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ROZPORZADZENIE (WE) NR 258/97 PARLAMENTU EURO-
PEJSKIEGO I RADY

z dnia 27 stycznia 1997 r.

dotyczace nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szcze-
gblnosci jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji ('),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),

stanowiac zgodnie z procedura ustanowiona w art. 189b Traktatu (°) na
podstawie wspolnie przyjetego tekstu zatwierdzonego przez komitet
pojednawczy w dniu 9 grudnia 1996 r.,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Roznice wystgpujace w ustawodawstwie poszczegdlnych krajow
odnoszace si¢ do nowej zywno$ci lub nowych sktadnikow
zywnoS$ci moga przeszkodzi¢ w swobodnym przeptywie srodkoéw
spozywczych; moze to doprowadzi¢ do nieuczciwej konkurencji,
co w efekcie moze mie¢ bezposredni wptyw na funkcjonowanie
rynku wewngtrznego.

(2) W celu ochrony zdrowia publicznego nalezy zapewnié¢, aby nowa
zywno$¢ 1 nowe skladniki zywno$ci byly poddawane jednej
kontroli oceniajacej ich bezpieczenstwo przeprowadzonej wedtug
procedury wspodlnotowej zanim zostana one wprowadzone do
obrotu we Wspdlnocie; nalezy zapewni¢ uproszczona procedurg
oceny nowej zywnosci i nowych sktadnikow zywnosci, ktére w
znacznym stopniu stanowia odpowiednik juz istniejacej zywnosci
czy jej sktadnikow.

3)  Dodatki do zywnosci, $rodki aromatyzujace stosowane w $rod-
kach spozywczych oraz rozpuszczalniki do ekstrakcji objgte sa
innymi przepisami wspolnotowymi i dlatego nalezy je wyltaczy¢ z
zakresu niniejszego rozporzadzenia.

(4)  Nalezy dokonaé¢ wiasciwych ustalen w zwiazku z wprowadza-
niem do obrotu nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci
pochodzacych z odmian roslin, ktérych dotyczy dyrektywa Rady
70/457/EWG z dnia 29 wrzesnia 1970 r. w sprawie wspolnego
katalogu odmian gatunkéw roslin uprawnych (*) oraz dyrektywa
Rady 70/458/EWG z dnia 29 wrze$nia 1970 r. w sprawie obrotu
materiatem siewnym warzyw (°).

(5) Z nowa zywnoscia i nowymi skladnikami zywno$ci zawieraja-
cymi lub sktadajacymi si¢ z organizméw genetycznie zmodyfiko-
wanych moze si¢ wigza¢ zagrozenie dla srodowiska naturalnego;
dyrektywa Rady 90/220/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w
sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmow
genetycznie zmodyfikowanych (°) stwierdza, ze w odniesieniu do
tego typu produktow zawsze wymagane jest przeprowadzenie
oceny ryzyka, by zapewni¢ ochrong $rodowiska naturalnego; aby
stworzy¢ dla catej Wspolnoty jednorodny system oceny tego typu

(") Dz.U. C 190 z 29.7.1992, str. 3 oraz Dz.U. C 16 z 19.1.1994, str. 10.

(®) Dz.U. C 108 z 19.4.1993, str. 8.

(®) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 27 pazdziernika 1993 r. (Dz.U. C
315z 22.11.1993, str. 139). Wspdlne stanowisko Rady z dnia 23 pazdziernika
1995 r. (Dz.U. C 320 z 30.11.1995, str. 1) oraz decyzja 1Parlamentu Europe;j-
skiego z dnia 12 marca 1996 r. (Dz.U. C 96 z 1.4.1996, str. 26). Decyzja
Rady z dnia 19 grudnia 1996 r. i decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 16
stycznia 1997 r.

() Dz.U. L 225 z 12.10.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
90/654/EWG (Dz.U. L 353 z 17.12.1990, str. 48).

