 25 lat w zwyczajowej diecie przez
duza czg¢$¢ ludnos$ci panstwa trzeciego przed zgtoszeniem, o ktorym mowa w
art. 13;

d) ,,wnioskodawca” oznacza panstwo czlonkowskie, panstwo trzecie lub
zainteresowang strong, ktora moze reprezentowaé szereg zainteresowanych
stron, ktére to panstwo lub strona ztozylo(-a) do Komisji wniosek zgodnie z
art. 9 lub 15 badz zgloszenie zgodnie z art. 13;

d) ,wazny wniosek” 1 ,,wazne zgloszenie” oznaczaja wniosek lub zgloszenie,
ktére wchodzi w zakres niniejszego rozporzadzenia i zawiera informacje
wymagane do oceny ryzyka i procedury wydania zezwolenia.

Artykut 3
Uprawnienia wykonawcze dotyczqce definicji nowej zywnosci w art. 2 ust. 2 lit. a)

Aby zapewni¢ jednolite stosowanie niniejszego rozporzadzenia, Komisja moze zdecydowac,
w drodze aktow wykonawczych, czy dana zywno$¢ wchodzi w zakres definicji nowej
zywnosci okreslonej w art. 2 ust. 2 lit. a) niniejszego rozporzadzenia.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art.
27 ust. 3.

Artykut 4
Procedura ustalania statusu nowej Zywnosci
1. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym sprawdzaja, czy zywnos$¢, ktora
zamierzaja wprowadzi¢ na rynek w Unii, wchodzi w zakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia.
2. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym konsultujag si¢ z panstwem

cztonkowskim, jezeli nie sg pewne, czy zywno$¢, ktoérg zamierzaja wprowadzi¢ na
rynek w Unii, wchodzi w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia. W takim
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przypadku na wniosek panstwa cztonkowskiego podmioty dziatajace na rynku
spozywczym przekazuja temu panstwu czlonkowskiemu informacje, ktére sa
niezbedne, aby umozliwi¢ mu w szczegoélnosci ustalenie, w jakim stopniu dana
zywno$¢ byla stosowana w Unii do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997
.

Komisja moze — w drodze aktéw wykonawczych — okresli¢ etapy procedury
konsultacji, o ktorej mowa w ust. 2.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 27 ust. 3.

Rozdzial 11
Wymogi dotyczace wprowadzania nowej zywnosci
na rynek w Unii

Artykut 5
Unijny wykaz nowej Zywnosci

Komisja ustanawia 1 aktualizuje unijny wykaz nowej zywno$ci, w odniesieniu do
ktérej wydano zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii zgodnie z art. 6, 71 8
(zwany dalej ,,unijnym wykazem”).

Jedynie taka nowa zywnos¢, ktora uzyskata zezwolenie i jest wpisana do unijnego
wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii jako taka oraz stosowana w
zywnosci lub na zywnosci na warunkach okreslonych w tym wykazie.

Artykut 6
Ogolne warunki wpisu
nowej zywnosci do unijnego wykazu

Komisja wydaje zezwolenie na nowa zywnos$¢ i wpisuje ja do unijnego wykazu tylko wtedy,
gdy spelnia ona nastepujace warunki:

a)
b)

c)

nie stwarza, w oparciu o dostgpne dowody naukowe, ryzyka dla zdrowia ludzkiego;
jej stosowanie nie wprowadza konsumenta w biad;
w przypadku, gdy przeznaczona jest do zastgpienia innej Zywnosci, nie rézni si¢ od

tej zywnosci w taki sposob, by jej zwykte spozycie byto niekorzystne pod wzgledem
zywieniowym dla konsumenta.
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Artykut 7
Wstepne ustanowienie unijnego wykazu

Nie pozniej niz ... Komisja ustanawia, w drodze aktu wykonawczego, unijny wykaz nowej
zywnosci, wpisujac do niego nowa zywnos¢, na ktorg wydano zezwolenie lub ktorg zgloszono
na podstawie art. 4, 5 lub 7 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, wraz z wszelkimi
dotychczasowymi warunkami zezwolenia.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktoérej mowa w art. 27
ust. 2.

Artykut 8
Zawartos¢ unijnego wykazu

1. Komisja wydaje zezwolenie na nowa zywnos¢ 1 uaktualnia unijny wykaz zgodnie z
przepisami ustanowionymi w:

a) art. 9,101 11 oraz, w stosownych przypadkach, zgodnie z art. 25; lub
b) art. 13-18.

2. Zezwolenie na nowa zywnos$¢ i1 aktualizacja unijnego wykazu, o ktorych to
czynno$ciach mowa w ust. 1, obejmuja jeden z nastepujacych elementow:

a)  dodanie nowej zywnosci do unijnego wykazu;
b)  skreslenie nowej Zywnos$ci z unijnego wykazu;

c) dodanie, skreslenie lub zmiana warunkow, specyfikacji lub ograniczen
zwigzanych z wpisaniem nowej zywnosci do unijnego wykazu.

3. Wpis dotyczacy nowej zywnosci w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 2,
zawiera, w zalezno$ci od przypadku:

a)  specyfikacj¢ nowej zywnosci;

b)  warunki, na jakich mozna stosowa¢ nowa zywno$¢, aby unikng¢ w
szczegodlnosci ewentualnych niekorzystnych skutkow dla poszczegolnych grup
ludno$ci, a takze unikna¢ przekroczenia maksymalnych pozioméw spozycia 1
ryzyka w przypadku nadmiernego spozycia;

c¢) dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace etykietowania, ktére majg na celu
poinformowanie konsumenta koncowego o wszelkich szczegdlnych cechach
lub wlasciwosciach zywnosci, takich jak sklad, wartos¢ odzywcza lub skutki
odzywcze 1 zamierzone przeznaczenie zywnos$ci, ktore to cechy lub
wlasciwos$ci sprawiajg, ze nowa zywnos$¢ nie jest juz rownowazna istniejgcej
zywnos$ci, lub tez poinformowanie konsumenta o skutkach dla zdrowia
okreslonych grup ludnosci;

3 Publications Office: please insert date: 24 months after the entry into force of this Regulation.
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d) wymodg monitorowania po wprowadzeniu na rynek zgodnie z art. 23.

Rozdzial 111
Procedura wydania zezwolenia na nowa zywnos¢

SEKCJA I
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 9

Procedura wydania zezwolenia na wprowadzenie nowej zywnosci na rynek w Unii i

aktualizacji unijnego wykazu

Okreslong w art. 8 procedur¢ wydania zezwolenia na wprowadzenie nowej Zywnosci
na rynek w Unii i aktualizacji unijnego wykazu wszczyna si¢ z inicjatywy Komisji
lub na podstawie wniosku ztozonego do Komisji przez wnioskodawce.

Whiosek zawiera:
a)  nazwe i opis nowej Zywnosci;
b)  sklad nowej zywnosci,

¢) dowody naukowe, ktore wykazuja, ze nowa zZywno$¢ nie stanowi zagrozenia
dla zdrowia cztowieka;

d) w stosownych przypadkach, propozycje warunkéw stosowania i propozycje
szczegdlnych wymagan dotyczacych etykietowania, ktére nie wprowadzaja
konsumenta w biad.

Komisja moze zwroci¢ si¢ do EFSA o wydanie opinii, jezeli aktualizacja moze mie¢
wptyw na zdrowie ludzkie.

Okreslona w art. 8 procedura wydawania zezwolen na wprowadzenie nowej
zywnosci na rynek w Unii 1 aktualizacji unijnego wykazu konczy si¢ przyjeciem aktu
wykonawczego zgodnie z art. 11.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 3 Komisja moze zakonczy¢ procedure wydania
zezwolenia na kazdym jej etapie i postanowi¢, ze nie bgdzie prowadzi¢ dalszego
postepowania w sprawie aktualizacji, jezeli uzna, ze taka aktualizacja nie jest
uzasadniona.

