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WPROWADZENIE

Artykut 294 ust. 7 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przewiduje, ze
Komisja wydaje opini¢ w przedmiocie poprawek zaproponowanych przez Parlament
Europejski w drugim czytaniu. Komisja przedstawia ponizej opini¢ w przedmiocie
104 poprawek zaproponowanych przez Parlament.

PRZEBIEG PROCEDURY

Data przekazania wniosku Parlamentowi i Radzie: 14 stycznia 2008 r.

COM(2007) 872 wersja ostateczna — -2008/0002 (COD)

Data wydania opinii przez Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny: 29 maja
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Data wydania opinii przez Parlament, pierwsze czytanie: 25 marca 2009 r.
Data przekazania zmienionego wniosku Parlamentowi i Radzie: brak

Data osiagnigcia politycznego porozumienia w sprawie stanowiska Rady: 22 czerwca
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Data wydania opinii przez Parlament, drugie czytanie: 7 lipca 2010 r.

Data przekazania opinii przez Parlament, drugie czytanie: 9 sierpnia 2010 r.
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4.1.

PRZEDMIOT WNIOSKU

Wydawanie zezwolen na nowa zywno$¢ oraz jej stosowanie sa regulowane na
poziomie UE od 1997 r., kiedy to zostalo przyjete rozporzadzenie Rady (WE) nr
258/97. Celem projektu rozporzadzenia jest aktualizacja i uscislenie ram prawnych
dla wydawania zezwolen na nowa zywno$¢ i jej wprowadzania do obrotu, przy
jednoczesnym zapewnieniu bezpieczenstwa zywnos$ci, ochrony zdrowia publicznego
i interesow konsumentow oraz funkcjonowania rynku wewngtrznego.
Przedmiotowym rozporzadzeniem uchyla si¢ rozporzadzenie (WE) nr 258/97 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001.

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¢ szczegolna procedur¢ wydawania zezwolen na tradycyjna zywnos$¢ z panstw
trzecich 1 precyzuje si¢ definicj¢ nowej Zywnos$ci, obejmujaca nowe technologie
majace wpltyw na zywnos¢.

Likwiduje si¢ obecna procedure rozszerzania zakresu stosowania, a zezwolenia
zwiazane z konkretnym wnioskodawca zostaja zastapione ogdlnymi decyzjami o
zezwoleniu, z wyjatkiem przypadkow, w ktorych przyznaje si¢ ochrong danych w
odniesieniu do innowacyjnych produktow zywnosciowych.

We wniosku potwierdza si¢ rowniez, poprzez wyrazny wymaog uzyskania zezwolenia
przed wprowadzeniem do obrotu, obecny status zywnos$ci pochodzacej ze zwierzat
uzyskanych nietradycyjnymi metodami hodowlanymi (np. klondéw), natomiast
zywnosci  pochodzacej ze zwierzat uzyskanych tradycyjnymi metodami
hodowlanymi (np. z potomstwa klondw) nie uznaje si¢ za nowa zywnosc.

OPINIA KOMISJI W PRZEDMIOCIE POPRAWEK PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
Podsumowanie opinii Komisji

Parlament Europejski przyjat 104 poprawki do stanowiska Rady. Komisja moze
zaakceptowac 34 poprawki, w catosci lub w czesci.

Komisja moze zaakceptowac 16 poprawek w obecnym brzmieniu (nr 3, 8, 12, 17, 27,
44, 56, 57, 75, 90, 91, 93, 99, 111, 114, 117) oraz 18 poprawek w czg¢sci lub pod
warunkiem ich przeformutowania (nr 1, 16, 26, 34, 35, 45, 47, 49, 50, 52, 82, 94, 95,
96, 97, 106, 109, 110).

Komisja nie moze poprze¢ 70 poprawek (nr 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).
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4.2.

4.2.1

4.2.2

4.2.3

Poprawki zaakceptowane przez Komisje
Nanotechnologie

Komisja popiera zasade normatywnej definicji nanomateriatéw technicznych
uscislajacej, ktore produkty wymagatyby zatwierdzenia przed wprowadzeniem do
obrotu na mocy rozporzadzenia dotyczacego nowej zywnosci (poprawka 16).
Definicja, majaca podstawy naukowe, musi by¢ wykonalna dla podmiotow
prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze oraz organéw kontrolnych panstw
cztonkowskich.

