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KOMUNIKAT KOMISJI
DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

na mocy art. 294 ust. 6 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

dotyczacy

stanowiska Rady w sprawie przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

W sprawie nowej zywnosci, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008 oraz
uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 258/97 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr
1852/2001
1. PRZEBIEG PROCEDURY

Data przekazania wniosku Parlamentowi Europejskiemu i [14 stycznia 2008
Radzie r.]
(dokument COM(2007) 872 wersja ostateczna —
2008/0002COD):
Data wydania opinii przez Europejski  Komitet [29 maja 2008 r.]

Ekonomiczno-Spoteczny:

Data wydania opinii przez Parlament Europejski, pierwsze [25 marca 2009 r.]
czytanie:

Data przekazania zmienionego wniosku: [*...]

Data przyjecia stanowiska Rady: [15 marca 2010 1.]

*

Biorac pod uwagg obrot sprawy w Radzie podczas pierwszego czytania w
Parlamencie Europejskim, Komisja nie uznata za konieczne przygotowania
zmienionego wniosku, lecz wyrazita swa opinig¢ na temat poprawek Parlamentu
w dokumencie SP(2009) 3060 przestanym Parlamentowi Europejskiemu w
dniu 11 wrze$nia 2009 r.

2. PRZEDMIOT WNIOSKU KOMISJI

1.

Wydawanie zezwolen na nowa zywno$¢ oraz jej stosowanie s3 regulowane na
poziomie UE od 1997 r., kiedy to zostato przyj¢te rozporzadzenie Rady (WE)
258/97. Celem projektu rozporzadzenia jest aktualizacja i u$cislenie ram
prawnych dla wydawania zezwolen na nowa zywnos¢ 1 jej wprowadzania do
obrotu, przy jednoczesnym zapewnieniu bezpieczenstwa zywnos$ci, ochrony
zdrowia publicznego i1 interesoOw konsumentow oraz funkcjonowania rynku
wewngtrznego. Przedmiotowym rozporzadzeniem uchyla si¢ rozporzadzenie
(WE) nr 258/97 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001.
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Niniejszy wniosek ma na celu usprawnienie i centralizacjg, na poziomie Unii,
procedury wydawania zezwolen zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1331/2008 ustanawiajacym jednolita procedur¢ wydawania zezwolen. We
wniosku wprowadza si¢ szczegdlna procedur¢ wydawania zezwolen na
tradycyjna zywnos¢ z krajow trzecich i precyzuje si¢ definicj¢ nowej zywnosci,
obejmujaca nowe technologie majace wplyw na zywnos¢.

Likwiduje si¢ obecna procedurg rozszerzania zakresu stosowania, a zezwolenia
zwiazane z konkretnym wnioskodawca zostaja zastapione ogolnymi decyzjami
o zezwoleniu, z wyjatkiem przypadkoéw, w ktorych przyznaje si¢ ochrong
danych w odniesieniu do innowacyjnych produktéw zywnosciowych.

3. UWAGI DOTYCZACE STANOWISKA RADY

3.1.

3.2.

UWAGI OGOLNE

Stanowisko Rady odzwierciedla wynik badania wniosku Komisji, z
uwzglednieniem poprawek przegltosowanych przez Parlament Europejski.

Komisja zaakceptowata wszystkie zmiany wprowadzone przez Rade do
wniosku Komisji, z wyjatkiem wlaczenia w zakres wniosku potomstwa
(pierwszego pokolenia) klonowanych zwierzat, oraz niektérych zmian
wprowadzonych po wejsciu w zycie Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskie;j.

GLOWNE POPRAWKI WPROWADZONE STANOWISKIEM RADY

Rada uwzglednita w swym stanowisku kilka poprawek przyjetych przez
Parlament Europejski w pierwszym czytaniu 1 zaakceptowanych réwniez przez
Komisjg.

a) Cele rozporzadzenia

Stanowisko Rady (art. 1 oraz motywy 1 1 2) rozszerza cele
rozporzadzenia, na podstawie poprawek Parlamentu Europejskiego, na
ochrong $rodowiska naturalnego i dobrostan zwierzat. Cele te sa zgodne
z innymi szczegotowymi przepisami zywnos$ciowymi, ktore zostaly
zaktualizowane, i moga zosta¢ poparte przez Komisjg.

b) Tradycyjna zywnos¢ z krajow trzecich

We wniosku Komisji okre$lono uproszczona procedurg oparta na
powiadamianiu przez zainteresowane strony, przed wprowadzeniem do
obrotu w Unii Europejskiej, o tradycyjnej zywnosci z krajow trzecich, w
przypadku ktorej mozna wykaza¢ histori¢ jej bezpiecznego stosowania.