W stosownych przypadkach Komisja uwzglednia stanowiska panstw cztonkowskich,
opini¢ EFSA i inne uzasadnione czynniki zwigzane z rozpatrywang aktualizacja.

W takich przypadkach Komisja bezposrednio informuje wnioskodawce 1 wszystkie
panstwa czlonkowskie, podajac powody, dla ktorych uznaje, ze aktualizacja nie jest
uzasadniona.
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Whnioskodawca moze wycofa¢ wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, w kazdym
momencie przed przyjeciem opinii EFSA, o ktérej mowa w ust. 2, konczac tym
samym procedur¢ wydania zezwolenia na nowag zywno$¢ i aktualizacji unijnego
wykazu.

Artykut 10
Opinia EFSA

W przypadku gdy Komisja zwraca si¢ o opini¢ EFSA, przesyla jej wazny wniosek.
EFSA przyjmuje opini¢ w terminie dziewigciu miesi¢cy od dnia otrzymania waznego
whniosku.

Oceniajac bezpieczenstwo nowej zywnosci, EFSA uwzglednia, w odpowiednich
przypadkach, nastepujace kwestie:

a) czy dana nowa zywno$C jest roOwnie bezpieczna co zywno$¢ nalezaca do
porownywalnej kategorii zywnosci juz istniejgcej w obrocie w Unii;

b)  czy sktad nowej Zywnosci oraz warunki jej stosowania nie stwarzaja ryzyka dla
zdrowia ludzi w Unii.

EFSA przekazuje swoja opini¢ Komisji, panstwom czltonkowskim oraz,
w stosownym przypadku, wnioskodawcy.

W nalezycie uzasadnionych przypadkach, gdy EFSA zwraca si¢ do wnioskodawcy o
dodatkowe informacje, mozna przedtuzy¢ termin dziewigciu miesigcy, o ktorym
mowa w ust. 1.

Po konsultacji z wnioskodawca EFSA okresla termin, w jakim mozna przekazaé
dodatkowe informacje, i informuje Komisje o wymaganym dodatkowym terminie.

Jezeli Komisja nie wniesie sprzeciwu w ciggu o$miu dni roboczych od przekazania
informacji przez EFSA, termin dziewigciu miesigcy, o ktorym mowa w ust. 1,
zostaje automatycznie przedluzony o ten dodatkowy termin. Komisja informuje
panstwa cztonkowskie o tym przedtuzeniu.

W przypadku gdy dodatkowe informacje, o ktérych mowa w ust. 3, nie zostang
przekazane EFSA w dodatkowym terminie wymienionym w tym ustepie, EFSA
wydaje opini¢ na podstawie juz przekazanych informacji.

Jezeli wnioskodawca przedktada dodatkowe informacje z wlasnej inicjatywy,
przekazuje je Komisji oraz EFSA.

W takich przypadkach EFSA wydaje opini¢ w terminie dziewigciu miesiecy
przewidzianym w ust. 1.

EFSA udostepnia Komisji 1 panstwom czlonkowskim dodatkowe informacje, o
ktérych mowa w ust. 3.
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Artykut 11
Zezwolenie na nowg zywnos¢ i aktualizacja unijnego wykazu

1. W terminie dziewi¢ciu miesiecy od daty publikacji opinii EFSA Komisja przedktada
komitetowi, o ktorym mowa w art. 27 ust. 1, projekt aktu wykonawczego w sprawie
aktualizacji unijnego wykazu, w ktorym uwzglednia si¢:

a)  w stosownych przypadkach, warunki okreslone w art. 6;

b)  stosowne przepisy prawa Unii;

c) opini¢ EFSA;

d) inne uzasadnione czynniki zwigzane z rozpatrywang aktualizacja.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 27 ust. 3.

2. W przypadku gdy Komisja nie zwrocila si¢ o opini¢ EFSA zgodnie z art. 9 ust. 2,
dziewieciomiesigczny termin, o ktorym mowa w ust. 1, rozpoczyna bieg w dniu, w
ktérym Komisja otrzymata wazny wniosek zgodnie z art. 9 ust. 1.

Artykut 12
Uprawnienia wykonawcze dotyczqce wymogow administracyjnych i naukowych w odniesieniu
do wnioskow

Najpézniej do...>* Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace:

a) tresci, sporzadzania i sktadania wniosku, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1;

b) zasad kontroli wazno$ci tych wnioskow;

c) rodzaju informacji, ktéore musza by¢ zawarte w opinii EFSA, o ktérej mowa w art.
10.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art.
27 ust. 3.

2 Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.
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SEKCJA 11
PRZEPISY SZCZEGOLNE DOTYCZACE TRADYCYJNEJ ZYWNOSCI Z PANSTW
TRZECICH

Artykut 13
Zglaszanie tradycyjnej Zywnosci z panstw trzecich

Whnioskodawca, ktory zamierza wprowadzi¢ na rynek w Unii tradycyjng zywno$¢ z panstwa
trzeciego, zglasza ten zamiar Komisji.

Zgloszenie zawiera co najmniej nastgpujace elementy:
a) nazwe i opis tradycyjnej zywnosci;

b) jej sktad;

c) panstwo pochodzenia;

d) udokumentowane dane $wiadczace o historii bezpiecznego stosowania danej
zywnoS$ci w panstwie trzecim;

e) w stosownych przypadkach, warunki stosowania i szczegdlne wymagania dotyczace
etykietowania, ktore nie wprowadzaja konsumenta w btad.

Artykut 14
Procedura dotyczgca tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich

1. Komisja przekazuje bezzwlocznie do panstw czitonkowskich 1 EFSA wazne
zgloszenie, o ktorym mowa w art. 13.

2. W terminie czterech miesiecy od dnia, w ktorym Komisja przekazata wazne
zgloszenie zgodnie z ust. 1, panstwo czlonkowskie lub EFSA moze powiadomié
Komisje¢ o uzasadnionych zastrzezeniach dotyczacych bezpieczenstwa, opartych na
dowodach naukowych, wobec wprowadzania na rynek danej tradycyjnej zywnosci.

3. Komisja informuje panstwa cztonkowskie, EFSA 1 wnioskodawce o wyniku
procedury, o ktérej mowa w ust. 2.

4. Jezeli nie zgloszono uzasadnionych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa na
podstawie ust. 2 w terminie okre§lonym w tym ustepie, Komisja wydaje zezwolenie
na wprowadzanie danej tradycyjnej zywnosci na rynek w Unii i bezzwlocznie
aktualizuje unijny wykaz.

5. Jezeli zgloszono Komisji uzasadnione zastrzezenia dotyczace bezpieczenstwa na
podstawie ust. 2, Komisja nie wydaje zezwolenia na wprowadzanie danej tradycyjnej
zywnosci na rynek w Unii ani nie aktualizuje unijnego wykazu.

W takim przypadku wnioskodawca moze ztozy¢ wniosek do Komisji na podstawie
art. 15.
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Artykut 15
Whniosek dotyczgcy tradycyjnej zywnosci z panstwa trzeciego

Oproécz informacji, ktore juz przekazano zgodnie z art. 13, wniosek, o ktorym mowa w art. 14
ust. 5, zawiera takze udokumentowane dane dotyczace uzasadnionych zastrzezen dotyczacych
bezpieczenstwa zgloszonych na podstawie art. 14 ust. 5.

Bez zbednej zwtoki Komisja przesyta wazny wniosek do EFSA 1 udostgpnia go panstwom
cztonkowskim.

PL

Artykut 16
Opinia EFSA dotyczqca tradycyjnej Zywnosci z panstwa trzeciego

EFSA przyjmuje opini¢ w terminie szeSciu miesi¢cy od dnia otrzymania waznego
whiosku.

