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EVROPSKA KOMISE

V Bruselu dne 24.3.2010
KOM(2010)124 v kone¢ném znéni

2008/0002 (COD)

SDELENI KOMISE
EVROPSKEMU PARLAMENTU

podle ¢l. 294 odst. 6 Smlouvy o fungovani Evropské unie

tykajici se

stanoviska Rady k prijeti narizeni Evropského parlamentu a Rady o novych

potravinach, kterym méni narizeni (ES) ¢. 1331/2008 a zruSuje narizeni (ES) ¢. 258/97 a

narizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001
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2008/0002 (COD)

SDELENI KOMISE
EVROPSKEMU PARLAMENTU

podle ¢l. 294 odst. 6 Smlouvy o fungovani Evropské unie

tykajici se

stanoviska Rady k prijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady o novych

potravin

ach, kterym méni narizeni (ES) ¢. 1331/2008 a zruSuje narizeni (ES) ¢. 258/97 a
narizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001

1. ZAKLADNI INFORMACE

Datum ptedani navrhu Evropskému parlamentu a Radé [14. ledna 2008]
(dokument KOM(2007)872 v kone¢ném znéni —
2008/0002COD):

Datum vydani stanoviska Evropského hospodarského a [29. kvétna 2008]
socialniho vyboru:

Datum vydani stanoviska Evropského parlamentu, prvni [25. bifezna 2009]
¢teni:

Datum ptfedani pozménéného navrhu: [*...]

Datum pfijeti stanoviska Rady: [15. biezna 2010]

* S ohledem na vyvoj v Rad¢ v dobé prvniho ¢teni v Evropském parlamentu

nepovazovala Komise za nutné navrh piepracovat, ale vyjadrtila své ndzory na
pozménovaci navrhy Parlamentu v dokumentu SP(2009)3060 zaslaném
Evropskému parlamentu dne 11. za#i 2009.

2. CiL NAVRHU KOMISE

1.

Povolovani a pouzivani novych potravin je na Grovni EU upraveno od roku
1997, kdy bylo pfiijato natizeni Rady (ES) ¢. 258/97. Cilem ptedlohy nafizeni
je aktualizovat a vyjasnit regula¢ni rdmec pro povolovani novych potravin
ajejich uvadéni na trh a zdaroven zajistit bezpecnost potravin, ochranu
vefejného zdravi a zajmi spotiebiteli a fungovani vnitiniho trhu. Timto
nafizenim se zruSuje nafizeni (ES) €. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢.
1852/2001.

2. Cilem tohoto navrhu je sjednotit a centralizovat na trovni Unie povolovaci

fizeni v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1331/2008, kterym se stanovi jednotné
povolovaci fizeni. Navrh rozpracovava zvlastni postup povolovani tradi¢nich
potravin ze tietich zemi a objasiiuje definici novych potravin, véetné novych
technologii majicich dopad na potraviny.
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3. Soucasny postup rozsifeni pouziti se rusi a povoleni jednotlivych zadateld se
nahrazuji obecnymi rozhodnutimi o povoleni kromé ptipadu, kdy je stanovena
ochrana dajt u inovacénich potravinatskych vyrobki.

3. PRIPOMINKY KE STANOVISKU RADY

3.1. OBECNE PRIPOMINKY

3.2

Stanovisko Rady odréazi vysledek pfezkoumani nadvrhu Komise s ohledem na
pozménovaci navrhy odhlasované Evropskym parlamentem.

Komise pfijala vSechny zmény svého navrhu ze strany Rady, kromé zatazeni
potomkii (prvni generace) klonovanych zvifat do oblasti ptisobnosti navrhu
a nékterych uprav zavedenych po vstupu Smlouvy o fungovani Evropské unie
v platnost.