Rada odrzucita te¢ procedurg, poniewaz chciataby, by Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnoséci wydawat opinie¢ naukowa, a z panstwami
cztonkowskimi przeprowadzano konsultacje w sprawie wydawania
zezwolen na wprowadzanie do obrotu w UE tradycyjnej zywnosci z
krajow trzecich. Rada zgodzita si¢ jednak na procedurg szczeg6lna (art.
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d)

11 ust. 3 1 art. 11 ust. 5) z zastosowaniem krotszych terminow (9
miesigcy zamiast 18 miesigcy). Komisja moze poprze¢ ten kompromis.

Nanotechnologie

W odniesieniu do nanotechnologii Parlament Europejski domagal si¢
wprowadzenia definicji prawnej nanomaterialow oraz obowiazkowego
etykietowania tych produktow.

Jesli chodzi o -etykietowanie, Rada uwaza, ze reguly dotyczace
etykietowania powinny by¢ w razie potrzeby wprowadzone w
poszczegolnych przypadkach decyzja o wydaniu zezwolenia.

W stanowisku Rady (art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iv) oraz art. 3 ust. 2 lit. ¢))
przewiduje si¢ definicje ,,nanomateriatow technicznych” oraz
systematyczna oceng wszystkich sktadnikow zywnos$ci zawierajacych
takie nanomaterialy oraz wydawanie zezwolen na te skladniki,
poprzedzajacych wprowadzenie do obrotu.

Komisja moze poprzec¢ te poprawki.
Klonowanie zwierzat

Stanowiska Rady i Parlamentu Europejskiego w sprawie klonowania
znacznie si¢ roznia. Parlament Europejski w swych poprawkach jest za
wylaczeniem z zakresu stosowania rozporzadzenia produktéw
pochodzacych z klonowanych zwierzat i ich potomstwa oraz za zakazem
stosowania zywno$ci pochodzacej z klonowanych zwierzat i1 ich
potomstwa, lub — w braku takiej mozliwosci — za moratorium do czasu
wejScia w zycie odpowiednich przepisow szczegdtowych. Takie
wylaczenie z zakresu stosowania do czasu przyjecia szczegdtowych
przepisOw w sprawie klonowania prowadzitoby do sytuacji, w ktorej nie
byloby obowiazujacych zharmonizowanych przepisow UE po uchyleniu
obecnego rozporzadzenia dotyczacego nowej Zywnosci.

Rada uwaza, ze szczegotowe przepisy w sprawie klonowania bytyby
pozadane, aby obja¢ nimi rézne aspekty kwestii klonowania. Rada
zgadza si¢ jednak, ze rozporzadzenie dotyczace nowej zywnosci powinno
by¢ nadal stosowane w celu objgcia nim Zzywno$ci pochodzacej z
klonowanych zwierzat do czasu wejscia w zycie szczegdlowych
przepisOw. Ponadto Rada zgodzita si¢ jednomyS$lnie na wlaczenie
zywnos$ci pochodzacej z pierwszego pokolenia potomstwa klonowanych
zwierzat do definicji nowej zZywnosci, co oznacza, ze przed
wprowadzeniem do obrotu takiej zywnosci konieczne bytoby uzyskanie
zezwolenia.

W stanowisku Rady (art. 24 ust. 2) wprowadzono rowniez obowigzek
przedktadania przez Komisjg¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdania na temat wszelkich aspektow dotyczacych zywnosci
wyprodukowanej z klonowanych zwierzat i1 ich potomstwa oraz
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przedstawiania nastgpnie, w stosownych przypadkach, wnioskow
ustawodawczych.

Komisja nie popiera wlaczenia zywno$ci pochodzacej z potomstwa
klonowanych zwierzat w zakres stosowania rozporzadzenia, a zatem nie
moze zgodzi¢ si¢ ze stanowiskiem Rady (art. 3 ust. 2 lit. b)). Zgodnie ze
stanowiskiem Komisji powinno si¢ zachowaé obecny stan prawny w
odniesieniu do zywnosci wyprodukowanej przy uzyciu nowych technik
hodowlanych takich jak klonowanie oraz opracowaé przewidziane
sprawozdanie do konca roku.

