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dotyczace wykonania uprawnien przekazanych Komisji na podstawie
art. 31 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci

1. WPROWADZENIE

Niniejsze sprawozdanie sporzadzono W celu wypetienia obowigzku natozonego na Komisje
na podstawie art. 32 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283
z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie nowej zywnosci® (,,rozporzadzenie W sprawie nowej
zywnosci”). Rozporzadzenie W Sprawie nowej zywnos$ci ustanawia ogélne zasady, wymogi
I obowiazki regulujace wydawania zezwolen na nowa zywno$¢ na rynku unijnym, zapewniajgc
skuteczne funkcjonowanie rynku wewngtrznego przy jednoczesnym zachowaniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i intereséw konsumentéw.

Art. 31 rozporzadzenia W sprawie nowej zywnosci upowaznia Komisj¢ do przyjmowania
aktow delegowanych wcelu dopasowania i dostosowania definicji wytworzonych
nanomateriatdéw, 0 ktorej mowa w art. 3 ust. 2 lit. f), do wymogdéw postgpu technicznego
i naukowego lub do definicji uzgodnionych na szczeblu migdzynarodowym.

2. PODSTAWA PRAWNA

Zgodnie zart. 32 ust.3 rozporzadzenia W Sprawie nowej zywnosci uprawnienie do
przyjmowania aktow delegowanych powierza si¢ Komisji na podstawie art. 31 na okres pigciu
lat od dnia 31 grudnia 2015 r. Komisji powierzono zadanie sporzadzenia sprawozdania
dotyczacego wykonania uprawnien przekazanych na mocy rozporzadzenia W sprawie nowej
zywnosci nie pozniej niz dziewig¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie
uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na okresy 5 lat, chyba Zze Parlament Europejski
lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie p6zniej niz 3 miesigce przed koncem
kazdego okresu.

3. WYKONYWANIE PRZEKAZANYCH UPRAWNIEN

Wykonujac uprawnienia przekazane na mocy art. 31 rozporzadzenia W sprawie nowej
zywnosci, Komisja podjeta dazenia do przyjecia aktu delegowanego, w celu dostosowania
definicji wytworzonych nanomaterialow.

W art. 3 ust. 2 lit. f) rozporzadzenia w sprawie nowej zywnosci ,,wytworzony nanomaterial”
zdefiniowano jako:

'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
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego iRady oraz rozporzgdzenie Komisji (WE)
nr 1852/2001, Dz.U. L 327 z 11.12.2015, s. 1.



»kazdy celowo wytworzony materiat, ktorego jeden lub wigcej wymiaréw jest rzedu
100 nm lub mniej lub ktory sklada si¢ z odrebnych elementow funkcjonalnych,
wewnatrz lub na powierzchni, z ktorych wiele ma jeden lub wiecej wymiaréw rzedu
100 nm lub mniej, wiaczajac struktury, aglomeraty lub agregaty, ktore mogg miec
wielkos¢ powyzej rzedu 100 nm, ale zachowuja witasciwosci charakterystyczne dla
nanoskali.

Wiasciwosci charakterystyczne dla nanoskali obejmuja:

(i) wlasciwosci zwigzane z okreslong rozleglta powierzchnig rozpatrywanych
materiatow; lub

(i1) szczegdlne wilasciwosci fizyczno-chemiczne rdéznigce si¢ od wiasciwosci tego
samego materialu wystepujacego W innej postaci niz nanoforma.”

Definicja ta opiera sic na zaleceniu Komisji z dnia 18 pazdziernika 2011 r.2, w ktorym
wprowadzono definicj¢ nanomateriatu.

Nastepnie w dniu 10 czerwca 2022 r. przyjeto nowe zalecenie Komisji dotyczace definicji
nanomateriatdw (,,zalecenie Komisji”) sporzadzone W oparciu 0 najnowsze osiggnigcia
techniczne inaukowe®. Zalecenie Komisji byto wynikiem szczegétowego przegladu?
i ukierunkowanych konsultacji z zainteresowanymi stronami® °,

2Zalecenie Komisji z dnia 18 pazdziernika 2011 r. dotyczace definicji nanomateriatu (2011/696/UE). Dz.U. L 275
2 20.10.2011, s. 38.

3Zalecenie Komisji z dnia 10 czerwca 2022 r. dotyczace definicji nanomateriatu (C/2022/3689). Dz.U. C 229
214.6.2022,s. 1.

