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¢. 258/97 a narizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001
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2008/0002 (COD)

STANOVISKO KOMISE

podle €l. 294 odst. 7 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie,
ke zménam navrZenym Evropskym parlamentem
tykajicim se postoje Rady v souvislosti s navrhem

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY

o novych potravinach, kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1331/2008 a zruSuje narizeni (ES)

¢. 258/97 a narizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001

Uvop

Podle ¢l. 294 odst. 7 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie ma Komise
zaujmout stanovisko ke zméndm navrzenym Evropskym parlamentem ve druhém
¢teni. Stanovisko Komise ke 104 zménam navrzenym Parlamentem je uvedeno nize.
SOUVISLOSTI

Datum piedlozeni navrhu Parlamentu a Rad¢: 14. ledna 2008

Dokument KOM (2007)872 v kone¢ném znéni - 2008/0002 (COD)

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

Datum vydani stanoviska Parlamentu v prvnim ¢teni: 25. bfezna 2009
Datum ptedlozeni zménéného navrhu Parlamentu a Rad¢: neuvedeno
Datum politické dohody o postoji Rady: 22. ¢ervna 2009

Datum formalniho pfijeti postoje Rady: 11. bfezna 2010

Datum vydani stanoviska Parlamentu ve druhém ¢teni: 7. ervence 2010

Datum sd¢leni stanoviska Parlamentu vydaného ve druhém ¢teni: 9. srpna 2010

CiL NAVRHU

Povolovani a pouzivani novych potravin je na trovni EU upraveno od roku 1997,
kdy bylo pfijato nafizeni Rady (ES) ¢. 258/97. Cilem ptedlohy nafizeni je
aktualizovat a vyjasnit regulacni rdmec pro povolovani novych potravin a jejich
uvadéni na trh a zdroven zajistit bezpecnost potravin, ochranu vefejného zdravi a
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4.1

4.2

4.2.1

z4jmu spotiebitelti a fungovani vnitiniho trhu. Timto nafizenim se zruSuje nafizeni
(ES) €. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001.

Cilem tohoto navrhu je sjednotit a centralizovat na Grovni 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 tfetich
zemi a objastiuje definici novych potravin, v€etné novych technologii majicich dopad
na potraviny.

Soucasny postup rozsifeni pouZziti se rusi a povoleni jednotlivych Zadateli se
nahrazuji obecnymi rozhodnutimi o povoleni kromé ptipadd, kdy je stanovena
ochrana idajli u inovacnich potravinaiskych vyrobk.

Navrh také potvrzuje status quo v piipad¢ potravin pochazejicich ze zvitat ziskanych
netradiénimi chovnymi metodami (napf. z klonovanych zvifat) tim, Ze vyslovné
vyzaduje povoleni pfed uvedenim na trh, zatimco potraviny pochézejici ze zvirat
ziskanych béznymi chovnymi metodami (napf. potomkii klonovanych zvitat) nejsou
povazovany za nove.

STANOVISKO KOMISE KE ZMENAM NAVRZENYM EVROPSKYM PARLAMENTEM
Shrnuti postoje Komise

Parlament pfijal 104 pozménovaci navrhy k postoji Rady. Komise mlze ¢éastecné
nebo uplné ptijmout 34 z nich.

16 navrhit mize Komise pfijmout beze zmény (€. 3, 8, 12, 17, 27, 44, 56, 57, 75, 90,
91,93,99, 111, 114, 117) a 18 mlze pfijmout ¢astecné nebo po preformulovani (€. 1,
16, 26, 34, 35, 45, 47, 49, 50, 52, 82, 94, 95, 96, 97, 106, 109, 110).

70 navrhti nemize Komise podpoiit (¢. 2,4, 5, 6,9, 10, 11, 13, 14, 15, 20, 21, 22, 23,
25,28, 29, 30, 32, 33, 37, 39, 40, 41, 42, 43, 46, 51, 53, 54, 55, 58, 59, 61, 62, 63, 64,
65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 74, 77, 78, 80, 81, 84, 85, 87, 88, 89, 92, 98, 100, 101,
102, 103, 104, 105, 107, 108, 113, 115, 116, 118, 120).