(°) Dz.U. L 225 z 12.10.1970, str. 7. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
90/654/EWG (Dz.U. L 353 z 17.12.1990, str. 48).

(°) Dz.U. L 117 z 8.5.1990, str. 15. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
94/15/WE (Dz.U. L 103 z 22.4.1994, str. 20).
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produktow, niniejsze rozporzadzenie musi zawieraC przepisy
dotyczace oceny konkretnych zagrozen dla $rodowiska, ktora,
zgodnie z procedura przewidziang w art. 10 dyrektywy 90/220/
EWG, musi by¢ podobna do ustanowionej w tej dyrektywie i
zarazem umozliwi¢ okreslenie przydatnosci danego produktu do
wykorzystania jako zywno$¢ lub sktadnik zywnosciowy.

(6) Naukowy Komitet ds. Zywnosci powotany do Zycia na mocy
decyzji 74/234/EWG (') powinien by¢ konsultowany w przy-
padku wszelkich watpliwosci odnoszacych si¢ do niniejszego
rozporzadzenia, ktére moga mie¢ wptyw na zdrowie publiczne.

(7)  Dyrektywa Rady 89/397/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w
sprawie urzedowej kontroli srodkow spozywczych (?) i dyrektywa
Rady 93/99/EWG z dnia 29 pazdziernika 1993 r. w sprawie
dodatkowych $rodkow urzgdowej kontroli $rodkoéw spozy-
wcezych (*) odnosza si¢ takze do nowej zywnosci i nowych sktad-
nikdow zywnosci.

(8)  Bez uszczerbku dla innych wymogéw zawartych w przepisach
wspolnotowych dotyczacych etykietowania $rodkow spozy-
weczych, nalezy okresli¢ dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania; wymagania te musza by¢ przedmiotem precyzyj-
nych przepisow w celu zapewnienia konsumentowi dostgpu do
niezbednych informacji; okre§lone grupy ludnos$ci utozsamiane z
charakterystycznymi dla nich zwyczajami Zzywieniowymi
powinny by¢ informowane o tym, Ze nowa zywnos$¢ zawiera
substancje nieobecne w juz istniejacej zywnosci bedacej jej odpo-
wiednikiem, ktore dla tych grup moga stwarza¢ problemy natury
etycznej; wprowadzana do obrotu zywnos¢ i jej sktadniki zawie-
rajac  organizmy genetycznie zmodyfikowane musza by¢
bezpieczne dla ludzkiego zdrowia; gwarancj¢ tego stanowi zgod-
nos$¢ z procedura zezwolen zawarta w dyrektywie 90/220/EWG 1/
lub procedura pojedynczej oceny ustanowionej w niniejszym
rozporzadzeniu; o ile organizm zostal zdefiniowany przez prawo
wspolnotowe do celow jego etykietowania, podanie konsumen-
towi informacji na temat obecnoSci organizmu genetycznie
zmodyfikowanego stanowi dodatkowy wymog dotyczacy

(9) W odniesieniu do zywnosci i jej sktadnikow, ktoére maja zostaé
wprowadzone do obrotu i dostarczone konsumentowi konco-
wemu, a ktére moga zawiera¢ zarowno zmodyfikowany produkt
jak 1 zwykle stosowany, bez uszczerbku dla innych wymogéw
dotyczacych etykietowania zawartych w niniejszym rozporza-
dzeniu, informacje przeznaczone dla konsumenta o ewentualnej
obecnosci w zywnosci lub jej sktadnikach genetycznie zmodyfi-
kowanych organizméw powinny — na zasadzie wylaczenia, szcze-
gblnie w odniesieniu do przesytek hurtowych — spelnia¢ wyma-
gania okre$lone w art. 8.