HLAVNI ZMENY ZAVEDENE STANOVISKEM RADY

Rada zaclenila do svého stanoviska nékolik pozménovacich navrhl piijatych
pfi prvnim ¢teni Evropskym parlamentem a akceptovanych téz Komisi.

a)

b)

Cile narizeni

Stanovisko Rady (¢lanek 1 a 1. a 2. bod odiivodnéni) rozsitilo na zaklade
pozménovacich navrhit Evropského parlamentu cile natizeni na ochranu
zivotniho prostedi a dobrych Zivotnich podminek zvitat. Tyto cile jsou
v souladu s ostatnimi zvlastnimi pravnimi ptedpisy v oblasti potravin,
které byly aktualizovany a které Komise miize podpofit.

Tradiéni potraviny ze tietich zemi

Néavrh Komise stanovil zjednoduseny postup na zdkladé ozndmeni
jakékoliv zicastnéné strany pied uvedenim tradi¢nich potravin ze tietich
zemi, které mohou prokazat historii bezpecného pouzivani potravin, na
trh Evropské unie.

Rada tento postup zamitla, nebot’ dava prednost tomu, aby Evropsky urad
pro bezpecnost potravin vydaval védecké stanovisko k povoleni uvedeni
tradi¢nich potravin z tfetich zemi na trh EU a aby v této souvislosti byly
konzultovany c¢lenské staty. Rada vSak odsouhlasila zvlastni postup (¢l.
11 odst. 3 a 5) se zkracenymi lhiitami (9 mésici namisto 18 mésich).
Komise miize tento kompromis podpofit.

Nanotechnologie

S ohledem na nanotechnologie vyzval Evropsky parlament k zavedeni
pravni definice nanomateriala a k povinnému oznacovani téchto vyrobki.

Co se tykd oznaCovani, méla by byt podle ndzoru Rady pravidla
oznacovani stanovena v ptipadé potteby rozhodnutim o povoleni, a to pro
kazdy jednotlivy ptipad.
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d)

Stanovisko Rady (¢l. 3 odst. 2 pism. a) bod iv) a ¢l. 3 odst. 2 pism. ¢))
stanovi definici ,,umélych nanomateridli® a systematické hodnoceni
a povoleni vSech slozek potravin, které obsahuji uvedené nanomaterialy,
pted jejich uvedenim na trh.

Tyto zmény mize Komise podpofit.
Klonovani zvirat

V otézce klonovani se stanoviska Rady a Evropského parlamentu znacné
li$i. Pozménovaci navrhy Evropského parlamentu podporuji vyjmuti
vyrobkl pochazejicich z klonti a jejich potomkii z oblasti plisobnosti
navthu a  rovnéz  podporuji  zdkaz  pouzivani  potravin
pochazejicich zkloni a jejich potomkl nebo v nejzaz$Sim piipade
moratorium, dokud nebudou zavedeny zvlaStni pravni ptedpisy. Toto
vyjmuti z oblasti piisobnosti navrhu do doby, nez budou pfijaty zvlastni
pravni ptedpisy o klonovéni, by vedlo ksituaci, kdy by po zruSeni
souCasného nafizeni o novych potravinach neexistovaly na trovni EU
zadné pouzitelné harmonizované pravni predpisy.

Podle nazoru Rady by byly zadouci zvlastni pravni predpisy o klonovani,
které by fesily rizné aspekty klonovani. Rada vSak souhlasi, ze natizeni
o novych potravindch by mélo pro potraviny pochazejici z klonovanych
zvitat i naddle zlstat v platnosti az do té¢ doby, nez budou vydany zvlastni
pravni predpisy. Navic Rada jednomysIn¢ souhlasi se zahrnutim potravin
pochazejicich z prvni generace potomka klonovanych zvitat do definice
novych potravin, coz znamend, Ze by tyto potraviny podléhaly povoleni
pfed uvedenim na trh.

Stanovisko Rady (¢l. 24 odst. 2) také zavadi povinnost Komise
predkladat Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o vSech aspektech
potravin pochazejicich z klonovanych zvifat a jejich potomk, ptipadné
s naslednym legislativnim navrhem.