Obecna 1 zmieniona definicja nowej Zywnos$ci obejmuje wszystkie
rodzaje zywnos$ci (wlacznie z migsem i mlekiem) pochodzace ze zwierzat
uzyskanych nowymi technikami rozrodu (takimi jak klonowanie), lecz
nie obejmuje zywno$ci pochodzacej ze zwierzat uzyskanych
konwencjonalnymi technikami rozrodu (tj. technikami stosowanymi
przed wejsciem w zycie rozporzadzenia (WE) nr 258/97).

Komisja uwaza, ze wlaczenie w zakres stosowania rozporzadzenia
zywnos$ci pochodzacej z potomstwa klonowanych zwierzat nie jest
uzasadnione, poniewaz jest ono uzyskiwane konwencjonalnymi
technikami rozrodu, oraz ze poddanie Zzywno$ci pochodzacej z
potomstwa klonowanych zwierzat wymogowi uzyskania zezwolenia
przed wprowadzeniem do obrotu byloby w zwiazku z tym
nieproporcjonalne w stosunku do celow rozporzadzenia, w szczegodlnosci
bezpieczenstwa zywnosci, 1 niezgodne z Traktatem o funkcjonowaniu
Unii  Europejskiej. Przepis taki bylby ponadto sprzeczny z
mig¢dzynarodowymi zobowiazaniami UE.

Ochrona danych

W celu wsparcia innowacji w przemysle spozywczym we wniosku
Komisji wprowadzono mozliwo$¢ ochrony nowo uzyskanych dowodow
naukowych 1 poufnych danych naukowych. W stanowisku Rady popiera
si¢ 1 wzmacnia te $rodki (art. 16 ust. 1 oraz art. 16 ust. 4) poprzez
zdefiniowanie kryteriow kwalifikujacych do ochrony danych oraz
wprowadzenie zezwolenia dla konkretnego wnioskodawcy na okres 5 lat.
Komisja moze poprze¢ te poprawki.

Dostosowanie do traktatu lizbonskiego

Po wejSciu w zycie traktatu lizbonskiego stanowisko Rady zostato
dostosowane w celu uwzglednienia art. 290 1 291 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskie;.

Przyjecie dalszych kryteriow w celu uscislenia definicji okreslonych w
art. 3 ust. 2 — w lit. a) ppkt (i)-(iv) w odniesieniu do podkategorii nowej
zywno$ci, w lit. ¢) w odniesieniu do definicji ,,nanomaterialow
technicznych” oraz w lit. d) i ) w odniesieniu do tradycyjnej zywnosci z
krajow trzecich — zostaloby zapewnione w drodze aktéw wykonawczych.
Komisja uwaza, ze ustalenie tych kryteridéw jest srodkiem majacym na
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celu uzupehienie innych niz istotne elementdw rozporzadzenia, ktore
powinny by¢ przyjete w drodze aktéw delegowanych.

Jesli chodzi o dostosowanie definicji ,,nanomateriatow technicznych” do
postgpu naukowo-technicznego oraz do definicji uzgodnionych na
szczeblu migdzynarodowym, Komisja uwaza, ze brak przepisu w
stanowisku Rady w pierwszym czytaniu pozwalajacego na zmiang
definicji odzwierciedlajaca rozwoj techniczny oznacza, ze zmiana taka
musiataby nastapi¢ w drodze zwyktej procedury ustawodawczej. Nie
pozwoliloby to na odzwierciedlenie w tej definicji najnowszych
osiagnie¢ naukowych i mialoby niekorzystny wplyw na innowacje w
przemysle spozywczym. Celem takiego dostosowania jest zmiana innych
niz istotne elementéw przedmiotowego rozporzadzenia i powinno ono
zostaé przyjete w drodze aktow delegowanych'.

Z powyzszych powodéw Komisja sprzeciwia si¢ wyzej wspomnianym
przepisom zawartym w stanowisku Rady.

Komisja nie moze zaakceptowa¢ motywu 36 w jego obecnym brzmieniu
dotyczacego konsultacji z ekspertami przy przygotowywaniu aktow
delegowanych. W swym komunikacie z dnia 9 grudnia 2009 r. w sprawie
art. 290 TFUE Komisja podjeta zobowiazanie polityczne do
systematycznego konsultowania si¢ z ekspertami z organdow krajowych
panstw cztonkowskich, z wyjatkiem przypadkéw, w ktorych takie prace
przygotowawcze nie wymagaja nowych ekspertyz. Jednak poniewaz
Traktat nie przewiduje grup eksperckich, nie moga one odgrywaé
zinstytucjonalizowanej roli formalnej. Przepiséw dotyczacych udziatu
ekspertow w przygotowaniu aktow delegowanych nie powinno si¢ zatem
uwzglednia¢ w aktach podstawowych.