(10) Nic nie powinno przeszkadza¢ dostawcy w poinformowaniu
konsumenta na etykiecie, jaka opatrzona jest zywno$¢ lub jej
sktadniki o tym, ze dany produkt nie jest nowa zywnos$cia w
rozumieniu niniejszego rozporzadzenia lub ze do jego produkcji
nie zostaly wykorzystane techniki pozyskiwania nowej zywnosci,
okre$lonej w art. 1 ust. 2.

(11)  Na podstawie niniejszego rozporzadzenia nalezy przyjac przepisy
dotyczace procedury bliskiej wspOlpracy migdzy Panstwami
Cztonkowskimi a Komisja w ramach Stalego Komitetu ds.
Srodkéw Spozywczych, powstalego na mocy decyzji 69/414/
EWG (¥).

(") Dz.U. L 136 2 20.5.1974, str. 1.

(® Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 23. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/99/EWG (Dz.U. L 290 z 24.11.1993, str. 14).

(®) Dz.U. L 290 z 24.11.1993, str. 14.

() Dz.U. L 291 z 19.11.1969, str. 9.
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(12)  Osiagnigto modus vivendi migdzy Parlamentem Europejskim,
Rada i Komisja dotyczace Srodkéw wykonawczych do aktow
prawnych przyjetych zgodnie z procedura ustanowiona w
art. 189b Traktatu istniejacy od dnia 20 grudnia 1994 r. ("),

PRZYJMUIJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  Niniejsze rozporzadzenie dotyczy wprowadzania do obrotu we
Wspdlnocie nowej zywnosci lub nowych sktadnikéw zywnosci.

2. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy wprowadzania do obrotu we
Wspolnocie zywnosci i sktadnikow zywnosci, ktore dotychczas nie byly
w znacznym stopniu wykorzystywane we Wspdlnocie do spozycia przez
ludzi, a ktore zaliczaja si¢ do nastgpujacych kategorii:

c) zywno$¢ 1 sktadniki zywno$ci o nowej lub celowo zmodyfikowanej
podstawowe;j strukturze molekularnej;

d) zywnosc¢ 1 sktadniki zywnosci sktadajace si¢ z lub wyekstrahowane z
drobnoustrojow, grzybow lub wodorostow;

e) zywno$¢ 1 sktadniki zywnosci sktadajace sig z, lub wyekstrahowane z
rodlin i sktadniki zywno$ci pochodzace od zwierzat, z wyjatkiem
zywnosci 1 sktadnikow zywnosci uzyskanych droga tradycyjnych
metod wytworczo-hodowlanych, o ktérych juz wiadomo ze sa
bezpieczne dla zdrowia;

f) zywno$§¢ 1 sktadniki zywnosci, ktore zostaly poddane procesowi
wytworczemu obecnie niebgdacemu w uzyciu, w efekcie ktorego
powstaja istotne zmiany w sktadzie lub strukturze zywnosci lub jej
sktadnikow, co z kolei ma wptyw na ich warto$¢ odzywcza, metabo-
lizm i poziom niepozadanych substancji.

3. W miar¢ potrzeby, mozna okresli¢ zgodnie z procedura ustano-
wiona w art. 13, czy dany rodzaj zywnosci lub sktadnikow zywnosci
miesci sig¢ w zakresie obowiazywania ust. 2 niniejszego artykutu.

Artykut 2

1. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

a) dodatkéw do zywnoS$ci mieszczacych si¢ w zakresie dyrektywy Rady
89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych do uzycia w Srodkach spozywczych przeznaczonych
do spozycia przez ludzi (%);

b) $rodkow aromatyzujacych stosowanych w $rodkach spozywczych,
mieszczace si¢ w zakresie dyrektywy Rady 88/388/EWG z dnia 22
czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlon-
kowskich odnoszacych si¢ do §rodkéw aromatyzujacych przeznaczo-
nych do uzytku w $rodkach spozywczych i materiatow zrédlowych
stuzacych do ich produkcji (%);

rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych do produkcji srodkow
spozywczych, mieszczace si¢ w zakresie dyrektywy Rady 88/344/
EWG z dnia 13 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw

C

~

(") Dz.U. C 102 z 4.4.1996, str. 1.