Komise nepodporuje zatfazeni potravin pochézejicich z potomku
klonovanych zvifat do oblasti pisobnosti navrhu, a proto nemuze se
stanoviskem Rady (¢l. 3 odst. 2 pism. b)) souhlasit. Komise zastava
stanovisko, Ze je tieba zachovat pravni status quo v piipadé potravin
vyprodukovanych prostfednictvim novych chovnych metod, naptiklad
klonovanim, a zpracovat uvedenou zpravu do konce roku.

Soucasna a prepracovand definice novych potravin zahrnuje vSechny
potraviny (vCetné masa a mléka) pochazejici ze zvirat ziskanych novymi
reprodukénimi postupy (naptiklad klonovanim), avSak nikoli potraviny
pochazejici ze zvirat ziskanych béznymi reprodukénimi postupy (4.
postupy pouzivanymi pted vstupem natizeni (ES) €. 258/97 v platnost).

Podle ndzoru Komise neni divod zaradit do oblasti piisobnosti navrhu
potraviny pochézejici z potomk klonovanych zvifat, protoze byly
ziskany béznymi chovnymi metodami, a zatazeni potravin pochdzejicich
z potomkt klond do rezimu povolovani ptfed uvedenim na trh by proto
bylo nepfimétené cilim nafizeni, zejména bezpecnosti potravin, a nebylo
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by v souladu se Smlouvou o fungovani Evropské unie. Navic by bylo
takové ustanoveni v rozporu s mezinarodnimi zavazky EU.

Ochrana udaju

Na podporu inovaci v potravinaiském primyslu zavedl nadvrh Komise
moznost ochrany novych védeckych dikazti a udaji, které jsou
pfedmétem vlastnického prava. Stanovisko Rady podporuje a posiluje
tato opatieni (¢l. 16 odst. 1 a ¢l. 16 odst. 4) vymezenim kritérii
zpusobilosti pro ochranu udaji a poskytnutim povoleni pro jednotlivé
zadatele na dobu 5 let. Komise miize tyto zmény podpofit.

Prizptsobeni Lisabonské smlouvé

Po vstupu Lisabonské smlouvy v platnost pfizptisobila Rada své
stanovisko tak, aby zohledniovalo ¢lanky 290 a 291 Smlouvy o fungovani
Evropské unie.

Ptijeti dalSich kritérii pro objasnéni definic uvedenych v ¢l. 3 odst. 2
pism. a) bod¢ (i) az (iv) o podkategoriich novych potravin, v pismenu c)
definice ,,umélych nanomateriald“ a v pismenech d) a e) o tradi¢nich
potravinach z tfetich zemi by bylo zajisténo provadécimi akty. Podle
nazoru Komise je urCeni téchto kritérii opatfenim zaméfenym na
doplnéni jinych nez podstatnych prvkl natizeni, které by mélo byt ptijato
prostfednictvim aktl v pfenesené pravomoci.

Co se tyka prizptisobeni definice ,,umélych nanomateriald* védeckému a
technickému pokroku a definicim, v jejichZ ptipad¢ doslo k mezinarodni
shod¢, je Komise toho nazoru, ze v dusledku chybéjiciho ustanoveni,
které by umoziovalo piepracovani definice z hlediska technického
vyvoje, v postoji Rady v prvnim ¢teni by musel byt zaveden tadny
legislativni postup pro jeji ptepracovani. Tato definice by tak nemohla
odrazet nejnovéjsi védecké poznatky, coz by mélo nepiiznivy vliv na
inovaci v potravinovém prumyslu. Takovéto ptizpiisobeni je ur¢eno pro
zmény jinych nez podstatnych prvki tohoto nafizeni a mélo by byt
prijato prosttednictvim aktd v pfenesené pravomoci'.

Z vyse uvedenych diivodi je Komise proti vyse uvedenym ustanovenim
ve stanovisku Rady.