Zmény prijaté Komisi
Nanotechnologie

Komise podporuje zasadu pravni definice ,,umélych nanomateriald®, aby se
vyjasnilo, které vyrobky budou vyzadovat povoleni pfed uvedenim na trh podle
nafizeni o novych potravinach (zména 16). Tato definice zalozena na védeckych
poznatcich musi byt vynutitelna provozovateli potravinaiskych podniki a
kontrolnimi organy ¢lenskych stata.

Pokud védecké poznatky poskytuji nové informace o prvcich, na které by se
navrhovand definice méla zaméfit pred konecnym pfijetim znéni, predlozi Komise
vhodné zmény této definice spoluzdkonodarctim.

CS



CS

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

Komise souhlasi stim, ze je nutné pfizpusobit pravni definici ,,umélych
nanomateridli*“ védeckému pokroku a mezinarodnimu vyvoji prostiednictvim aktii
v prenesené pravomoci (zmény 34 a 49).

Co se tyCe oznacovani nanomaterialii v potravinach, mize Komise pfijmout zasadu
povinného a systematického oznacovani vSech potravin a vSech slozek potravin,
které obsahuji nanomateridly (zména 75). Tento pozadavek na oznacovani by se
uplatiioval na twrovni seznamu slozek potravin a vztahoval na vSechny slozky
potravin, které obsahuji umélé nanomateridly spadajici do vySe uvedené definice.

Komise ma za to, ze pozadavek na oznaCovani by mél byt pokud mozno proveden
v rdmci navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o poskytovani informaci o
potravinach spottebitelim za ucelem zajisténi soudrzného pfistupu k oznacovani
umélych nanomateridlti ve vSech potravinach.

Zasada predbéiné opatrnosti, ochrana dobrych Zivotnich podminek zvirat a
environmentalni a etické aspekty

Primarnim cilem nafizeni o novych potravinach je zajistit bezpecnost potravin
prostfednictvim systematického posuzovani rizik potravin a povolovaciho fizeni
v Evropské unii pred ziskanim pfistupu na trh a volnym pohybem zbozi v ramci EU.

Komise vSak podporuje ptipadné zahrnuti cili spojenych s ochranou zdravi zvifat,
dobrymi zivotnimi podminkami zvitat, ochranou zivotniho prostiedi a spotiebitele
(zmény 1, 3 a 35).

Tradi¢ni potraviny ze tietich zemi

Komise muize souhlasit s poZzadavkem na casové obdobi 25 let spotieby ve tietich
zemich, aby u tradi¢nich potravin ze tfetich zemi byla prokézéana historie jejich
bezpecného pouzivani (zména 47). K tomu se ptfidava nutnost predkladat ptislusné
udaje pottebné k prokazani bezpecnosti téchto potravin.

Testovani na zviratech

Komise souhlasi stim, ze by se mélo co mozna nejvice zamezit opakovanym
zkouskam na obratlovcich. Proto Ize poskytnout moznost zadatele odvolavat se na
vysledky experimentélnich studii provedenych na zvifatech pifedchozim Zadatelem
proti finanénimu vyrovnani 1 v piipadé, ze byla zaruCena ochrana udaji. Tato
moznost vSak neznamend, ze ptredchozi zadatel ma povinnost povolit pfistup ke
svym udajim ve vSech piipadech. Proto Ize zménu 99 akceptovat pod podminkou
pfepracovani za ucelem objasnéni tohoto aspektu.