(®) Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
94/34/WE (Dz.U. L 237 z 10.9.1994, str. 1).

(®) Dz.U. L 184 z 15.7.1988, str. 61. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
91/71/EWG (Dz.U. L 42 z 15.2.1991, str. 25).
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Panstw Czlonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikow do ekstrakceji
stosowanych w produkcji $rodkdéw spozywczych 1 skladnikow
zywnosci ().
2. Wylaczenia spod zakresu niniejszego rozporzadzenia, okre§lone w
ust. 1, lit. a)—c) obowiazuja tak dlugo jak poziomy bezpieczenstwa usta-
nowione w dyrektywie 89/107/EWG, 88/388/EWG 1 88/344/EWG
odpowiadaja poziomowi bezpieczenstwa okre§lonemu w niniejszym
rozporzadzeniu.

3. W poszanowaniu przepiséw art. 11, Komisja zapewni, ze poziomy
bezpieczenstwa ustanowione w wyzej wymienionych dyrektywach jak
rowniez w $rodkach wykonawczych dotyczacych tych dyrektyw oraz
niniejszego rozporzadzenia, sa zgodne z poziomem bezpieczenstwa
okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 3

1. Zywnosé i sktadniki zywnosci objete zakresem niniejszego rozpo-
rzadzenia nie moga:

— stanowi¢ zagrozenia dla konsumenta,
— wprowadza¢ konsumenta w blad,

— r6zni¢ si¢ w takim stopniu od zywnos$ci i sktadnikéw zywnosci,
ktore maja zastgpowac, ze ich zwykle spozycie moze by¢ nieko-
rzystne zywieniowo dla konsumenta.

2. Do celow wprowadzania do obrotu we Wspdlnocie S$rodkow
spozywczych i skladnikow zywnosci objetych zakresem niniejszego
rozporzadzenia, obowiazuja procedury ustanowione w art. 4, 6, 7 i 8
wedtug kryteriow okreslonych w ust. 1 niniejszego artykutu oraz wedtug
innych istotnych czynnikéw, okreslonych w wyzej wymienionych arty-
kutach.

4. W drodze odstgpstwa od ust. 2, procedur¢ okreSlona w art. 5
stosuje si¢ do $rodkdow spozywczych lub sktadnikow zywnosci okreslo-
nych w art. 1 ust. 2 lit. d) i e), ktére w oparciu o dostgpne i ogdlnie
uznane dowody naukowe lub w oparciu o opini¢ przekazana przez jeden
z wlasciwych organow okreslonych w art. 4 ust. 3, sa w istocie rowno-
rzedne z istniejacymi §rodkami spozywczymi lub sktadnikami zywnosci
w odniesieniu do ich sktadu, wartosci odzywczej, metabolizmu, zamie-
rzonego uzycia oraz poziomu niepozadanych substancji w nich zawar-

tych.

W miarg potrzeby, mozna ustali¢ zgodnie z procedura ustanowiona w
art. 13, czy dany rodzaj zywnosci lub sktadnikéw zywno$ci miesci sig
w zakresie niniejszego ustgpu.

Artykut 4

1.  Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu we Wspdlnocie
(zwana dalej ,,wnioskodawca”) sktada wniosek do Panstwa Czlonkow-
skiego, w ktorym produkt ma by¢ wprowadzony do obrotu po raz
pierwszy. Réwnoczesnie kopig tego wniosku przesyta Komisji.