Tticaty Sesty bod odivodnéni, tykajici se konzultace s odborniky v ramci
pripravy aktl v pfenesené¢ pravomoci, nemize Komise v dané podobé
akceptovat. Komise se ve svém sdéleni ze dne 9. prosince 2009
o provadéni ¢lanku 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie zavézala
k systematickym konzultacim s odborniky z vnitrostdtnich organt
Clenskych statl, s vyjimkou ptipadl, ve kterych by tyto ptipravné prace
nevyzadovaly zadny novy znalecky posudek. Avsak vzhledem k tomu, Ze
ve Smlouvé nejsou ustanoveni o skupinach odborniki, nemohou mit tyto
skupiny oficialni instituciondlni Glohu. Proto by neméla byt ustanoveni

Prohlaseni Komise v Radé€ dne 15. biezna 2010.
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tykajici se zapojeni odbornikii do piipravy akti v pfenesené pravomoci
zafazena do zakladnich akti.

Co se tyka lhity pro vzneseni namitek k aktim v pfenesené pravomoci,
neuvedla Rada podle nazoru Komise dostatek divodu pro o tiimésicni
lhitu. Komise trva na dvoumeésiéni 1hité (s moznosti prodlouzeni o jeden
meésic) a nemize tuto zménu Rady podpofit.

Komise miize nicméné podpofit pfizpisobeni nasledujicich opatfeni
pomoci provadécich aktl:

— postupu pro urceni statusu nové potraviny (¢l. 4 odst. 4);

— rozhodnuti, zda urcity typ potravin spadd do oblasti plsobnosti
navrhu (¢lanek 5);

— aktualizace seznamu tradi¢nich potravin ze tfetich zemi v ¢l. 11
odst. 5;

— ptijeti podrobnych pravidel pro provadéni postupu u tradinich
potravin ze tfetich zemi (Cl. 11 odst. 7);

- aktualizace seznamu Unie v piipad¢ ochrany udajl pied vyprSenim
pétiletého obdobi pro ochranu tdajt v ¢l. 16 odst. 5;

— ptijeti provadécich opatfeni pro zajisténi informovéni vefejnosti
(¢lanek 17);

— ptijeti pfechodnych opatteni pro projednavané zadosti v €l. 27 odst.
2;

— aktualizace seznamu povolenych novych potravin vypracovaného
Unii v ¢l. 28 odst. 8

ZAVER

Komise pftijala vSechny zmény predlozené Radou k jejimu ndvrhu kromé zatrazeni
potomkii (prvni generace) klonovanych zvifat do oblasti plsobnosti navrhu
a navrhovanych pfizpisobeni nékolika ustanoveni o postupech projednavani ve
vyborech Lisabonské smlouvé. Proto Komise nemiize stanovisko Rady podpofit.
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PRILOHA
Prohlaseni Komise

Politicka dohoda Rady z ¢ervna roku 2009 ptedpokladala, ze ptizptisobeni definice umélych
nanomateridlli védeckému a technickému pokroku a definicim, v jejichz ptipadé nasledné
doslo k mezinarodni shodé¢ by mélo probéhnout regulativnim postupem s kontrolou. V
soucasném postoji Rady v prvnim ¢teni se ptrizpisobeni definice omezuje na piijeti dalSich
kritérii k jejimu objasnéni.

Zaprvé, z této zmény vyplyva, ze jakékoli prizpisobeni definice jako takové by bylo mozné
jedin¢ fadnym legislativnim postupem. Komise je proti takovému omezeni, nebot’ definice by
tak nemohla odrazet nejlep$i stav védy, coz by mélo nepfiznivy vliv na inovaci v
potravinovém prumyslu.

Komise je dale proti ptijiméani dalSich kritérii k objasnéni definic provadénim aktl podle
¢lanku 291 SFEU. Komise se domniva, Ze pfijimani téchto kritérii vede k nahrazovani prvki
tohoto nafizeni, které nejsou podstatné a které by tudiz mély byt pifijimany prostiednictvim
aktli v pfenesené pravomoci podle ¢lanku 290 SFEU. To se tyka definic uvedenych v ¢l. 3
odst. 2 pism. a) bod¢ 1) az iv) o podkategoriich novych potravin, v ¢l. 3 odst. 2 pism. c) o
umélych nanomaterialech a ¢l. 3 odst. 2 pism. d) a e) o tradi¢nich potravinach ze tfetich zemi.
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