“4Sprawozdania z cyklu ,,Science for Policy Reports” [Nauka dla polityki] Wspoélnego Centrum Badawczego
Komisji (JRC):

- ,,Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term »nanomaterial«” [Sprawozdanie na
potrzeby przegladu zalecenia KE dotyczacego definicji terminu ,,nanomaterial”] — cz. 1: Zestawienie informacji
na temat do$wiadczen uzyskanych podczas stosowania definicji”’; EUR 26567 EN; doi:10.2788/36237 (2014).

- ,,Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term »nanomaterial«” [Sprawozdanie na
potrzeby przegladu zalecenia KE dotyczacego definicji terminu ,,nanomaterial”] — cz. 2: Ocena zebranych
informacji na temat doswiadczen uzyskanych podczas stosowania definicji”. EUR 26744 EN; doi: 10.2787/97286
(2014).

-, Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term »nanomaterial«” [Sprawozdanie na
potrzeby przegladu zalecenia KE dotyczacego definicji terminu ,,nanomaterial”] — cz. 3: Naukowo-techniczna
ocena mozliwo$ci doprecyzowania definicji i ulatwienia jej wdrozenia”. EUR 27240 EN; doi:10.2788/678452
(2015).

Sprawozdania JRC:

- ,,An overview of concepts and terms used in the European Commission’s definition of nanomaterial” [Przeglad
poje¢ i termindw stosowanych w definicji nanomateriatu opracowanej przez Komisj¢ Europejska]. EUR 29647
EN; doi:10.2760/459136 (2019).

- ,Identification of nanomaterials through measurements” [Identyfikacja nanomaterialdw za pomoca pomiaréw].
EUR 29942 EN; doi:10.2760/053982 (2019).

SUkierunkowane konsultacje z zainteresowanymi stronami trwaty od dnia 6 maja do dnia 30 czerwca 2021 r.

SWyniki przegladu i konsultacji z zainteresowanymi stronami przedstawiono w dokumencie roboczym shuzb
Komisji (SWD(2022) 150) towarzyszacym zaleceniu Komisji.



Biorgc pod uwage zmieniong definicje przedstawiong w zaleceniu Komisji i wezwanie do
odpowiedniego dostosowania obowiazujacych przepisoéw, grupa ekspertow Komisji’ ztozona
z ekspertow krajowych od pazdziernika 2022 r. pomagata Komisji w przygotowaniu aktu
delegowanego dostosowujacego definicj¢ wytworzonych nanomaterialdow do potrzeb
rozporzadzenia W Sprawie nowej zywnos$ci. W ramach tych prac uwzgl¢dniono przyjete w dniu
30 czerwca 2021 r. i opublikowane w dniu 3 sierpnia 2021 r. wytyczne EFSA ,,Guidance on
risk assessment of nanomaterials to be applied in the food and feed chain: human and animal
health” [Wytyczne dotyczace oceny ryzyka zwigzanego z nanomaterialami, ktore majg by¢
stosowane W tancuchu zywno$ciowym i paszowym — zdrowie ludzi izwierzat]®. W celu
okreslenia praktycznych kwestii zwigzanych z definicja wytworzonych nanomaterialow
konieczne byto rowniez wykorzystanie doswiadczen zainteresowanych stron, dlatego
rownoczesnie z konsultacjami przeprowadzonymi w okresie od dnia 30 listopada 2023 r. do
dnia 12 stycznia 2024 r.° zbierano rowniez informacje zwrotne.

Dnia 14 marca 2024 r. Komisja przyjela rozporzadzenie delegowane zmieniajace
rozporzadzenie W Sprawie nowej zywno$ci W odniesieniu do definicji ,,wytworzonych
nanomaterialow” (,,rozporzadzenie delegowane Komisji”)!°. Miato ono uspéjni¢ definicje
,wytworzonych nanomaterialow” w ramach regulacyjnych UE oraz odpowiedzie¢ na
problemy zidentyfikowane podczas wdrazania definicji ,,wytworzonych nanomateriatlow”
W rozporzadzeniu W Sprawie nowej zywnosci, aby mozliwe bylo osiagnigcie zatozen tego
rozporzadzenia. W tym celu w rozporzadzeniu delegowanym Komisji uwzgledniono glowne
elementy techniczne ogoélnej definicji wytworzonych nanomateriatdéw przyjetej w zaleceniu
Komisji, ktore uwzgledniaty najaktualniejsze osiggnigcia techniczne i naukowe. Zmieniona
definicja obejmowata w szczegdlnosci limit wielkosci (< 100 nm), wylaczenie z definicji
materiatlow 0 Stosunku powierzchni do objgtosci ponizej okreslonej wartosci, definicje
»czastki”, ,,agregatu” i ,,aglomeratu” oraz domys$lng wartos¢ progowa wynoszaca 50 % czastek
W nanoskali, po osiggnieciu ktorej material mozna uzna¢ za nanomateriat.

