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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1772
z dnia 26 listopada 2020 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 20172469 okreslajagce wymogi administracyjne
i naukowe dotyczace wnioskéw, o ktérych mowa w art. 10 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej ZywnoS$ci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 13 iart. 35 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2015/2283 okreslono zasady wprowadzania do obrotu i stosowania nowej Zywnosci
w Unii.

(2) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2469 (?) ustanowiono wymogi administracyjne i naukowe
dotyczace wnioskow, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(3)  Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 () zmieniono rozporzadzenie (WE)
nr 178/2002 () oraz rozporzadzenie (UE) 2015/2283. Zmiany te maja na celu zwigkszenie przejrzystosci i zrowno-
wazonego charakteru unijnej oceny ryzyka we wszystkich elementach laicucha zywnosciowego, co do ktérych
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) przedstawia naukowg oceng ryzyka, w tym w dziedzinie
nowej Zywnosci.

(4) W odniesieniu do wprowadzania do obrotu nowej zywnosci zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 wprowa-
dzily nowe przepisy, ktore dotycza migdzy innymi: ogdlnej porady na etapie poprzedzajacym zltozenie wniosku lub
zgloszenia, udzielanej przez pracownikéw Urzedu na prosbe potencjalnego wnioskodawcy, oraz obowiazku badan
zleconych lub przeprowadzonych przez podmioty gospodarcze w celu uzasadnienia wniosku lub zgloszenia,
a takze konsekwencji nieprzestrzegania tego obowiazku. Wprowadzono réwniez przepisy dotyczace upubliczniania
przez Urzad wszystkich danych naukowych, badan i innych informacji stanowigcych uzasadnienie wnioskéw,
z wyjatkiem informacji poufnych, na wczesnym etapie procesu oceny ryzyka, a nastgpnie przeprowadzania konsul-
tacji ze stronami trzecimi. Ponadto zmiany wprowadzily szczegétowe wymogi proceduralne dotyczace skladania
wnioskéw o zachowanie poufnosci i ich oceny przez Urzad w odniesieniu do informacji przedlozonych przez wnio-
skodawce, w przypadku gdy Komisja zwraca si¢ do Urzedu o wydanie opinii.

(50  Rozporzadzeniem (UE) 2019/1381 zmieniono réwniez rozporzadzenie (UE) 2015/2283, aby uwzgledni¢ przepisy,
ktére zapewniaja spéjno$¢ z dostosowaniami rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i uwzgledniaja specyfike sektora
w odniesieniu do informacji poufnych.

(6)  Ze wzgledu na zakres i stosowanie wszystkich tych zmian nalezy dostosowaé rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2017/2469, aby uwzgledni¢ zmiany dotyczace treci, sporzadzania i skladania wnioskéw, o ktérych mowa
w art. 10 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, oraz sposobu weryfikacji wazno$ci wnioskow, jak réwniez zmiany doty-
czace informacgji, ktére majg by¢ zawarte w opinii Urzedu. W szczegdlnosci w rozporzadzeniu wykonawczym (UE)
2017/2469 nalezy odnies¢ si¢ do standardowych formatéw danych i wprowadzi¢ wymdg, aby wnioski zawieraly
informacje wykazujace zgodno$¢ z wymogiem powiadamiania, ktory ustanowiono w art. 32b rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002. Nalezy réwniez sprecyzowad, Ze ocena zgodnosci z wymogiem powiadamiania stanowi cze$¢ weryfi-
kacji waznosci wniosku.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2469 z dnia 20 grudnia 2017 r. okreSlajace wymogi administracyjne i naukowe
dotyczace wnioskéw, o ktérych mowa w art. 10 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej
zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 64).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie przejrzystosci i zrcéwnowazo-
nego charakteru unijnej oceny ryzyka w laficuchu Zywnosciowym oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1782002, (WE) nr 1829/
2003, (WE) nr 1831/2003, (WE) nr 2065/2003, (WE) nr 1935/2004, (WE) nr 1331/2008, (WE) nr 1107/2009, (UE) 2015/2283 oraz
dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 231 z 6.9.2019, s. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-
gania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).
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Ponadto, bioragc pod uwage fakt, ze Urzad odpowiada za zarzadzanie baza danych dotyczaca badan zgodnie
z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, nalezy réwniez umozliwi¢ Komisji konsultowanie si¢ z Urzgdem
w ramach weryfikacji wazno$ci wnioskéw w celu upewnienia sig, czy wniosek spetnia odpowiednie wymogi okres-
lone we wspomnianym artykule.