Prizptsobeni Lisabonské smlouvé

Co se tyCe prizpisobeni definice ,umélych nanomateriald védeckému a
technickému pokroku a definicim, v jejichz pfipadé¢ dosSlo k mezinarodni shodg¢, je
Komise toho nazoru, Ze pouziti ,fddného legislativniho postupu® pro jeji
piepracovani by neumoznilo, aby tato definice odrazela nejnovéjsi stav védeckych
poznatkll a mize souhlasit s jejim pfepracovanim prostfednictvim aktll v pfenesené

pravomoci (zména 49).
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4.3.2

Pokud jde o podminky pro pieneseni a zruSeni pfeneseni pravomoci na Komisi za
ucelem piijimani aktl v pfenesené pravomoci a k podavani namitek proti aktim
v prenesené¢ pravomoci, mize Komise podpofit zmény Evropského parlamentu
(zménu 109 tykajici se doby trvani pieneseni pravomoci, zménu 110 tykajici se
podminek pro zruSeni pfeneseni pravomoci a zménu 111 tykajici se podminek pro
uplatnéni ndmitek proti aktlim v pfenesené pravomoci).

Zmény zamitnuté Komisi
Klonovani

Evropsky parlament pozaduje navrh pravniho piedpisu, ktery zakdze potraviny
z klon a jejich potomkd vSech generaci do Sesti mésicii po vstupu natfizeni v
platnost (zména 5). Evropsky parlament pozaduje také moratorium na uvadéni
takovych vyrobkii na trh do doby pfijeti navrhu (zména 14) a zpravu tykajici se
vSech aspektl klonovani do tii a ptl roku po vstupu nafizeni o novych potravinach
v platnost, v pfipad€é potieby s pfipojenim piislusného navrhu pravniho ptedpisu
(zména 113).

Po rozsahlych jednanich jak na trovni Evropského parlamentu, tak i Rady, ma
Komise za to, Ze nafizeni o novych potravinach neni vhodnym pravnim ramcem pro
komplexni feSeni otazky klonovani pro Gcely vyroby potravin. Zejména na vyrobu a
uvadéni na trh jinych produktii nez potravin (reprodukéni materidly) nelze pouzit
nafizeni o novych potravinach, které se zabyva vyhradné povolovanim potravin pted
uvedenim na trh.

Komise také schvali nejpozdéji do poloviny listopadu zprdvu o vSech aspektech
pouzivani technologie klonovani pro vyrobu potravin. Tato zprava bude slouzit jako
zaklad pro dalsi jednani o této otdzce mezi orgdny EU. Komise je pfipravena najit
konsensus a zvazuje moznosti pro budouci pravni ramec.

Nanotechnologie

Komise nesouhlasi s pfedpokladem Evropského parlamentu, Ze obecna metodologie
uzivana pro posuzovani rizik potravin by nebyla pouzitelnd pro posuzovani rizik
nanomateridlll v potravinach (zména 6) a Ze do doby, nez budou vyvinuty specifické
zkuSebni metody, by na trh EU nemély byt uvadény zadné potraviny obsahujici
nanomateridly (zména 120).

V souladu se stanoviskem EFSA ze dne 10. unora 2010 Komise uznava, Ze je nutné
vyvinout dals$i zkousky bezpec€nosti a kontrolni nastroje, ale ze metodologie uzivana
pro posuzovani rizik potravin ziistane v platnosti (zmény 6, 10, 13 a 23). Proto nelze
pfijmout zmény 6, 10, 13, 23 a 120.

Komise je povinna schvalit uvedeni na trh pouze téch potravin, které obsahuji
nanomateridly, jejichz bezpecnost pro potraviny byla potvrzena.
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4.3.4

4.3.5

Tradiéni potraviny ze tietich zemi

Komise se domniva, Ze mezi tradicni potraviny ze tfetich zemi by meély patiit
potraviny pochazejici z prvovyroby, vcetné¢ nékterych zpracovanych potravin za
ptedpokladu, Ze neprosly rozsahlymi nebo inovativnimi potravinarskymi postupy, a
neni naklonéna omezeni na ,,pfirodni nové potraviny, které nebyly uméle vyrobeny*
(zména 47 — ¢asteCné zamitnuti).

Komise souhlasi se systematickym posuzovanim rizik agenturou EFSA, po némz
nasleduje postup povolovani na tUrovni EU se zkracenymi lhitami stanovenymi
v postoji Rady.