Oceniajac bezpieczenstwo tradycyjnej zywnosci z panstwa trzeciego, EFSA bierze
pod uwagg nastepujace kwestie:

a) czy historia bezpiecznego stosowania zywnos$ci w panstwie trzecim jest
poparta wiarygodnymi danymi przedlozonymi przez wnioskodawce na
podstawie art. 131 15;

b) czy sklad zywnosci oraz warunki jej stosowania nie stwarzaja ryzyka dla
zdrowia ludzi w Unii.

EFSA przekazuje swoja opini¢ Komisji, panstwom cztonkowskim i wnioskodawcy.

W nalezycie uzasadnionych przypadkach, gdy EFSA zwraca si¢ do wnioskodawcy o
dodatkowe informacje, mozna przedhuzy¢ termin sze$ciu miesigcy, o ktorym mowa
w ust. 1.

Po konsultacji z wnioskodawca EFSA okresla termin, w jakim mozna przekazaé
dodatkowe informacje, i informuje Komisje o wymaganym dodatkowym terminie.

Jezeli Komisja nie wniesie sprzeciwu w ciggu o$miu dni roboczych od przekazania
informacji przez EFSA, termin sze$ciu miesigcy, o ktorym mowa w ust. 1, zostaje
automatycznie przedtuzony o ten dodatkowy termin. Komisja informuje panstwa
cztonkowskie o tym przedtuzeniu.

W przypadku gdy dodatkowe informacje, o ktérych mowa w ust. 4, nie zostang
przekazane EFSA w dodatkowym terminie wymienionym w tym ustepie, EFSA
wydaje opini¢ na podstawie juz przekazanych informacji.

Jezeli wnioskodawca przedktada dodatkowe informacje z wtasnej inicjatywy,
przekazuje je Komisji oraz EFSA.

W takich przypadkach EFSA wydaje opini¢ w terminie sze$ciu miesiecy
przewidzianym w ust. 1.

EFSA udostegpnia te dodatkowe informacje Komisji 1 panstwom cztonkowskim.

25

PL



Artykut 17
Zezwolenie na tradycyjng Zywnos¢ z panstwa trzeciego i aktualizacja unijnego wykazu

1. W terminie trzech miesigcy od publikacji opinii EFSA Komisja przekazuje
komitetowi, o ktorym mowa w art. 27 ust. 1, projekt aktu wykonawczego w sprawie
wydania zezwolenia na wprowadzenie na rynek w Unii tradycyjnej zywnoS$ci z
panstwa trzeciego 1 w sprawie aktualizacji unijnego wykazu; w akcie tym
uwzglednia si¢ nastepujace kwestie:

a)  w stosownych przypadkach, warunki okreslone w art. 6;

b)  stosowne przepisy prawa Unii;

c) opini¢ EFSA;

d) inne uzasadnione czynniki zwigzane z rozpatrywang aktualizacja.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 27 ust. 3.

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 Komisja moze zakonczy¢ procedure¢ wydania
zezwolenia na kazdym jej etapie i postanowié, ze nie bedzie prowadzi¢ dalszego
postgpowania w sprawie aktualizacji, jezeli uzna, ze taka aktualizacja nie jest
uzasadniona.

W stosownych przypadkach Komisja uwzglednia stanowiska panstw cztonkowskich,
opini¢ EFSA i inne uzasadnione czynniki zwigzane z rozpatrywang aktualizacja.

W takich przypadkach Komisja bezposrednio informuje wnioskodawce 1 wszystkie
panstwa czlonkowskie, podajac powody, dla ktorych uznaje, ze aktualizacja nie jest
uzasadniona.

3. Whnioskodawca moze wycofa¢ wniosek, o ktorym mowa w art. 15, w kazdym
momencie przed przyjeciem opinii EFSA, o ktorej mowa w art. 16, konczac tym
samym procedur¢ wydania zezwolenia na tradycyjng zywno$¢ z panstwa trzeciego i
aktualizacji unijnego wykazu.

Artykut 18
Aktualizacja unijnego wykazu w odniesieniu do tradycyjnej Zywnosci z panstwa trzeciego, na
ktorg wydano zezwolenie

Art. 9-12 stosuje si¢ do skreslania z unijnego wykazu tradycyjnej zywno$ci z panstwa
trzeciego oraz do dodawania, skreslania lub zmiany warunkow, specyfikacji lub ograniczen
zwigzanych z wpisem tradycyjnej zywnos$ci z panstwa trzeciego do unijnego wykazu.
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Artykut 19
Uprawnienia wykonawcze dotyczqce wymogow administracyjnych i naukowych w odniesieniu
do tradycyjnej Zywnosci z panstw trzecich

Najpézniej do...>> Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace:

a) tresci, sporzadzania i sktadania zgloszenia, o ktorym mowa w art. 13, oraz wniosku,
o ktorym mowa w art. 14 ust. 5;

b) zasad kontroli waznosci tych zgtoszen i wnioskow;

c) etapow procedury wymiany informacji z panstwami cztonkowskimi i z EFSA w
zwigzku ze zglaszaniem uzasadnionych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa, o
ktérych mowa w art. 14 ust. 2,41 5;

d) rodzaju informacji, ktore nalezy zawrze¢ w opinii EFSA, o ktorej mowa w art. 16.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art.
27 ust. 3.

Rozdzial IV
Dodatkowe przepisy proceduralne i inne wymagania

Artykul 20

Dodatkowe informacje dotyczqce zarzqdzania ryzykiem

1. W przypadku gdy Komisja zwraca si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje
dotyczace zarzadzania ryzykiem, okresla ona, wraz z wnioskodawca, termin, w
ktérym nalezy przekaza¢ te informacje.

W takich przypadkach mozna stosownie przedtuza¢ termin okreslony w art. 11 ust. 1
lub 2 lub w art 17 ust. 1. Komisja informuje panstwa cztonkowskie o takim
przedtuzeniu i udostepnia im dodatkowe informacje, gdy tylko je uzyska.

2. W przypadku gdy dodatkowe informacje, o ktérych mowa w ust. 1, nie zostang
przekazane w przedluzonym terminie wymienionym w tym ustepie, Komisja
podejmuje czynnosci na podstawie juz przekazanych informacji.

Artykut 21
Przedtuzanie terminow

W wyjatkowych okolicznos$ciach Komisja moze przedtuza¢ terminy, o ktorych mowa w art.
10 ust. 1, art. 11 ust. 1 lub 2, art. 16 ust. 1 1 art. 17 ust. 1, z wlasnej inicjatywy lub, w
stosownych przypadkach, na wniosek EFSA, jezeli jest to uzasadnione charakterem danej
sprawy.

3 Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.
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W takich przypadkach Komisja informuje panstwa czlonkowskie i1 wnioskodawce o
przedtuzeniu terminu i jego powodach.

PL

Artykut 22
Poufnos¢ wniosku o aktualizacje unijnego wykazu

Whnioskodawcy moga wystepowaé o poufne traktowanie pewnych informacji
przekazanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, jesli ujawnienie takich
informacji moze w istotny sposob zaszkodzi¢ ich pozycji konkurencyjne;.

Do celow ust. 1 wnioskodawcy wskazuja, ktore sposrdd przekazanych informacji
majg by¢ traktowane jako poufne, i dostarczajg wszystkich niezb¢dnych informacji,
aby uzasadni¢ wniosek o zachowanie poufnosci. W takich przypadkach nalezy podac
uzasadnienie, ktore jest mozliwe do zweryfikowania.

Otrzymawszy powiadomienie o stanowisku Komisji w sprawie wniosku o
zachowanie poufnos$ci, wnioskodawcy moga wycofa¢ swoje wnioski o aktualizacje
unijnego wykazu w terminie trzech tygodni, aby zachowac poufnos$¢ przekazanych
informacji.