Wreszcie, w odniesieniu do okresu, w ktorym mozna zglaszaé
zastrzezenia do aktow delegowanych, Komisja uwaza, ze Rada nie
przedstawita wystarczajacych powodow przemawiajacych za okresem
trzymiesi¢gcznym. Komisja obstaje przy okresie dwumiesigcznym (ktory
moze by¢ przedtuzony o jeden dodatkowy miesiac) i nie moze poprzeé
tej poprawki Rady.

Niemniej jednak Komisja moze poprze¢ przyjecie nastgpujacych
srodkow w drodze aktow wykonawczych:

— procedura ustalenia statusu nowej zywnosci (art. 4 ust. 4);

— decyzje pozwalajace ustali¢, czy dany typ zywnos$ci wchodzi w
zakres rozporzadzenia (art. 5);

— aktualizacja wykazu tradycyjnej zywnosci z krajow trzecich (art.
11 ust. 5);

Oswiadczenie Komisji na posiedzeniu Rady z dnia 15 marca 2010 r.
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—  przyjecie szczegdtowych zasad wykonania procedury dotyczacej
tradycyjnej zywnosci z krajow trzecich (art. 11 ust. 7);

— aktualizacja wykazu unijnego w przypadku ochrony danych przed
uplywem 5-letniego okresu ochrony danych (art. 16 ust. 5);

— przyjecie $rodkow wykonawczych zapewniajacych podawanie
informacji do wiadomosci publicznej (art. 17);

—  przyjecie $rodkdw  przejsciowych  dotyczacych — wnioskow
oczekujacych na rozstrzygnigcie (art. 27 ust. 2);

— aktualizacja unijnego wykazu nowej zywnos$ci, na ktéra wydano
zezwolenie (art. 28 ust. 8).

PODSUMOWANIE

Komisja zaakceptowata wszystkie zmiany wprowadzone przez Rad¢ do wniosku
Komisji, z wyjatkiem wiaczenia w zakres wniosku potomstwa (pierwszego
pokolenia) klonowanych zwierzat, oraz proponowanych dostosowan do traktatu
lizbonskiego kilku przepiséw dotyczacych procedury komitetowej. W zwiazku z tym
Komisja nie moze poprze¢ stanowiska Rady.
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ZALACZNIK

Oswiadczenie Komisji

W porozumieniu politycznym Rady z czerwca 2009 r. uznano, ze dostosowanie definicji
nanomateriatlow technicznych do postgpu naukowo-technicznego oraz do definicji
uzgodnionych nastgpnie na szczeblu migdzynarodowym powinno si¢ odby¢ zgodnie z
procedura regulacyjna potaczona z kontrola. W obecnym stanowisku Rady przyjetym w
pierwszym czytaniu dostosowanie tej definicji ogranicza si¢ do przyjgcia dalszych kryteriow
wyjasniajacych.

Zmiana ta oznacza przede wszystkim, ze wszelkie dostosowania samej definicji bylyby
mozliwe wylacznie w drodze zwyklej procedury ustawodawczej. Komisja jest przeciwna
takiemu ograniczeniu, poniewaz sprawiloby ono, ze przedmiotowa definicja nie mogtaby
odzwierciedla¢ najnowszych osiagni¢¢ naukowych, i miatoby niekorzystny wplyw na
innowacje w sektorze spozywczym.

Ponadto Komisja sprzeciwia si¢ przyjeciu dalszych kryteriow wyjasniajacych definicje w
drodze aktow wykonawczych zgodnie z art. 291 TFUE. Komisja uwaza, ze przyjgcie tych
kryteriow oznacza wprowadzenie do przedmiotowego rozporzadzenia nowych elementéw
innych niz istotne, a zatem kryteria te powinny zosta¢ przyjete w drodze aktow delegowanych
zgodnie z art. 290 TFUE. Ma to zastosowanie do definicji ustanowionych w art. 3 ust. 2 lit. a)
ppkt (i)—(iv) dotyczacych podkategorii nowej zywnosci, do art. 3 ust. 2 lit. ¢) dotyczacego
nanomateriatow technicznych i do art. 3 ust. 2 lit. d)—e) dotyczacego tradycyjnej zywnosci z
krajow trzecich.
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