Jezeli w trakcie oceny ryzyka przeprowadza si¢ konsultacje publiczne zgodnie z art. 32¢ ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002, opinia Urzedu powinna réwniez zawiera¢ wyniki tych konsultacji, zgodnie z wymogami przejrzys-
tosci, ktérym podlega Urzad.

Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowac od dnia 27 marca 2021 r. oraz w odniesieniu do wnioskéw zlozonych od
tego dnia, tj. od daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/1381.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2469

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 20172469 wprowadza si¢ nastepujagce zmiany:

1) wart. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1.  Wniosek zawiera nastgpujace elementy:
a) list przewodni;

b) dokumentacje techniczna;

¢) streszczenie dokumentacji.

Do czasu przyjecia standardowych formatow danych na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
wniosek sklada si¢ za posrednictwem udostepnionego przez Komisje elektronicznego systemu skladania wnioskow,
w formacie elektronicznym, ktéry umozliwia pobieranie, drukowanie i wyszukiwanie dokumentéw. Po przyjeciu
standardowych formatéw danych na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 wniosek sklada si¢ za
posrednictwem udostgpnionego przez Komisje elektronicznego systemu skladania wnioskéw, zgodnie z tymi stan-
dardowymi formatami danych.”;

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,5.  Oprocz informacji, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 lit. a), b) i e) rozporzadzenia (UE) 2015/2283, streszcze-
nie dokumentacji, o ktérym mowa w ust. 1 lit. ¢) niniejszego artykulu, zawiera argumenty, dlaczego stosowanie
nowej zywnosci jest zgodne z warunkami okre$lonymi w art. 7 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Streszczenie
dokumentacji nie zawiera zadnych informacji bedacych przedmiotem wniosku o zachowanie poufnosci na podsta-
wie art. 23 rozporzgdzenia (UE) 2015/2283 i art. 39a rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”;

art. 4 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 4

Wymogi w zakresie danych administracyjnych

Oprocz informacji okreslonych w art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek zawiera nastgpujace dane
administracyjne:

a)

b)

nazwe(-y) producenta(-6w) nowej zywnosci, jesli jest ona inna/sa one inne niz nazwa wnioskodawcy, oraz adres
i dane kontaktowe producenta(-6w);

imi¢ i nazwisko, adres i dane kontaktowe osoby odpowiedzialnej za dokumentacj¢ i upowaznionej do kontaktéw
z Komisjg i Urzedem w imieniu wnioskodawcy;
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¢) datg przedlozenia dokumentacji;

d) spis tresci dokumentacji;

e) szczegblowy wykaz dokumentéw zalaczonych do dokumentacji, w tym odniesienia do tytutéw, toméw i stron;

f) jezeli wnioskodawca przedklada, zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek, by niektore czgsci
informacji zawartych w dokumentacji, w tym informacji uzupelniajgcych, traktowano jako poufne — wykaz czesci,
ktére majg by¢ traktowane jako poufne, wraz z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem, ktére wykazuje,
w jaki sposob ujawnienie takich informacji mogloby w znaczacym stopniu zaszkodzi¢ interesom wnioskodawcy;

g) jezeli proces produkcji zawiera dane poufne — niepoufne streszczenie procesu produkcji;

h) osobno - informacje i wyjasnienia uzasadniajace prawo powolywania si¢ na zastrzezone dowody naukowe lub dane
naukowe zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283;

i) wykaz badan przedkladanych jako uzasadnienie wniosku, w tym informacje wykazujace zgodno$¢ z art. 32b rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002.”;

3) art. 6 otrzymuje brzmienie:
LArtykut 6

Weryfikacja wazno$ci wniosku

1. Po otrzymaniu wniosku Komisja bezzwlocznie weryfikuje, czy wniosek wchodzi w zakres rozporzadzenia (UE)
2015/2283 i czy wniosek spelnia wymogi ustanowione w art. 10 ust. 2 wspomnianego rozporzadzenia, w art. 3-5
niniejszego rozporzadzenia oraz w art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

2. Komisja moze konsultowaé si¢ z Urzedem co do tego, czy wniosek spelnia odpowiednie wymogi, o ktérych
mowa w ust. 1. Urzad przedstawia Komisji opini¢ w terminie 30 dni roboczych.

3. Komisja moze zwrdci¢ si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje dotyczace waznosci wniosku i informuje go
o terminie, w jakim informacje te nalezy dostarczy¢.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 niniejszego artykulu oraz nie naruszajac przepiséw art. 10 ust. 2 rozporzadze-
nia (UE) 2015/2283 oraz art. 32b ust. 4 i 5 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, wniosek mozna uzna¢ za wazny,
nawet jezeli nie zawiera wszystkich elementéw wymaganych na mocy art. 3-5 niniejszego rozporzadzenia, o ile wnio-
skodawca przedstawi odpowiednie uzasadnienie dla kazdego brakujacego elementu.