2. Przeprowadza si¢ wstgpna oceng przewidziang w art. 6.

Postepujac zgodnie z procedura okreslona w art. 6 ust. 4, Panstwo
Czlonkowskie okreslone w ust. 1, bezzwlocznie poinformuje wniosko-
dawce o tym, ze:

(") Dz.U. L 157 z 24.6.1988, str. 28. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
92/115/EWG (Dz.U. L 409 z 31.12.1992, str. 31).
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— moze wprowadzi¢ do obrotu zywnos¢ lub sktadniki zywnosci, jesli
nie jest konieczne przeprowadzenie dodatkowej oceny, okreslonej w
art. 6 ust. 3, oraz w sytuacji, gdy nie pojawil si¢ uzasadniony
sprzeciw zgodnie z art. 6 ust. 4, lub

— zgodnie z art. 7 wymagana jest decyzja zezwalajaca.

3. Kazde Panstwo Czlonkowskie powiadomi Komisj¢ o nazwie i
adresie organu wiasciwego do oceny zywnosci odpowiedzialnego na
jego terytorium za opracowanie wstgpnych sprawozdan oceniajacych,
okreslonych w art. 6 ust. 2.

4  Przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, Komisja
opublikuje zalecenia dotyczace naukowych aspektow:

— informacji niezbgdnych do uzasadnienia wniosku oraz sposobu ich
przedstawienia,

— opracowania wstepnych sprawozdan oceniajacych, przewidzianych w
art. 6.

5. Wszelkie szczegdtowe zasady wprowadzania w zycie przepisow
niniejszego artykutu zostana przyjete zgodnie z procedura ustanowiona
w art. 13.

Artykut 5

W przypadku zywnosci lub sktadnikéw zywnosci, okreslonych w art. 3
ust. 4, wnioskodawca notyfikuje Komisji ich wprowadzenie do obrotu w
chwili, gdy to uczyni. Do tego typu notyfikacji nalezy dotaczy¢ odpo-
wiednie dane szczeg6lowe przewidziane w art. 3 ust. 4. Komisja prze-
syta Panstwom Cztonkowskim kopig¢ tej notyfikacji w ciagu 60 dni, a
takze, na zyczenie Panstwa Czlonkowskiego, kopi¢ wspomnianych
odpowiednich danych szczegdtowych. Komisja publikuje co roku stre-
szczenia tych notyfikacji w serii ,,C”Dziennika Urzedowego Wspolnot
Europejskich.

W odniesieniu do oznakowania, obowiazuja w tym wzgledzie przepisy
art. 8.

Artykul 6

1.  Wniosek, okreslony w art. 4 ust. 1, musi zawiera¢ niezbgdne infor-
macje, tacznie z kopia dotyczaca badan, ktore zostaty przeprowadzone
oraz innych dostgpnych materialow $wiadczacych o tym, ze zywno$¢
lub sktadniki ZywnoS$ci spetniaja kryteria ustanowione w art. 3 ust. 1, a
takze wlasciwe propozycje, co do prezentacji i etykietowania zywnosci
lub sktadnikéw Zywnosci, zgodnych z wymaganiami art. 8. Do wniosku
musi by¢ dotaczone streszczenie dossier.

2. Po otrzymaniu wniosku, Panstwo Cztonkowskie, okreslone w art. 4
ust. 1, zapewni przeprowadzenie wstgpnej jego oceny. W tym celu
powiadomi Komisje o nazwie organu wilasciwego do oceny zywnosci
odpowiedzialnego za przygotowanie wstgpnego sprawozdania dotycza-
cego oceny lub zwrdci si¢ do Komisji z prosba o uzgodnienie z innym
Panstwem Czlonkowskim, aby jeden z organoéw wlasciwych do oceny
zywnosci, okreslonych w art. 4 ust. 3, opracowal tego typu sprawoz-
danie.

Komisja bezzwlocznie przesle Panstwom Czlonkowskim kopig stre-
szczenia przestanego przez wnioskodawce oraz informacje na temat
nazwy organu wlasciwego do przeprowadzenia wstgpnej oceny.