Gdyby pojawity si¢ nowe dane naukowe dotyczace elementdéw, ktére mozna byltoby
wlaczy¢ do projektu definicji przed ostatecznym przyjeciem tekstu, Komisja
przedstawi odpowiednie zmiany w tej definicji wspotustawodawcom.

Komisja zgadza sig, ze istnieje potrzeba dostosowania normatywnej definicji
nanomateriatow technicznych do postgpu naukowego i zmian na szczeblu
migdzynarodowym w drodze aktow delegowanych (poprawki 34 i 49).

Jezeli chodzi o etykietowanie nanomateriatow obecnych w $rodkach spozywczych,
Komisja moze zaakceptowa¢ zasade obowiazkowego  systematycznego
etykietowania wszelkiej zywnos$ci i wszystkich sktadnikéw zywnos$ci zawierajacych
nanomateriaty (poprawka 75). Wymog w zakresie etykietowania mialtby
zastosowanie na poziomie wykazu sktadnikow do wszystkich sktadnikéw zywnosci
zawierajacych nanomaterialy techniczne objgte wyzej wymieniona definicja.

Komisja jest zdania, ze w celu zapewnienia spdjnego podejécia do etykietowania
nanomateriatlow technicznych we wszelkiej zywnos$ci wymodg w zakresie
etykietowania najlepiej umiesci¢ w ramach wniosku dotyczacego rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie przekazywania konsumentom
informacji na temat zywnosci.

Zasada ostroznosci, ochrona dobrostanu zwierzat oraz aspekty etyczne i
ochrony Srodowiska

Najwazniejszym celem rozporzadzenia dotyczacego nowej zywnosci jest
zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci poprzez systematyczng oceng ryzyka w UE
oraz procedur¢ wydawania zezwolen przed uzyskaniem dostepu do rynku i
dopuszczeniem do swobodnego przeptywu towaréow w UE.

W stosownych przypadkach Komisja popiera jednak wilaczenie celow zwiazanych z
ochrong zdrowia zwierzat, dobrostanem zwierzat oraz ochrona s$rodowiska i
konsumentoéw (poprawki 1, 3 1 35).

Tradycyjna zywnoS$¢ z panstw trzecich

Komisja moze zgodzi¢ si¢ z wymogiem dotyczacym okresu 25 lat konsumpcji w
panstwach trzecich, majacym na celu zademonstrowanie historii bezpiecznego
stosowania tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich (poprawka 47). Wymog ten jest
dodatkowym warunkiem obok konieczno$ci przedstawienia stosownych danych
wymaganych w celu stwierdzenia bezpieczenstwa takiej zywnosci.
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4.2.4

4.2.5

4.3.

4.3.1.

Testy na zwierzetach

Komisja zgadza sig, ze nalezy w miar¢ mozliwo$ci unika¢ powtarzania testow na
krggowcach. Mozna zatem umozliwi¢ wnioskodawcy przywotanie, za rekompensata
finansowa, wynikéw badan opartych na testach na zwierzgtach i przeprowadzonych
przez poprzedniego wnioskodawce, rowniez gdy przyznano ochrong danych.
Mozliwo$¢ taka nie oznacza jednak, ze wcze$niejszy wnioskodawca ma obowiazek
udostepnienia swoich danych w kazdym przypadku. Poprawke 99 mozna zatem
zaakceptowac pod warunkiem przeformutowania, ktore uscisli ten aspekt.

Dostosowanie do traktatu lizbonskiego

Jezeli chodzi o dostosowanie definicji nanomateriatow technicznych do postgpu
naukowego 1 technicznego oraz do definicji uzgodnionych na poziomie
migdzynarodowym, Komisja jest zdania, Ze zastosowanie zwyklej procedury
ustawodawczej do zmiany tej definicji sprawitoby, ze nie odzwierciedlataby ona w
najlepszy mozliwy sposéb najnowszych osiagnig¢ naukowych, a zatem dopuszczalne
jest jej dostosowanie w drodze aktow delegowanych (poprawka 49).