Poufno$¢ tych informacji zachowuje si¢ do chwili uptywu tego terminu.
Po uptywie terminu, o ktérym mowa w ust. 3, Komisja moze podja¢ decyzje, po
konsultacji z wnioskodawcami, jakie informacje moga pozosta¢ poufne, i, w

przypadku podjecia decyzji, powiadamia o tym panstwa czlonkowskie i
wnioskodawcow.

Poufno$¢ nie ma jednak zastosowania do nastepujacych informacji:
a) nazwa i adres wnioskodawcy;

b) nazwa i opis nowej Zywnosci;

C)  proponowane zastosowanie nowej Zywnosci,

d) streszczenie badan przedtozonych przez wnioskodawce;

e)  w stosownych przypadkach, metoda lub metody analizy.

Komisja, panstwa czlonkowskie i EFSA wprowadzaja niezbedne S$rodki, aby
zapewni¢ wlasciwg poufnos¢ informacji otrzymanych przez nie na podstawie
niniejszego rozporzadzenia zgodnie z ust. 4, z wyjatkiem informacji, ktoére musza
by¢ podane do publicznej wiadomos$ci w celu ochrony zdrowia ludzkiego.

Jezeli wnioskodawca wycofuje lub wycofat wniosek o aktualizacje unijnego wykazu,
Komisja, panstwa cztonkowskie i EFSA nie ujawniajg informacji poufnych, wtacznie
z informacjami, ktorych poufny charakter jest przedmiotem rozbiezno$ci stanowisk
miedzy Komisjg a wnioskodawca.

Stosowanie ust. 1-6 nie narusza przeplywu informacji dotyczacych wniosku migdzy
Komisjg, panstwami cztonkowskimi i EFSA.
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Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych —przyjaé szczegdtowe przepisy
dotyczace stosowania ust. 1-6.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 27 ust. 3.

Artykut 23
Monitorowanie po wprowadzeniu na rynek

Komisja moze, ze wzgledow bezpieczenstwa zywnos$ci i bioragc pod uwage opini¢
EFSA, wprowadzi¢ wymog monitorowania po wprowadzeniu nowej zywnosci na
rynek w celu zapewnienia, aby stosowanie nowej zywnosci, na ktérag wydano
zezwolenie, miescilo si¢ w granicach bezpieczenstwa.

Podmioty dziatajace na rynku spozywczym niezwlocznie informuja Komisje o:

a)  wszelkich nowych informacjach naukowych lub technicznych, ktére moga
mie¢ wplyw na oceng bezpieczenstwa stosowania nowej zywnosci;

b)  wszelkich zakazach lub ograniczeniach natozonych przez panstwo trzecie,
w ktérym nowa zywno$¢ jest wprowadzana na rynek.

Rozdzial V
Ochrona danych

Artyku 24

Procedura wydawania zezwolen w przypadku ochrony danych

Na prosb¢ wnioskodawcy, poparta wlasciwymi 1 mozliwymi do zweryfikowania
informacjami przedstawionymi we wniosku, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1, nie
mozna bez zgody pierwotnego wnioskodawcy wykorzysta¢ nowo uzyskanych
dowodoéw naukowych lub danych naukowych, ktore przedstawiono na poparcie
wniosku, do celow kolejnego wniosku w okresie pieciu lat od daty wydania
zezwolenia oraz wpisu nowej zywnosci do unijnego wykazu.

Ochrong danych przyznaje si¢, gdy spetnione sa nastgpujace warunki:

a)  w chwili zlozenia pierwszego wniosku pierwotny wnioskodawca okreslit nowo
uzyskane dowody naukowe lub dane naukowe jako zastrzezone;

b) w chwili zlozenia pierwszego wniosku pierwotny wnioskodawca miat
wylaczne prawo powolywania si¢ na zastrzezone dowody naukowe lub dane
naukowe, oraz

c) zezwolenie na nowg zywnos$¢ nie mogloby zosta¢ wydane, gdyby pierwotny
wnioskodawca nie przediozyt zastrzezonych dowodéw naukowych lub danych
naukowych.
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Pierwotny wnioskodawca moze jednak uzgodni¢ z kolejnym wnioskodawca, ze
mozna wykorzysta¢ takie dowody naukowe i dane naukowe.

3. Ustepy 1 1 2 nie majg zastosowania do zgloszen i wnioskow dotyczacych
wprowadzania na rynek w Unii tradycyjnej Zywnosci z panstw trzecich.

Artykut 25

Zezwolenie na nowg zywnos¢ i wpisanie jej do unijnego wykazu na podstawie objetych

ochrong zastrzezonych dowodow naukowych lub danych naukowych

l. W przypadku gdy wydaje si¢ zezwolenie na nowa zywnos¢ 1 wpisuje ja do unijnego
wykazu na podstawie zastrzezonych dowodéw naukowych lub danych naukowych,
ktoére objeto ochrong danych zgodnie z art. 24 ust. 1, wpis dotyczacy nowej Zzywnosci
w unijnym wykazie zawiera, oprocz informacji, o ktorych mowa w art. 8 ust. 3:

a)  datg¢ wpisania nowej zywnos$ci do unijnego wykazu,

b) informacje, ze wpis opiera si¢ na zastrzezonych dowodach naukowych i
danych naukowych objetych ochrong zgodnie z art. 24;

c) nazwe i adres wnioskodawcy;

d) informacje, ze w okresie ochrony danych zezwolenie na dang nowa Zywno$¢
dotyczy wprowadzania jej na rynek w Unii wylacznie przez wnioskodawce
wymienionego w pkt c), chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczace takiej nowej zywnosci bez odniesienia do zastrzezonych dowodéw
naukowych ani danych naukowych, okre§lonych jako takie przez pierwotnego
wnioskodawce, lub za zgoda pierwotnego wnioskodawcy;

e) datg zakonczenia ochrony informacji okreslonej w art. 24.

2. Nie obejmuje si¢ ponowng ochrong dowodéw naukowych lub danych naukowych,

ktore sg objete ochrong zgodnie z art. 24, lub takich, w przypadku ktorych uptynat
okres ochrony na mocy tego artykutu.

Rozdzial VI
Kary i procedura komitetowa

Artykut 26
Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace kar stosowanych w przypadku
naruszenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia oraz wprowadzaja srodki niezbedne do
zapewnienia, by przepisy te byly stosowane. Ustanowione kary powinny by¢ skuteczne,
proporcjonalne 1 odstraszajace. Panstwa cztonkowskie Komisje powiadamiaja o tych
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26

przepisach Komisje najpdzniej do dnia ...~ r. oraz niezwlocznie powiadamiaja ja o
wszystkich p6zniejszych zmianach tych przepisow.

Artykut 27
Procedura komitetowa

Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Lancucha Zywnoéciowego i Zdrowia Zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. Komitet ten
jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku gdy opinia komitetu ma by¢ uzyskana w drodze procedury pisemnej,
procedura ta konczy si¢ bez osiagnigcia rezultatu gdy, przed uptywem terminu na
wydanie opinii, zdecyduje o tym przewodniczacy komitetu lub wniesie o to zwykta
wigkszo$¢ cztonkoéw komitetu.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku gdy opinia komitetu ma by¢ uzyskana w drodze procedury pisemnej,
procedura ta konczy si¢ bez osiagnigcia rezultatu gdy, przed uptywem terminu na
wydanie opinii, zdecyduje o tym przewodniczacy komitetu lub wniesie o to zwykta
wigkszo$¢ cztonkoéw komitetu.

Rozdzial VII
Przepisy przejsciowe i koncowe

Artykut 28
Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 i rozporzadzenie (WE) nr 1852/2001 traca moc.