3.  Sprawozdanie dotyczace wstgpnej oceny zostanie sporzadzone w
okresie trzech miesiecy od chwili wptynigcia wniosku spehniajacego
warunki ustanowione w ust. 1 oraz zgodnego z rekomendacjami, okres-
lonymi w art. 4 ust. 4, i stanowi¢ bedzie zarazem decyzjg, czy dana
zywno$¢ lub skladnik zywnosci wymaga przeprowadzenia dodatkowej
oceny zgodnie z art. 7.

4.  Zainteresowane Panstwo Cztonkowskie bezzwlocznie przesle spra-
wozdanie organu wlasciwego do oceny zywnos$ci Komisji, ktora z kolei
przesle je pozostatym Panstwom Czlonkowskim. Przed uptywem 60 dni
od chwili rozestania sprawozdania przez Komisj¢, Panstwo Czlonkow-
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skie lub Komisja moze wyrazi¢ swoje uwagi lub przedstawi¢ uzasad-
niony sprzeciw wobec wprowadzenia do obrotu danej zywnosci lub
sktadnika Zywnosci. Uwagi lub zastrzezenia moga dotyczyé sposobu
prezentacji lub etykietowania danej zywnosci lub jej sktadnika.

Uwagi lub zastrzezenia nalezy przekaza¢ Komisji, ktdra rozesle je
Panstwom Czlonkowskim w terminie 60 dni, okreslonym w akapicie
pierwszym.

Whioskodawca przedstawia kazdemu z Panstw Czlonkowskich kopie
wszelkich stosownych informacji znajdujacych si¢ we wniosku.

Artykut 7

1. W sytuacji, gdy wymagana jest dodatkowa ocena, zgodnie z prze-
pisami art. 6 ust. 3 lub, gdy wptynie sprzeciw zgodnie z art. 6 ust. 4,
nalezy podja¢ decyzj¢ zezwalajaca zgodnie z procedura ustanowiona w
art. 13.

2. Decyzja ta okresla zakres zezwolenia precyzujac, gdzie stosowne:
— warunki korzystania z zywnosci lub sktadnika zywnosci,

— przeznaczenie zywnoS$ci lub skladnika zywnosci oraz jego specyfi-
kacje,

— szczegblne wymagania dotyczace etykietowania, okre$lonego w
art. 8.

3.  Komisja bezzwlocznie poinformuje wnioskodawcg o podjetej
decyzji. Zostanie ona opublikowana w Dzienniku Urzedowym Wspolnot
Europejskich.

Artykut 8

1. Bez uszczerbku dla innych wymogdéw prawa wspolnotowego doty-
czacego etykietowania Srodkoéw spozywczych, ustanawia si¢ nastgpujace
dodatkowe szczegdlne wymagania dotyczace etykietowania, znajdujace
zastosowanie do $rodkow spozywczych w celu zapewnienia, ze konsu-
ment koncowy jest poinformowany na temat:

a) cechy lub wlasciwosci zywnosci, takich jak:
— sklad,
— warto$¢ odzywcza lub skutki odzywcze,
— zamierzone przeznaczenie Zywnosci,

z powodu ktérych nie mozna uznaé nowej zywnosci lub nowych
sktadnikéw zywnos$ci za odpowiedniki juz istniejacej zywnosci lub
sktadnikéw zywnoSci.

Do celow niniejszego artykulu nowa zywnos¢ lub sktadnik zywnosci
nie bedzie uwazany za rownowazny, je§li oparta na wlasciwej
analizie dostgpnych danych ocena naukowa wykaze, ze bedace jej
przedmiotem cechy réznia si¢ od cech typowej zywnosci lub sktad-
nikéw zywnosci, uwzgledniajac przyjete granice naturalnej zmien-
nosci takich cech.

