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EUROPSKA KOMISIA

Brusel, 24.3.2010
KOM(2010)124 v kone¢nom zneni

2008/0002 (COD)

OZNAMENIE KOMISIE
EUROPSKEMU PARLAMENTU

podla ¢lanku 294 ods. 6 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie

(1]

pozicii Rady k prijatiu nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych

potravinach, ktorym sa meni a dopiiia nariadenie Komisie (ES) &. 1331/2008 a zruSuje

nariadenie (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001
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2008/0002 (COD)

OZNAMENIE KOMISIE
EUROPSKEMU PARLAMENTU

podla ¢lanku 294 ods. 6 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie

(1]

pozicii Rady k prijatiu nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych
potravinach, ktorym sa meni a doplna nariadenie Komisie (ES) ¢. 1331/2008 a zrusSuje

nariadenie (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001

1. SUVISLOSTI

Datum predloZenia ndvrhu Eurépskemu parlamentu a Rade [14. januar 2008]
(dokument KOM(2007) 872 v kone¢nom zneni —
2008/0002COD):

Datum predlozenia stanoviska Eurépskeho hospodarskeho a [29. m4j 2008]
socialneho vyboru:

Datum predlozenia stanoviska Eurdpskeho parlamentu, prvé [25. marec 2009]
Citanie:

Datum predlozenia zmeneného a doplneného navrhu: [*...]

Datum prijatia pozicie Rady: [15. marec 2010]

* Vzhl'adom na vyvoj v Rade v ¢ase prvého cCitania v Eurdpskom parlamente

Komisia nepokladala za potrebné vypracovat revidovany navrh, ale 11.
septembra 2009 zaslala svoje ndzory na pozmenujice a dopliiujice navrhy
Eurdépskeho parlamentu v dokumente SP(2009) 3060 Eurdpskemu parlamentu.

2. CIEL, NAVRHU KOMISIE

1.

Povol'ovanie a pouZivanie novych potravin si predmetom tipravy na trovni EU
od roku 1997, ked bolo prijaté nariadenie (ES) ¢. 258/97. Cielom navrhu
nariadenia je aktualizovat’ a objasnit’ regulaény ramec pre povolovanie novych
potravin a ich uvadzanie na trh a zaroven zabezpecit' bezpecnost’ potravin,
ochranu verejného zdravia a zaujmov spotrebitelov, ako aj fungovanie
vnutorného trhu. ZruSuje sa nim nariadenie (ES) ¢. 258/97 a nariadenie
Komisie (ES) ¢. 1852/2001.

2. Cielom tohto ndvrhu je zjednodusit’ a centralizovat’ postup povolovania na

trovni Unie v stlade s nariadenim (ES) &. 1331/2008, ktorym sa ustanovuje
spolo¢ny postup schvalovania. Vyvija Specificky postup povolovania
tradicnych potravin z tretich krajin a objasiiuje definicie novych potravin
vratane technoldgii s dosahom na potraviny.



SK

3. Sucasny postup pri rozsirovani pouzitia sa rusi a povolenia vzt'ahujiuce sa
ziadatel'ov sa nahrddzaji vSeobecnymi rozhodnutiami o povoleni okrem
pripadov, ked’ sa pri inovacnych potravinarskych vyrobkoch zarucuje ochrana
udajov.

3. PRIPOMIENKY K POZIiCII RADY

3.1. VSEOBECNE POZNAMKY

V pozicii Rady sa odraza vysledok preskumania navrhu Komisie s ohl'adom na
pozmetiujiice a doplilujuce navrhy, o ktorych sa hlasovalo v Eurdpskom
parlamente.
Komisia prijala vSetky zmeny, ktoré zaviedla Rada v jej navrhu, okrem
zaradenia potomkov (prva generdcia) klonovanych zvierat do rozsahu
pOsobnosti ndvrhu a niektorych uprav zavedenych po vstupe Zmluvy o
fungovani Eurdpskej tinie do platnosti.

3.2. HLAVNE ZMENY A DOPLNENIA ZAVEDENE POZiCIOU RADY

Rada zapracovala do svojej pozicie viaceré zmeny a doplnenia prijaté
Europskym parlamentom v prvom ¢itani, ktoré prijala aj Komisia.

a) Ciele nariadenia

V pozicii Rady (¢lanok 1 a oddvodnenia 1 a 2) sa ciele nariadenia na
zaklade pozmenujucich a dopliujucich navrhov Eurdpskeho parlamentu
rozs§irili na ochranu zivotného prostredia a dobré podmienky zvierat.
Tieto ciele st v sulade s ostatnymi osobitnymi pravnymi predpismi
tykajucimi sa potravin, ktoré boli aktualizované a ktoré Komisia moze
podporit’.

b) Tradi¢né potraviny z tretich krajin

V navrhu Komisie sa stanovil zjednoduseny postup zalozeny na
oznamovani akejkol'vek zucCastnenej strany pred umiestnenim na trh
Eurdpskej tnie tradiénych potravin z tretich krajin, ktoré mézu preukdzat’
bezpecné pouzivanie potravin v minulosti.