Jezeli chodzi o szczegoty dotyczace przekazywania lub cofania uprawnien Komisji
do przyjecia aktow delegowanych 1 zglaszania sprzeciwu wobec aktow
delegowanych, Komisja moze poprze¢ poprawki PE (poprawka 109 w odniesieniu
do okresu przekazania, poprawka 110 w odniesieniu do szczegotéw dotyczacych
cofania uprawnienia oraz poprawka 111 w odniesieniu do szczegdétdw dotyczacych
zglaszania sprzeciwu wobec aktow delegowanych).

Poprawki odrzucone przez Komisj¢
Klonowanie

PE wzywa do przedtozenia wniosku ustawodawczego zakazujacego zywnos$ci
pochodzacej od klonéw i ich potomstwa we wszystkich pokoleniach w ciagu 6
miesigcy od wejscia w zycie rozporzadzenia (poprawka 5). PE wnioskuje réwniez o
moratorium w sprawie wprowadzania takich produktéw do obrotu do czasu przyjecia
wniosku (poprawka 14) oraz o sprawozdanie dotyczace wszystkich aspektow
klonowania w ciagu 3,5 roku po wejsciu w zycie rozporzadzenia dotyczacego nowe;j
zywnosci, wraz z odpowiednim wnioskiem ustawodawczym w stosownych
przypadkach (poprawka 113).

W nastgpstwie diugich dyskusji na poziomie PE 1 Rady Komisja uznaje, ze
rozporzadzenie dotyczace nowej zywnos$ci nie stanowi odpowiednich ram prawnych
pozwalajacych zaja¢ si¢ w skali globalnej problemem klonowania w kontekscie
produkcji zywnosci. W szczegdlnosci rozporzadzenie dotyczace nowej zywnosci,
obejmujace wylacznie zezwolenia na produkty zywnosciowe przed ich
wprowadzeniem do obrotu, nie moze dotyczy¢ produkcji i wprowadzania do obrotu
produktéw innych niz zywnos$¢ (materiat rozmnozeniowy).

Najpdzniej do potowy listopada Komisja przyjmie rowniez sprawozdanie dotyczace
wszystkich aspektow stosowania techniki klonowania do produkcji ZzywnoSci.
Sprawozdanie to postuzy za podstaweg do dalszych dyskusji na ten temat migdzy
instytucjami unijnymi. Komisja bedzie dazy¢ do osiagnigcia konsensusu i rozwaza
mozliwo$ci dotyczace przysztych ram prawnych.
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4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

Nanotechnologie

Komisja nie zgadza si¢ z zatozeniem PE, Ze ogdlna metodologia stosowana do oceny
ryzyka $rodkéw spozywczych nie moglaby by¢ stosowana do oceny ryzyka
nanomaterialtow w zywnosci (poprawka 6), oraz ze do czasu opracowania
szczegotowych metod badawczych nie nalezy wprowadzaé¢ na rynek unijny zadnej
zywnosci zawierajacej nanomateriaty (poprawka 120).

Zgodnie z opinia EFSA z dnia 10 lutego 2010 r. Komisja przyznaje, ze nalezy
opracowa¢ dodatkowe badania bezpieczenstwa 1 narzedzia kontrolne, ale
metodologia stosowana do oceny ryzyka w $rodkach spozywczych jest nadal
aktualna (poprawki 6, 10, 13 i 23). Poprawki 6, 10, 13, 23 i 120 nie moga zatem
zosta¢ zaakceptowane.

Komisja zdecydowana jest popiera¢ dopuszczanie do obrotu tylko takiej Zywnosci
zawierajacej nanomaterialy, ktora zostata uznana za bezpieczna.

Tradycyjna zywnos$¢ z panstw trzecich

Zdaniem Komisji tradycyjna zywno$¢ z panstw trzecich powinna obejmowac
zywnos¢ uzyskiwana z produkcji podstawowej, w tym pewna zZywno$¢
przetworzona, pod warunkiem ze nie podlegata ona znacznym lub innowacyjnym
procesom przetworstwa; Komisja nie popiera ograniczenia do ,naturalnej,
niewyprodukowanej w procesach inzynieryjnych nowej zywnosci” (poprawka 47 —
czesciowe odrzucenie).

Komisja zgadza si¢ z przeprowadzaniem systematycznej oceny ryzyka przez EFSA
przed udzielaniem, w krotszych terminach, zezwolenia na poziomie UE, zgodnie ze
stanowiskiem Rady.