Jelikoz vSak zména 81 odkazuje na postup oznamovani stanoveny plvodnim
navrhem Komise a usnadnila by obchod s tradi¢énimi potravinami ze tfetich zemi,
aniz by byla negativné ovlivnéna bezpecnost potravin, ma Komise za to, Ze by bylo
vhodné znovu zavést koncepci postupu oznamovani.

Ochrana udaja

Komise se domnivd, ze viadné odivodnénych ptipadech tykajicich se pravych
inovacnich vyrobkd, pro néz byla stanovena ochrana udaji, by bylo mozné pro tyto
nové potraviny vyuzivat individualni povoleni a pétileté obdobi exkluzivity na trhu
EU.

Jelikoz se prostiednictvim ¢lanku 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1331/2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravinaiské ptridatné
latky, potravinarské enzymy a latky urCené k aromatizaci potravin, ud€luji pouze
obecnd povoleni, povolovaci fizeni spojené s ochranou udaji se jasné odchyluje od
jednotného povolovaciho fizeni, a proto se uvede v nafizeni o novych potravinach
zvlast, a nelze tedy ptfijmout zmény 100, 101 a 102.

Synchronizace lhiit na ochranu udajt, které mohou byt poskytnuty jak podle natizeni
o novych potravinach, tak i podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1924/2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani potravin, by byla
vyhodné;jsi pti uvadéni takovych vyrobki na trh.

Avsak vzhledem k tomu, Ze Udaje, které maji byt posuzovany podle obou nafizeni,
jsou zcela odlisné povahy a musi byt prezkoumany riznymi komisemi pii EFSA,
nelze v praxi pfizpisobeni lhliit na ochranu Udaji zajistit, a proto neni mozné
piijmout zmény 28 a 103.

Piizpusobeni Lisabonské smlouvé

Moznost pfijmout dalsi kritéria k objasnéni definic uvedenych v €l. 3 odst. 2 pism. a)
bod¢ 1) az iv) o podkategoriich novych potravin a pism. d) a e) o tradicnich
potravindch ze tietich zemi by méla byt zachovana. Jeji vylouceni by znamenalo, ze
toho 1ze dosdhnout pouze ,fadnym legislativnim postupem (zména 33). Podle
nazoru Komise je urceni téchto kritérii opatfenim zaméfenym na doplnéni jinych nez
podstatnych prvki nafizeni, které by meélo byt pfijato prostfednictvim akti
v pfenesené pravomoci.
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Komise se také domniva, Ze prizptisobeni nasledujicich opatieni by mélo byt
provedeno pomoci provadécich akti:

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

— rozhodnuti, zda urcity typ potravin spada do oblasti piisobnosti navrhu v ¢lanku
5;

— aktualizace seznamu tradi¢nich potravin ze tietich zemi a pfijeti podrobnych
pravidel pro provadéni postupu u tradi¢nich potravin ze tietich zemi v ¢l. 11
odst. 5a7;

—  pfijeti provadécich opatfeni pro zajisténi informovani vetejnosti v ¢lanku 17;

— aktualizace seznamu Unie v pfipad¢é ochrany udaji pted vyprSenim pétiletého
obdobi v ¢l. 16 odst. 5;

— ptijeti prechodnych opatieni pro projednavané zadosti v ¢l. 27 odst. 2;

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

Proto nelze ptijmout zmény 32, 34, 54, 55, 70, 81 100, 101 102, 104, 108, 115 a 118.
Ostatni otazky

Nékteré zmény tykajici se ostatnich otazek (jako jsou postupy pouzitelné pro urceni
statusu potravin, vypracovani seznamti EU povolenych novych potravin, pravidla pro
ptfechodné obdobi nebo aktualizace natizeni ¢. 1331/2008 o jednotném povolovacim
fizeni) nezajist'uji dalsi zdokonaleni textu, a proto by mély byt zamitnuty.
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