Rada tento postup zamietla, pretoze ma zdujem na tom, aby Europsky
urad pre bezpecnost potravin vydal vedecké stanovisko k umiestneniu
tradiénych potravin z tretich krajin na trh EU a aby sa v tejto stvislosti
konzultovalo s ¢lenskymi Statmi. Rada vSak odsuhlasila osobitny postup
(¢lanok 11 ods. 3 a ¢lanok 11 ods. 5) s krat§imi terminmi (9 mesiacov
namiesto 18 mesiacov). Komisia moze tento kompromis podporit.

¢) Nanotechnolégie

Pokial’ ide o nanotechnoldgie, Europsky parlament ziada zavedenie
pravnej definicie nanomateridlov a povinné oznaCovanie takychto
vyrobkov.
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d)

Pokial’ ide o oznacovanie, Rada sa domnieva, ze v pripade potreby by sa
pravidla oznaCovania mali ulozit’ rozhodnutim o povoleni na ziklade
konkrétnych pripadov.

V pozicii Rady (¢lanok 3 ods. 2 pism. a) bod iv) a ¢lanok 3 ods. 2 pism.
¢)) sa stanovuje vymedzenie pojmu ,,umelo vyrobené nanomaterialy* a
systematické hodnotenie vSetkych zloziek potravin, ktoré obsahuju takéto
nanomateridly, ako aj ich povol'ovanie pred uvedenim na trh.

Komisia moZe podporit’ tieto zmeny a doplnenia.
Klonovanie zvierat

V otazke klonovania sa pozicia Rady a stanovisko Eurdpskeho
parlamentu vyrazne odliSuji. Pozmenujuce a doplilujuce navrhy
Europskeho parlamentu su v prospech vynatia vyrobkov z klonov a ich
potomkov z rozsahu pdsobnosti nariadenia a v prospech zdkazu
pouzivania potravin z klonov zvierat a ich potomkov, alebo ako nadzové
rieSenie za moratérium dovtedy, kym sa nezavedi osobitné pravne
predpisy. Takéto vynatie z rozsahu posobnosti nariadenia do prijatia
osobitnych pravnych predpisov o klonovani by viedli k tomu, ze na
trovni EU by neboli harmonizované pravne predpisy uplatnitené po
zruseni sucasného nariadenia o novych potravinach.

Rada zastiva nazor, Ze na rieSenie roznych aspektov klonovania st
potrebné osobitné pravne predpisy o klonovani. Rada vSak suhlasi s tym,
ze nariadenie o novych potravinidch by sa malo nad’alej uplatiiovat’ na
potraviny z klonovanych zvierat, kym sa nezavedu osobitné pravne
predpisy. Okrem toho Rada jednomysel'ne stihlasi so zaradenim potravin
z prvej generacie potomkov klonov do definicie novych potravin, ¢o
znamena, ze takéto potraviny by podliehali povoleniu na uvedenie na trh
predtym, ako sa umiestnia na trh.

V pozicii Rady (¢lanok 24 ods. 2) sa takisto Komisii uklad4d povinnost’
predlozit’ Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o vSetkych aspektoch
potravin vyrobenych z klonovanych zvierat a ich potomkov a v pripade
potreby aj nasledny legislativny navrh.

Komisia nepodporuje zaradenie potravin pochadzajucich z potomkov
klonov do rozsahu pdsobnosti nariadenia a preto nemodze suhlasit
s poziciou Rady (¢lanok 3 ods. 2 pism. b)). Komisia zastava stanovisko,
ze v pripade potravin vyrobenych pomocou novych chovnych metod, ako
je klonovanie, treba zachovat pravny status quo a do konca roka
vypracovat’ uvedenu spravu.