Poniewaz jednak poprawka 81 odnosi si¢ do procedury notyfikacyjnej przewidzianej
w pierwotnym wniosku Komisji i ulatwitaby handel tradycyjnymi $rodkami
spozywczymi z panstw trzecich, nie zagrazajac jednoczes$nie bezpieczenstwu
zywnosci, Komisja uznaje za stosowne ponowne wprowadzenie pojgcia procedury
notyfikacyjne;.

Ochrona danych

Komisja jest zdania, ze w nalezycie uzasadnionych przypadkach dotyczacych
rzeczywiscie innowacyjnych produktow, ktorym przyznano ochrong danych, tego
rodzaju nowa zywno$¢ mogtaby skorzysta¢ z indywidualnego zezwolenia 1 5-
letniego okresu wylaczno$ci na rynku unijnym.

Poniewaz na mocy art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 Parlamentu
Europejskiego i Rady, ustanawiajacego jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na
stosowanie dodatkéw do zywno$ci, enzymdéw spozywczych 1 Srodkow
aromatyzujacych, przyznawane sa jedynie zezwolenia og6lne, procedura wydawania
zezwolen z ochrona danych zdecydowanie odbiega od jednolitej procedury
wydawania zezwolen 1 z tego wzgledu nalezy ja uwzgledni¢ oddzielnie w
rozporzadzeniu dotyczacym nowej zywnosci — a zatem poprawki 100, 101 i 102 nie
moga zosta¢ zaakceptowane.
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4.3.5.

Synchronizacja okreséw ochrony danych, ktéore mozna przyznaé zaro6wno na mocy
rozporzadzenia dotyczacego nowej zywnosci jak 1 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie o$wiadczen zywieniowych i
zdrowotnych dotyczacych zywnosci, stanowitaby dodatkowa korzys¢ w przypadku
wprowadzenia takich produktéw do obrotu.

Poniewaz jednak dane, ktére maja podlega¢ ocenie na mocy obu rozporzadzen maja
zupelnie odmienny charakter i musza by¢ badane przez roézne panele EFSA, w
praktyce zapewnienie synchronizacji okresow ochrony danych nie jest mozliwe i z
tego wzgledu poprawki 28 1 103 nie moga zosta¢ zaakceptowane.

Dostosowanie do traktatu lizbonskiego

Nalezy podtrzymaé mozliwos¢ przyjecia dalszych kryteriow w celu uscislenia
definicji okreslonych w art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (i)-(iv) w odniesieniu do podkategorii
nowej zywnosci oraz w art. 3 ust. 2 lit. d) i ) w odniesieniu do tradycyjnej zywnosci
z panstw trzecich. Usunigcie tej mozliwos$ci oznaczaloby, ze mozna tego dokonaé
jedynie w drodze zwyklej procedury ustawodawczej (poprawka 33). Komisja uwaza,
ze ustalenie tych kryteriéw jest §rodkiem majacym na celu uzupekienie innych niz
istotne elementéw rozporzadzenia, ktore powinny by¢ przyjete w drodze aktow
delegowanych.

Komisja uznaje réwniez, ze nastgpujace srodki powinny zostaé przyjete w drodze
aktow wykonawczych:

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

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

— aktualizacja wykazu tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich oraz przyjecie
szczegotowych zasad wykonania procedury dotyczacej tradycyjnej zywnosci z
panstw trzecich (art. 11 ust. 51 7); -

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

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

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

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

Poprawki 32, 34, 54, 55, 70, 81 100, 101 102, 104, 108, 115 i 118 nie moga zatem
zosta¢ zaakceptowane.
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4.3.5.

Pozostale kwestie

Niektore poprawki dotyczace innych zagadnien (takich jak procedury stosowane w
celu okres$lenia statusu zywnosci, ustanowienie unijnych wykazéw nowej zywnosci,
na ktéra wydano zezwolenie, zasady dotyczace okresu przejSciowego lub
aktualizacja rozporzadzenia nr 1331/2008 w sprawie jednolitej procedury wydawania
zezwolen) nie wprowadzaja dalszych ulepszen w tekscie 1 z tego wzgledu nalezy je
odrzucic.
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