 Artykut 29
Srodki przejsciowe

Whiosek dotyczacy wprowadzania nowej zywnosci na rynek w Unii, przedtozony
panstwu cztonkowskiemu zgodnie z art.4 rozporzadzenia (WE) nr258/97, w
sprawie ktorego nie zapadla ostateczna decyzja przed ...»" , uwaza sie za wniosek
ztozony zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Zywnos$¢, ktora zgodnie z prawem byta wprowadzona na rynek na dzien wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia i ktéra jest objeta definicja nowej zywnosci

Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.
Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.
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okreslong w niniejszym rozporzadzeniu, moze by¢ nadal wprowadzana na rynek, o
ile spetnione sg nastepujace warunki:

a)

b)

wniosek o zezwolenie na nowa zywno$¢ zgodnie z art. 9 ust. 1 lub zgtoszenie
lub wniosek o zezwolenie na tradycyjng zywno$¢ z panstwa trzeciego zgodnie
z art. 13 1 15 sktada si¢ nie pdzniej niz [data rozpoczecia stosowania przepiséw
wykonawczych zgodnie z art. 12 lit. a) lub art. 19 lit. a +24 miesigce]. Komisja
przekazuje wniosek lub zgloszenie do panstw cztonkowskich i EFSA;

jezeli panstwo cztonkowskie lub EFSA nie zgtosity uzasadnionych zastrzezen
dotyczacych bezpieczenstwa w terminie czterech miesigcy od daty otrzymania
wniosku lub zgloszenia, o ktorych mowa w lit. a), nadal mozna wprowadzac
zywnos¢ na rynek do czasu podjecia ostatecznej decyzji w sprawie wniosku
lub zgloszenia zgodnie z art. 11, 14 lub 17;

jezeli panstwo cztonkowskie lub EFSA zglosily uzasadnione zastrzezenia
dotyczace bezpieczenstwa, w terminie czterech miesiecy od dnia otrzymania
takich zastrzezen Komisja podejmuje tymczasowa decyzje w sprawie
wprowadzenia zywnosci na rynek w Unii.

Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych — przyja¢ srodki przejSciowe
dotyczace stosowania ust. 1 1 2. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 27 ust. 3.

Artykut 30
Wejscie w Zycie

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

28

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia ...” .

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

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy

28
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
1,1. Tytul wniosku/inicjatywy

1,2. Dziedziny polityki w  strukturze @ ABM/ABB, ktorych  dotyczy
wniosek/inicjatywa

1,3. Charakter wniosku/inicjatywy

1,4. Cele

1,5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1,6. Okres trwania dziatania i jego wptyw finansowy

1,7. Przewidywane metody zarzadzania

SRODKI ZARZADZANIA
2,1. Zasady nadzoru i sprawozdawczosci
2,2. System zarzadzania i kontroli

2,3.  Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidtowosciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3,1. Dziaty wieloletnich ram finansowych 1 linie budzetowe po stronie wydatkow,
na ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw

3,2.  Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1. Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

3.2.2. Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne

3.2.3. Szacunkowy wphyw na srodki administracyjne

3.2.4. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
3.2.5. Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

3,3.  Szacunkowy wplyw na dochody
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1,1.

1,2.

1,3.

1.4.

1.4.1.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
nowej Zywnosci

Dziedziny  polityki w  strukturze @ ABM/ABB, ktorych  dotyczy
whiosek/inicjatywa®

Nowa zywnos¢ i bezpieczenstwo zywnosci

Charakter wniosku/inicjatywy
L] Wniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

CIWniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem projektu
pilotazowego/dzialania przygotowawczeg030

] Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

X Wnhniosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktére zostalo przeksztalcone pod katem
nowego dzialania’

Cele

Wieloletnie cele strategiczne Komisji wskazane we wniosku/inicjatywie

W dziedzinie nowej zywno$ci wnioski majg na celu:

1) zapewnienie wysokiego poziomu zdrowia publicznego i dobrego funkcjonowania
rynku wewnetrznego,

2) ulatwienie dostgpu do rynku dla tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich, ktéra ma
dtuga histori¢ bezpiecznego stosowania,

3) sprzyjanie innowacji w sektorze spozywczym.

29

30
31

ABM: activity-based management: zarzadzanie kosztami dziatan - ABB: activity-based budgeting:
budzet zadaniowy.

O ktorym mowa w art. 49 ust. 6 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.

Whioski, ktore obecnie przesylane sa panstwom cztonkowskim, beda przesytane do Komisji, a ocene
ryzyka, ktora obecnie zarzadzaja panstwa cztonkowskie, bedzie prowadzi¢ EFSA (w pehi
scentralizowana procedura).
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1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

Cele szczegotowe i dziatania ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Cel szczegélowy nr 1: Uproszczenie prawodawstwa i procedur administracyjnych
dla organéw publicznych oraz podmiotow dziatajgcych na rynku spozywczym za
sprawg usprawnionej i w petni scentralizowanej procedury wydawania zezwolen.

Dzialania ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Zdrowie w ramach dziatlu 3 ,,Bezpieczenstwo i obywatelstwo”.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Nalezy wskazaé, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Dla podmiotéw dziatajacych na rynku spozywczym: procedura wydawania zezwolen
zostanie usprawniona i w petni scentralizowana. Ponadto zostang okreslone terminy
zakonczenia kazdego etapu procedury. Zmniejszy si¢ obcigzenie administracyjne
(zniesienie obecnej podwoéjnej oceny ryzyka). Wydanie zezwolenia na nowa
zywnos¢ bedzie trwato krocej i bedzie wigzad si¢ z nizszymi kosztami.

Indywidualne zezwolenia nabiorg ogdlnego charakteru, co utatwi dostep do rynku, w
szczegolnosci dla MSP. Wprowadzenie systemu ,,ochrony danych” bedzie stanowié
bodziec dla innowacji w sektorze spozywczym.

Dla podmiotéow gospodarczych z panstw trzecich: Dzigki uproszczeniu procedury
(zgloszenia) tradycyjna zywno$¢ z panstw trzecich uzyska lepszy dostep do rynku
UE.

Dla konsumentéw w UE: systematyczna, scentralizowana ocena ryzyka przez EFSA,
poprzedzajaca wydanie decyzji w sprawie zezwolenia UE, zapewni wysoki poziom
zdrowia publicznego.

Dla organdw w_panstwach czlonkowskich: Organy krajowe juz nie beda musialy
wykonywa¢ prac zwigzanych z przeprowadzaniem oceny na poziomie krajowym.

Wskazniki wynikow i wplbywu

Nalezy  okresli¢c — wskazniki, ktore umozliwiq — monitorowanie  realizacji
wniosku/inicjatywy.

— Sredni czas oczekiwania wnioskodawcow na wydanie decyzji w sprawie
zezwolenia.

— Roczna liczba przyjetych zgloszen dotyczacych tradycyjnej zywnos$ci z panstw
trzecich.

— Roczna liczba i odsetek zezwolen, w ramach ktorych przyznano ochrone danych
dotyczacych innowacyjnej zywnosci.
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1,5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore majg zosta¢ zaspokojone w  perspektywie krotko- lub
diugoterminowej

Obowigzujace ramy regulacyjne sg krytykowane za to, ze uzyskanie zezwolenia na
nowg zywnos¢ jest szczegodlnie ucigzliwe, dlugotrwate 1 kosztowne. W zwigzku z
tym wigkszo$¢ unijnych przedsigbiorstw sektora spozywczego nie chce podejmowac
prac nad nowg zywnos$cig lub nowymi sktadnikami zywnosci, ktére bytyby objete
zakresem rozporzadzenia dotyczacego nowej zywnosci, ani nie chce wprowadza¢ na
rynek takiej zywnosci i sktadnikow. Dotyczy to zwlaszcza MSP.