Zgodnie z procedura przyjmowania aktow delegowanych rozporzadzenie delegowane Komisji
zostato przekazane do kontroli Parlamentowi Europejskiemu i Radzie. W dniu 24 kwietnia
2024 r. Parlament Europejski wyrazil sprzeciw wobec rozporzadzenia delegowanego
Komisji'!. W swoim sprzeciwie Parlament Europejski argumentowal, ze rozporzadzenie
delegowane Komisji nie jest zgodne z celem i trescig rozporzadzenia w sprawie nowej

"https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&grouplD=3560&Lang=PL.

8 https://www.efsa.europa.eu/pl/efsajournal/pub/6768.

9 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/14049-Revision-of-the-definition-of-
engineered-nanomaterial-in-food pl.

YR ozporzadzenie delegowane Komisji (UE) .../... z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci W odniesieniu do definicji ,,wytworzonych
nanomateriatow”, C(2024) 1612 final.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2024)1612.

11 Sprzeciw wobec aktu delegowanego: Nowa zywno$¢ — definicja ,,wytworzonych nanomaterialtow”. Rezolucja
Parlamentu Europejskiego z dnia 24 kwietnia 2024 r. w sprawie rozporzadzenia delegowanego Komisji z dnia 14
marca 2024 r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej
zywnosci W odniesieniu do definicji ,,wytworzonych nanomateriatow”. C(2024)01612 — 2024/2691(DEA).
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0316 _EN.pdf.



https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3560&Lang=PL
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3560&Lang=PL
https://www.efsa.europa.eu/pl/efsajournal/pub/6768
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14049-Revision-of-the-definition-of-engineered-nanomaterial-in-food_pl
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14049-Revision-of-the-definition-of-engineered-nanomaterial-in-food_pl
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2024)1612
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0316_EN.pdf

zywno$ci i wykracza poza uprawnienia przekazane Komisji na mocy art. 31 tego
rozporzadzenia. Dnia 29 sierpnia 2024 r. Komisja udzielita oficjalnej odpowiedzi na sprzeciw
Parlamentu Europejskiego®?. Ze wzgledu na sprzeciw rozporzadzenie delegowane Komisji nie
weszto W zycie. Definicja ,,wytworzonych nanomateriatdw” zawarta w art. 3 ust. 2 lit. f)
rozporzadzenia W Sprawie nowej Zywnosci jest zatem niezmieniona.

4, PODSUMOWANIE

W ostatnich latach Komisja podjeta dziatania w celu wykonania uprawnien przekazanych jej
na mocy art. 31 rozporzadzenia W Sprawie nowej zywnosci. Komisja dostrzega potrzebe
rozszerzenia uprawnien, poniewaz konieczne jest dostosowanie definicji wytworzonych
nanomateriatdéw, 0 ktdrej mowa wart. 3 ust. 2 lit. f) rozporzadzenia w sprawie nowej
zywnosci, do wymogow postepu technicznego i1 naukowego lub do definicji uzgodnionych na
poziomie migdzynarodowym. Takie dostosowanie techniczne ma zasadnicze znaczenie dla
stworzenia rownych szans na rynku wewnetrznym, przy jednoczesnym zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i interesow konsumentéw, zgodnie z celami
rozporzadzenia W sprawie nowej zywnosci. Gdy utrzymany zostanie obecny status quo
materialy, ktore powinno si¢ definiowa¢ jako ,,wytworzone nanomateriaty”, nadal nie beda
objete ta definicja, co pozbawi konsumentéw dostepu do niezbednych informacji na temat ich
obecno$ci w produktach.

Przedstawiajac niniejsze sprawozdanie, Komisja spelnia obowigzek sprawozdawczy na
podstawie art. 32 ust. 3 rozporzadzenia W Sprawie nowej zywnosci I Zwraca si¢ do Parlamentu
Europejskiego i Rady 0 zapoznanie si¢ z tym sprawozdaniem.

12 Dokument SP(2024)399. Dziatania nastepcze W zwWigzku z rezolucja nieustawodawcza Parlamentu
Europejskiego w sprawie rozporzadzenia delegowanego Komisji z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywno$ci w odniesieniu do
definicji ,,wytworzonych nanomateriatow”.
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2024/2691(DEA).



https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2024/2691(DEA)