5. Komisja informuje wnioskodawce, panistwa cztonkowskie i Urzad, czy wniosek zostal uznany za wazny. Jezeli
wniosek nie zostanie uznany za wazny, Komisja podaje powody tej decyzji.”;

4) wart. 7 ust. 1 dodaje sig lit. n) w brzmieniu:

,n) wyniki konsultacji przeprowadzonych w trakcie procesu oceny ryzyka zgodnie z art. 32¢ ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002.”;

5) zalgcznik [ zastepuje si¢ zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia;

6) uchyla si¢ zalacznik IL.

Artykut 2
Wejicie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 27 marca 2021 r. oraz w odniesieniu do wnioskéw przedtozonych Komisji od
tego dnia.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK
+ZALACZNIK
Wz6ér listu przewodniego dolgczanego do wniosku dotyczacego nowej zywnosci
KOMISJA EUROPEJSKA
Dyrekcja Generalna
Dyrekcja

Dziat

Przedmiot: Wniosek o zezwolenie na nowg zywno$¢ zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2015/2283

(Proszg wyraznie wskazac jedng z opdji, zaznaczajgc odpowiednie pole)
O Wniosek o zezwolenie na nowa Zywnosc.

O Wniosek o dodanie, usunigcie lub zmiang warunkéw stosowania nowej zywnosci, ktéra juz uzyskala zezwolenie. Pro-
sz¢ podaé numer referencyjny tego zezwolenia.

O Wniosek o dodanie, usunigcie lub zmiang specyfikacji nowej zywnosci, ktéra juz uzyskala zezwolenie. Prosz¢ podad
numer referencyjny tego zezwolenia.

O Wniosek o dodanie, usunigcie lub zmiang dodatkowych szczegdlnych wymogéw dotyczacych etykietowania nowe;j
zywnosci, ktora juz uzyskata zezwolenie. Prosz¢ podaé numer referencyjny tego zezwolenia.

O Wniosek o dodanie, usunigcie lub zmiang wymogéw dotyczacych nadzoru nowej zywnosci, ktéra juz uzyskata zezwo-
lenie, po jej wprowadzeniu do obrotu. Prosz¢ podaé numer referencyjny tego zezwolenia.

Whioskodawca(-y) lub jego (ich) przedstawiciel(-e) w Unii
(nazwa(-y), adres(y)....)
skfada(-ja) niniejszy wniosek w celu aktualizacji unijnego wykazu nowej Zywnosci.

Dane identyfikacyjne nowej zywnosci (prosz¢ podaé informacje dotyczace danych identyfikacyjnych nowej zywnosci,
w zaleznosci od kategorii, do ktérej(-ych) nalezy nowa zywnos¢):

Poufno$é. W stosownych przypadkach prosze¢ wskazaé, czy wniosek zawiera dane poufne, zgodnie z art. 23 rozporzadze-
nia (UE) 2015/2283:

O Tak

O Nie

Ochrona danych (*). W stosownych przypadkach prosze wskazaé, czy wniosek zawiera wniosek o ochrong zastrzezonych
danych zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283:

O Tak

O Nie
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Kategorie Zywnosci, warunki stosowania i wymogi dotyczace etykietowania

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

Kategoria Zywnosci Szczegdlne warunki stosowania . .
g g etykietowania

Z powazaniem

Zalgczniki:
O Pelna dokumentacja
O Streszczenie dokumentacji (niepoufne)

O Wykaz cze¢sci dokumentacji, co do ktdrych zlozono wniosek o traktowanie jako poufne, wraz z mozliwym do zweryfi-
kowania uzasadnieniem, ktére wykazuje, w jaki sposob ujawnienie takich informacji mogloby w znaczacym stopniu
zaszkodzi¢ interesom wnioskodawcy

O Informacje na poparcie wniosku o ochrong zastrzezonych danych odnoszacych si¢ do wniosku dotyczacego nowej
Zywnosci
O Kopia danych administracyjnych wnioskodawcy(-6w)

O Wykaz badafi i wszystkie informacje dotyczace powiadamiania o badaniach zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002”

() Wnioskodawca powinien okresli¢ czg$ci wniosku zawierajace zastrzezone dane, w odniesieniu do ktérych wnosi si¢ o ochrong, wyraz-
nie okreslajac sekcje i numery stron. Wnioskodawca powinien przedstawi¢ mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie/o§wiadczenie
dotyczace wniosku o ochrone zastrzezonych danych.
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