W takim przypadku etykieta musi zawiera¢ informacje na temat
zmodyfikowanych cech lub wiasciwosci z podaniem metody, przy
pomocy ktorej ustalono dana ceche lub whasciwosci;

b

~

obecnos$¢ w nowej zywnosci lub sktadniku zywnos$ci substancji, ktora
nie wystepuje w istniejacych juz ich odpowiednikach, a ktore moga
mie¢ wptyw na zdrowie niektorych populacji;

¢) obecno$¢ w nowej zywnosci lub sktadniku Zywnosci substancji, ktora
nie wystepuje w istniejacych juz odpowiednikach zywnos$ciowych, a
ktora jest zrodlem problemoéw etycznych.
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2. W przypadku nieistnienia odpowiednika Zzywnosci lub sktadnika
zywnosci, zostang przyjete wlasciwe przepisy o ile jest to konieczne by
zapewni¢, ze konsumenci zostang odpowiednio poinformowani o
charakterze danej zywnosci czy sktadnika zywnosci.

3 Szczegoétowe przepisy wykonawcze do niniejszego artykutlu zostana
przyjete zgodnie z procedura ustanowiong w art. 13.

Artykut 10

Szczegdtowe zasady ochrony informacji przedstawionych przez wnio-
skodawcg zostana przyjete zgodnie z procedura ustanowiona w art. 13.

Artykut 11

Komitet Naukowy ds. Zywnosci bedzie konsultowany w kazdej sprawie
mieszczacej si¢ w zakresie niniejszego rozporzadzenia, ktéra moze miec
skutki dla zdrowia publicznego.

Artykut 12

1. Jesli Panstwo Czlonkowskie na podstawie nowych informacji lub
w efekcie przeprowadzenia oceny istniejacych informacji, posiada
uzasadnione podstawy by uznac, ze stosowanie zywnosci lub skladnika
zywnoS$ci zgodnego z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia stanowi
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska naturalnego, wspom-
niane Panstwo Czlonkowskie moze okresowo ograniczy¢ lub zawiesié
handel oraz wykorzystanie danej zywnosci lub sktadnika zywno$ci na
wlasnym terytorium. Musi natychmiast poinformowaé¢ o tym pozostale
Panstwa Czlonkowskie i Komisjg, przedstawiajac uzasadnienie swojej
decyzji.

2. Komisja w trybie jak najszybszym w ramach Stalego Komitetu ds.
Srodkéw Spozywczych zbada podstawy, okreslone w ust. 1; podejmie
wiasciwe $§rodki zgodnie z procedura ustanowiona w art. 13. Panstwo
Czlonkowskie, ktore podjeto decyzje, okreSlona w ust. 1, moze ja
utrzyma¢ w mocy do chwili wejscia w zycie wyzej wspomnianych
$rodkow.

Artykut 13

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. Lancucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat powotany na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 ('), zwany dalej ,,Komitetem”.

2. W przypadku odniesienia si¢ do niniejszego artykulu — art. 51 7
decyzji 1999/468/WE () stosuje si¢ z uwagi na przepisy zawarte w jej
art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na
trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swéj regulamin wewngtrzny.

(") Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1.

(*) Decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji (Dz.U. L 184
z 17.7.1999, str. 23).
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Artykut 14

1.  Przed uptywem pigciu lat od daty wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia i na podstawie zebranych doswiadczen Komisja przesyta
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat realizacji
przepiséw niniejszego rozporzadzenia wraz z propozycjami odpowied-
nich poprawek, w miar¢ potrzeb.

2. Bez wzgledu na kontrolg, przewidziana w ust. 1, Komisja bedzie
monitorowa¢ wprowadzanie w zycie niniejszego rozporzadzenia oraz
wplywu, jaki ma ono na zdrowie i ochron¢ konsumentéw, informacje im
przekazywane oraz funkcjonowanie rynku wewngtrznego i, jesli uzna to
za konieczne, przedstawia¢ odpowiednie propozycje w mozliwie jak
najkrétszym terminie.

Artykul 15

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dziewigcdziesiatego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Cztonkowskich.