Na szczeblu mi¢dzynarodowym panstwa trzecie mocno krytykuja UE na forum
WTO, uwazajag bowiem, ze zezwolenia na nowg zywnos¢ sg barierg dla handlu i
uniemozliwiajag dostgp do rynku UE dla Zywno$ci, ktéra ma dluga histori¢
bezpiecznego stosowania w kraju pochodzenia.

Celem niniejszej zmiany przepisOw jest usunig¢cie tych stabosci obecnego
prawodawstwa UE oraz wprowadzenie sprawniejszych, dostosowanych ram
regulacyjnych, a jednoczes$nie zapewnienie wysokiego stopnia ochrony zdrowia
publicznego.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Proponowana zmiana obowigzujacego rozporzadzenia dotyczacego nowej zywnosci
moze zosta¢ przeprowadzona wylacznie na poziomie Unii. Podstawg wniosku jest
art. 114 akapit pierwszy Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

W przypadku innych sktadnikow zywnosci (dodatkéw, srodkéw aromatyzujacych 1
enzymow) w drodze rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 ustanawiajacego jednolita
procedure wydawania zezwolen zniesiono juz ocen¢ krajowa. Procedura wydawania
zezwolen na nowa zywnos$¢ jest podobna do tej jednolitej procedury.

Spojnosé¢ z innymi wlasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Rozporzadzenie w sprawie nowej zywnosci reguluje przede wszystkim procedurg
wydawania zezwolen, aby zapewni¢ bezpieczenstwo nowej zywnos$ci. Do nowej
Zywno$ci majg rowniez zastosowanie wymagania prawa Zywnosciowego.
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1,6.

1,7.

Uwagi

Okres trwania dzialania i jego wplyw finansowy
LIWniosek/inicjatywa o ograniczonym okresie trwania

— Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR
.

— Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r.
X Whniosek/inicjatywa o nieograniczonym okresie trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od konca 2014 r. do konca 2016 r.,
po ktoérym nastepuje faza operacyjna.

Przewidywane tryby zarzqdzania32
X Bezposrednie zarzadzanie scentralizowane przez Komisje.

X Posrednie zarzadzanie scentralizowane poprzez przekazanie zadan
wykonawczych:

- Lagencjom wykonawczym
- X organom utworzonym przez Wsp6lnoty™

- Okrajowym organom publicznym/organom majacym obowigzek $wiadczenia
ustugi publicznej

- Oosobom odpowiedzialnym za wykonanie okre§lonych dziatan na mocy tytutu
V Traktatu o Unii Europejskiej, okreslonym we wilasciwym prawnym akcie
podstawowym w rozumieniu art. 49 rozporzadzenia finansowego

L] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi
0] Zarzadzanie zdecentralizowane z panstwami trzecimi

[0 Zarzadzanie wspélne =z organizacjami mi¢dzynarodowymi (naleZy
wyszczegolnié)

W przypadku wskazania wiecej niz jednego trybu nalezy poda¢ dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

Komisja zamierza zapewni¢ przedmiotowe ustugi w ramach bezposredniego zarzadzania
scentralizowanego wraz z EFSA, odpowiedzialng za naukowa oceng ryzyka.

32

Wyjasnienia dotyczace tryboéw zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja
si¢ na nastepujacej stronie: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
O ktorych mowa w art. 185 rozporzadzenia finansowego.
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2,1.

2,2,

2.2.1.

2.2.2.

2,3.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Ekspercka grupa robocza ds. nowej zywnos$ci, zlozona z ekspertow z panstw
cztonkowskich, oraz Staty Komitet ds. Lafcucha Zywnos$ciowego i Zdrowia
Zwierzat (krajowe organy panstw cztonkowskich) stanowig fora, na ktorych mozna
regularnie omawia¢ kwestie zwigzane z wdrazaniem nowych ram regulacyjnych.

Pig¢ lat po wejsciu w zycie rozporzadzenia Komisja powinna zlozy¢ Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z wdrazania nowego rozporzadzenia, w tym
na temat wskaznikow i wynikow. W sprawozdaniu nalezy uwzgledni¢ kwesti¢
skutkéw nowych przepisow, w szczegolnosci jezeli chodzi o uproszczong procedure
dotyczaca tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich.

System zarzadzania i kontroli

Zidentyfikowane ryzyko

Podmioty dzialajace na rynku spozywczym beda mialy obowigzek sprawdzania, czy
wprowadzenie ich produktéw na rynek UE wymaga zezwolenia na nowa zywnos¢.

Gléwnym zagrozeniem dla bezpieczenstwa zywno$ci moze by¢ wprowadzenie na
rynek UE produktow, ktore maja charakter nowej Zywnosci, ale nie uzyskaly
zezwolenia, sg wigc niezgodne z prawem.

Przewidywane metody kontroli

Panstwa czlonkowskie ustanawiajg roczne plany kontroli urzgdowych w odniesieniu
do wszystkich rodzajow zywnosci. Plany te sa przedkltadane Komisji do
zatwierdzenia.

Aby zapewni¢ przestrzeganie rozporzadzenia, organizowane beda regularne
spotkania z udzialem zainteresowanych stron i panstw cztonkowskich.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okresli¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony

Oprocz stosowania wszystkich przewidzianych prawem mechanizméw kontroli DG
ds. Zdrowia i Konsumentéw opracuje strategi¢ zwalczania naduzy¢, zgodnie z nowa
strategia Komisji w zakresie zwalczania naduzy¢ (CAFS) przyjeta w dniu 24
czerwca 2011 r., aby zapewni¢ m.in., by jej wewnetrzne kontrole zwigzane ze
zwalczaniem naduzy¢ finansowych byly w petni zgodne ze strategia Komisji w
zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych oraz by jej podejscie do zarzadzania
ryzykiem naduzy¢ bylo nastawione na wykrywanie ryzyka naduzy¢ oraz na
podejmowanie odpowiednich dziatan. W razie konieczno$ci zostang utworzone sieci
kontaktow oraz powstang odpowiednie narzedzia informatyczne do celow analizy
przypadkéw naduzy¢ finansowych, ktére zwigzane sa z finansowaniem dzialan
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wykonawczych zwigzanych z rozporzadzeniem w sprawie nowej zywno$ci. W
szczegllnosci wprowadzone zostang nastepujace srodki:

— decyzje, porozumienia i1 umowy wynikajagce z finansowania dzialan
wykonawczych zwigzanych z rozporzadzeniem w sprawie nowej zywnos$ci beda
jednoznacznie upowaznia¢ Komisj¢, w tym OLAF 1 Trybunat Obrachunkowy, do
przeprowadzania audytoéw, kontroli na miejscu i inspekcji;

— na etapie oceny w procedurze zaproszenia do sktadania wnioskow/ofert kontroluje
si¢ wnioskodawcow 1 oferentow pod katem opublikowanych kryteriow wykluczenia
na podstawie deklaracji i systemu wczesnego ostrzegania (EWS);

— przepisy regulujace kwalifikowalno$¢ kosztéw zostang uproszczone zgodnie z
przepisami rozporzadzenia finansowego;

— WSZysCy pracownicy zajmujacy si¢ zarzagdzaniem umowami, jak réwniez audytorzy
i kontrolerzy, ktérzy sprawdzaja deklaracje beneficjentéw na miejscu, beda
regularnie szkoleni w zakresie kwestii zwigzanych z naduzyciami finansowymi i
nieprawidlowos$ciami.
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3. SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
3,1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktére wniosek/inicjatywa ma wplyw
— Istniejace linie budzetowe
Wedtug dziatéw wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Nie beda potrzebne Zadne nowe $rodki. Srodki operacyjne, ktére sa niezbedne
do wdrozenia niniejszej inicjatywy, zostana uzyskane w drodze przesunigcia
srodkow w ramach wkladu przyznanego EFSA w toku rocznej procedury
budzetowej, zgodnie 2z programowaniem finansowym okreslonym w
komunikacie Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady (COM (2013) 519
final).
. Linia budzetowa Rodzaj Wktad
Dziat srodkow
wieloletnic Zrbimi W rozumieniu
h roznicowa ., rozumi m.
ﬁnanrsi)n\;yc Numer ne paﬁstgv k;ﬂir;éiﬁc panstw | & 18a1;s)t. 1 1it.
h [tres¢: EFSA] niezrsiie | ETA™ | T 0560 | wrmeedeh | omodzenia
owane finansowego
Zrdznico
wane TAK/ FAKS
3 17.03.11. PRI NIE TFAKS NIE NIE FAKS NIE
cowane
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Zréznicowane = $rodki zrdznicowane/ niezréznicowane = §rodki niezréznicowane.

EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu

Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow
Zachodnich.

40




3,2. Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1.  Synteza szacunkowego wplywu na wydatki (w cenach biezgcych)

w min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram finansowych: Numer 3 | Bezpieczenstwo 1 obywatelstwo

2019 i lata
Rok Rok Rok Rok Rok P
DG SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 nastgpne OGOLEM
*Srodki operacyjne
Srodki na | 0 0 0 0 0 0 0 0
zobowigzania 0
Numer linii budzetowej 17.03.11 -
Srodki na 5 0 0 0 0 0 0 0 0
ptatnosci @
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkow przydzielonych na
okreslone programy37
Numer linii budzetowe;j 3.
Srodki na | =l+la 0 0 0 0 0 0 0 0
OGOLEM srodki zobowigzania &
dla Dyrekcji Generalnej ds. ] e
Zdrowia i Konsumentéw Srodki ~ na 0 0 0 0 0 0 0 0
ptatnosci 13

37 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programéw lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie

badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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Srodki_ ~ na @ 0 0 0 0 0 0 0 0
- . . . zobowigzania
*OGOLEM srodki operacyjne - -
Srodki - ma | 0 0 0 0 0 0 0 0
ptatnosci
* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkow 6
przydzielonych na okre$lone programy operacyjne '
. . 0
; . . Srodki na | _ 0 0 0 0 0 0 0
OGOLEM $rodki zobowigzania | ¢
na DZIAL 3 ' 0
wieloletnich ram finansowych S;Otdki, ooma| o 0 0 0 0 0 0 0
pratnosci
Jezeli wplyw wniosku/inicjatywy nie ogranicza sie do jednego dzialu:
Srodki na 0
o )
, . ) zobowigzania
*OGOLEM srodki operacyjne -
Srodki na 0
- ©)
ptatnosci
* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze §rodkow .
przydzielonych na okre§lone programy operacyjne ‘
7 : . & o dki 0
OGOLEM S$rodki Srgdkl, L 0 0 0 0 0 0 0
na DZIALY 1 do 4 roponmam
wieloletnich ram finansowych Srodki ma | . 0 0 0 0 0 0 0 0
(kwota referencyjna) platnogci )
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Dzial wieloletnich ram finansowych: 5 ,, Wydatki administracyjne”
w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Rok 2019 i lata .
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 nastepne OGOLEM
DG SANCO
* Zasoby ludzkie 0 0
* Pozostate wydatki administracyjne 0 0
OGOLEM DG SANCO Srodki 0 0
OGOLEM Ssrodki (Srodki na zobowiazania
ogblem
. qa DZIAL 5 = $rodki na ptlatnosci
wieloletnich ram finansowych ogolem)
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w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok Rok 2019 i lata .
2014 2015 2016 2017 2018 nastgpne OGOLEM
0 0
. Srodki na zobowiazania
OGOLEM S$rodki
na DZIALY 1do 5
wieloletnich ram finansowych 0 0
Srodki na ptatnosci
PL 44
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3.2.2.  Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne
— LWniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych
— X  Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkéw operacyjnych, jak okreslono ponize;j:
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Rok . P
Okreslic 2014 2015 2016 2017 2018 2019 i lata nastgpne OGOLEM
cele i
produkty _ ] PRODUK_T ] ] ] _
, . : Liczba
Rodzaj S{(redtil Sg; SE Sg E _‘SE 5 _‘Sg S‘EE _gg produ i Koszt
roodlfl?gu roosju B % ¢ Koszt | S § { Koszt B % i Koszt D) § ¢ Koszt |8 é Koszt | § § ¢ Koszt | S é Koszt | ktow : catkowit
v P P |7 & Sk SR SR Qg SR a8 ogble iy

PL

CEL SZCZEGOLOWY nr 1

Uproszczenie prawodawstwa i procedur administracyjnych dla organéw publicznych oraz podmiotow
dziatajacych na rynku spozywczym za sprawa usprawnionej i w petni scentralizowanej procedury.

- Produkt

Opinie i
porady
techniczne i
naukowe oraz
wytyczne
naukowe

0 0 0 0| 0 0 L0 0

Cel szczegolowy nr 1 — suma

czastkowa

Koszt ogélem

PL
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3.2.3.  Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne

3.2.3.1. Streszczenie

- X

Wnhiosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkéw
administracyjnych

- 00  Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok
2014

Rok
2015

Rok
2016

Rok
2017

Rok
2018

2019 i lata nastgpne

OGOLE

DZIAL 5
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

administracyjne

Pozostale  wydatki

DZIAL 5
wieloletnich ram
finansowych — suma
czastkowa

Poza DZIALEM 5°°
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

administracyjne

Pozostale  wydatki

Poza DZIALEM 5
wieloletnich ram
finansowych — suma
czastkowa

OGOLEM

Dodatkowe koszty administracyjne zostang pokryte w drodze przesunigcia srodkow, ktorymi

dysponuja stuzby Komisji (DG SANCO).
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Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie

programow lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania

naukowe.
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

- X

Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow ludzkich

— [0  Wnhniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow ludzkich, jak okreslono ponizej:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w petnych kwotach (lub najwyzej z dokladnoscig do jednego miejsca po przecinku)

Rok Rok
2014 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2018 Rok 2019 | Rok >2019
*Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)
17 01 01 01 (w centrali i w biurach przedstawicielstw Komisji ) 0 0 1 1 1 0 0
XX 01 01 02 (w delegaturach)
XX 01 05 01 (posrednie badania naukowe)
10 01 05 01 (bezposrednie badania naukowe)
*Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: EPC)39
XX 010201 (CA, INT, SNE z globalnej koperty finansowe;j)
XX 010202 (CA, INT, JED, LA i SNE w delegaturach)
41
40 - w centrali
XX 01 04 yy
— w delegaturach

XX 01 0502 (CA, INT, SNE - posrednie badania naukowe)
10 01 05 02 (CA, INT, SNE - bezposrednie badania naukowe)
Inna linia budzetowa (okresli¢)
OGOLEM

3 CA = personel kontraktowy; INT = personel tymczasowy; JED = mtodszy oddelegowany ekspert; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy;

40 W ramach pulapu na personel zewngtrzny ze Srodkdéw operacyjnych (dawne linie ,,BA”).

o Przede wszystkim fundusze strukturalne, Europejski Fundusz Rolny na rzecz Rozwoju Obszarow Wiejskich (EFRROW) oraz Europejski Fundusz Rybacki (EFR).

47

PL



Potrzeby w zakresie zasobéw ludzkich zostang pokryte z zasobéw DG ds. Zdrowia i Konsumentéw, ktore juz przydzielono na zarzadzanie tym
dzialaniem lub ktére zostana przesuniete w ramach dyrekcji generalnej, uzupelnionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore
moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydzialu Srodkéw oraz w Swietle istniejacych
ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni | Przeksztalcenie istniejacych indywidualnych decyzji w sprawie zezwolen i zgloszen

na czas okreslony

(okoto 100) w skonsolidowany unijny wykaz ze zharmonizowanymi specyfikacjami i
warunkami stosowania (2016-2017).

Rownolegte rozpatrywanie niezalatwionych wnioskow zlozonych na podstawie
obowiazujacych przepisow oraz wnioskow zlozonych na mocy nowych przepisow
(okres przejsciowy).

Personel zewngtrzny

3.2.4.  Zgodnosé¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

- X

- O

Whiosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z nowymi wieloletnimi ramami finansowymi na lata 2014-2020.

Whiosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dziatu w wieloletnich ramach finansowych.

‘ Nalezy wyjasni¢, na czym ma polegaé przeprogramowanie, okreslajac linie budzetowe, ktérych ma ono dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.

- O

Whiosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastycznosci lub zmiany wieloletnich ram finansowych*%.

‘ Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajgc dzialy i linie budzetowe, ktérych ma on dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.

3.2.5.  Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

- X

Whiosek/inicjatywa nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich
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Zob. pkt 19 i 24 porozumienia miedzyinstytucjonalnego.
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— Whiosek/inicjatywa przewiduje wspotfinansowanie szacowane zgodnie z ponizszym:

Srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok N

Rok N+1

Rok N+2

Rok N+3

Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn
dla poszczegodlnych lat, jaka jest
niezbedna, by odzwierciedli¢
caty okres wplywu (por. pkt 1.6)

Ogotem

Okreslicorgan
wspolfinansujgcy

OGOLEM érodki objete
wspoHinansowaniem

PL
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3,3. Szacunkowy wplyw na dochody
— X Wnhniosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody.

- CWniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okreslony ponizej:

— 1.  wplyw na zasoby wiasne
- 2. wplyw na dochody rézne
w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
STOdki Wplyw wniosku/inicj atywy43
- . zapisane w
Linia  budzetowa po budzeci
stronie dochodow udzecie na
biezacy rok 2014 2015 2016 2017 Kolejne lata
budzetowy
Artykut ... 0 0 0 0 0 0 0

W przypadku wplywu na dochody rézne nalezy wskaza¢ linie budzetowe po stronie wydatkow, ktore ten wptyw obejmie.

Nalezy okresli¢ metode obliczania wptywu na dochody.

s W przypadku tradycyjnych zasobéw wlasnych (optaty celne, optaty wyréwnawcze od cukru) nalezy wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 25 % na

poczet kosztow poboru.
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ZALACZNIK do OCENY SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI DOTYCZACEJ ROZPORZADZENIA W SPRAWIE NOWEJ
ZYWNOSCI

(informacje otrzymane od EFSA)

1. Liczba i koszt zasobow ludzkich uznanych za niezbedne

[0  Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobow ludzkich
v' Whiosek/inicjatywa wiaze si¢ z konieczno$ciag wykorzystania zasobéw ludzkich, jak okreslono ponizej:

w min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

EFSA Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Ogétem
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 (Suma w latach
2014 -2020)
EPC Srodki EPC Srodki EPC Srodki EPC Srodki EPC Srodki EPC Srodki EPC Srodki EPC Srodki
Personel | AD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST
2. Koszt innych wydatkow administracyjnych

00  Wniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznoscia wykorzystania srodkéw administracyjnych

v' Wnhiosek/inicjatywa wiaze si¢ z koniecznoscia wykorzystania srodkow administracyjnych, jak okreslono ponizej:
w min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

EFSA SUMA
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok (Sumaw

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 latach 2014 -
2020)
Personel kontraktowy 0,052 0,052 0,260 0,260 0,260 0,260 0,260 1,404
Konferencje naukowe 0,169 0,169 0,169 0,169 0,676
Wspotpraca naukowa 0,150 0,150 0,150 0,150 0,600
Podréze stuzbowe 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,070
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Ogélem44 0,062 0,062 0,270 0,589 0,589 0,589 0,589 2,750

Potrzebne $rodki finansowe zostang zapewnione z budzetu juz przydzielonego EFSA i beda przesunigte w ramach EFSA, a w razie potrzeby zostana uzupehione
wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére moga zostaé przydzielone EFSA w ramach procedury rocznego przydziatu srodkéw oraz w $wietle istniejagcych ograniczen
budzetowych.
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Metody obliczania szacunkowych kosztow

Uwagi ogolne

W rozporzadzeniu (WE) nr 258/97 ze stycznia 1997 r. ustanowiono szczegodtowe
zasady wydawania zezwolen na nowa zywno$¢ i nowe skladniki Zywno$ci. W mysl
tych zasad panstwo cztonkowskie prowadzi wstepng ocene bezpieczenstwa. Jezeli
inne panstwa czlonkowskie zglosza zastrzezenia do tej oceny, Komisja zwraca si¢ do
EFSA o przeprowadzenie dodatkowej oceny ryzyka. Obecnie ok. 2/3 wszystkich
wnioskoéw dotyczacych nowej zywnosci w Europie podlega dalszej ocenie EFSA.

Zmienione przepisy dotyczace nowej zywnosci przewiduja miedzy innymi, ze
wszystkie wnioski dotyczace nowej zZywnosci bedg poddane scentralizowanej
ocenie ryzyka przez EFSA. Wprowadza si¢ takze uproszczong procedure zglaszania
tradycyjnej zywnos$ci z panstw trzecich, co umozliwi tatwiejszy dostep do rynku dla
tego rodzaju produktow.

Oczekuje si¢, ze EFSA bedzie otrzymywac rocznie okolo 15 wnioskéw dotyczacych
nowej zywnosci. Przejscie od czgSciowo zdecentralizowanej do caltkowicie
scentralizowanej procedury takze zwigkszy naklad pracy dla EFSA.

Oczekuje si¢ réwniez, ze EFSA bedzie otrzymywa¢ rocznie okolo 10 zgloszen
dotyczacych tradycyjnej zywnosSci z panstw trzecich. Szczytowej liczby zgloszen
mozna spodziewa¢ si¢ bezposrednio po dacie rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia. Taki naplyw wnioskoOw bedzie zwigzany przede wszystkim ze
sktadnikami botanicznymi uzywanymi w tradycyjnej medycynie chinskiej i
ajurwedyjskiej, ktore obecnie nie moga wej$¢ na rynek ze wzgledu na swoj status
nowej Zywnosci.

EFSA zostanie takZze poproszona o poprawienie wytycznych naukowych
dotyczacych oceny ryzyka zwigzanego z nowa zywnos$cia, a takze o opracowanie
wskazowek i narzedzi technicznych, ktore maja pomoc podmiotom dzialajacym
na rynku spozywczym (podmioty z UE i panstw trzecich) w sktadaniu wnioskow
lub zgloszen.

Obecnie pracami zwigzanymi z obowigzujacym rozporzadzeniem dotyczacym nowe;j
zywnosci (okoto 8 wnioskow rocznie) zajmuje si¢ personel odpowiadajacy 2 EPC
(1,5 EPC na stanowisku naukowca, 0,5 EPC jako wsparcie administracyjne).
Ponadto w swojej ocenie ryzyka EFSA moze wykorzystywac prace przygotowawcze
wykonane przez panstwa cztonkowskie.

W pkt 1 1 2 niniejszego zatacznika przedstawiono dane dotyczace potrzeb EFSA w
zwigzku ze zwigkszong ilo$cig pracy w porownaniu do obecnych ram prawnych.

Aby zapewni¢ obstluge wykonywania nowych zadan, EFSA bedzie musiata
prowadzi¢ takie czynnos$ci administracyjne, jak organizowanie spotkan, zarzadzanie
dokumentami i zamdwienia publiczne, a takze organizacja podrézy stuzbowych oraz
dodatkowe transakcje finansowe. EFSA zaspokoi te potrzeby, dokonujac
wewnetrznych przesunigé¢ srodkow oraz poprawiajac efektywnos$¢ swiadczenia ustug
zwigzanych ze wsparciem administracyjnym.
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