Stcasna a revidovana definicia novych potravin zahfiia vSetky potraviny
(vratane misa a mlieka), ktoré pochédzaju zo zvierat ziskanych novymi
reprodukénymi metdédami (ako je klonovanie), ale nie potraviny
pochadzajuce zo zvierat ziskanych konvenénymi reprodukénymi
metodami (t. j. metodami pouzivanymi pred nadobudnutim U¢innosti
nariadenia (ES) 258/97).
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Komisia zastava nazor, Zze zahrnutie potravin z potomkov klonov do
rozsahu posobnosti nariadenia nie je opodstatnené, kedze st ziskané
pomocou konvenénych chovnych metéd a Ze zaradenie potravin z
potomkov klonov do rezimu povol'ovania pred uvedenim na trh by preto
nebolo primerané cielom uvedeného nariadenia, najmid pokial ide o
bezpe¢nost’ potravin, ani v stlade so Zmluvou o fungovani Eurdpske;j
unie. Okrem toho by takéto wustanovenie bolo Vv rozpore
s medzinarodnymi zavizkami EU.

Ochrana udajov

S cielom podporit’ inovaciu v potravindrskom priemysle sa navrhom
Komisie zaviedla moznost’ ochrany novych vedeckych dokazov a udajov,
ktoré su predmetom vlastnickeho prava. Rada vo svojej pozicii podporuje
a posililuje tieto opatrenia (¢lanok 16 ods. 1 a clanok 16 ods. 4)
definovanim kritérii opravnenosti na ochranu udajov a poskytovanim
povoleni vztahujucich sa na ziadatelov na obdobie 5 rokov. Komisia
moze tieto zmeny a doplnenia podporit’.

Prisposobenie Lisabonskej zmluve

Po vstupe Lisabonskej zmluvy do platnosti bola pozicia Rady
prisposobend tak, aby sa v nej zohl'adnili ¢lanky 290 a 291 Zmluvy o
fungovani Eur6pskej tnie.

Prijatie d’al$ich kritérii na objasnenie definicii stanovenych v ¢lanku 3
ods. 2 pism. a) bodoch (i) az (iv) tykajucich sa podkategorii novych
potravin, v pism. c) definicie ,,umelo vyrobenych nanomateridlov* a
pism. d) a e) tykajucich sa tradi€nych potravin z tretich krajin by sa
zabezpecilo prostrednictvom vykondvacich aktov. Komisia sa nazdéva,
zZe stanovenie tychto kritérii predstavuje opatrenie zamerané na doplnenie
menej podstatnych prvkov nariadenia, ktoré by sa malo prijat
prostrednictvom delegovanych aktov.

Pokial’ ide o prisposobenie definicie ,,umelo vyrobené nanomaterialy*
vedeckému a technickému pokroku a definiciim dohodnutym na
medzindrodnej Grovni, Komisia je toho nazoru, ze absencia ustanovenia v
pozicii Rady v prvom C¢itani, ktoré by umoziiovalo prepracovanie
definicie z hl'adiska technického vyvoja, implikuje uplatnenie bezného
legislativneho postupu pre jeho prepracovanie. Tym by sa neumoznilo,
aby tato definicia odrdzala najnovsi stav vedeckych poznatkov a to by
malo negativne doésledky pre inovaciu v potravinarskom priemysle.
Takéto prisposobenie je uréené na zmenu a doplnenie menej podstatnych
prvkov tohto nariadenia a malo by sa prijat prostrednictvom
delegovanych aktov'.

Z uvedenych dovodov je Komisia proti uvedenym ustanoveniam v
pozicii Rady.

1

Vyhlasenie Komisie na zasadnuti Rady z 15. marca 2010.
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ZAVER

Komisia neméze prijat’ odévodnenie 36 v danom zneni, pokial’ ide o
poradu s odbornikmi pri priprave delegovanych aktov. Komisia sa vo
svojom oznameni z 9. decembra 2009 o ¢lanku 290 Zmluvy o fungovani
Europskej Unie zaviazala systematicky sa radit s odbornikmi z
vnutrostatnych organov c¢lenskych S$tatov, s vynimkou pripadov,
v ktorych si tieto pripravné prace nevyzaduji novy znalecky posudok. Ak
vSak v Zmluve nie su stanovené expertné skupiny, nemozu mat’ formalnu
inStitucionalnu ulohu. Ustanovenia tykajlice sa zapojenia odbornikov do
pripravy delegovanych aktov by sa preto nemali zahrnut’ do zakladnych
aktov.

Pokial’ ide o lehotu na vznesenie namietok voc¢i delegovanym aktom,
Komisia je toho ndzoru, Ze Rada neposkytla dostatocné dovody pre
trojmesacnu lehotu. Komisia trva na dvojmesacnej lehote (ktora mozno
predizit o jeden d’alsi mesiac) a nemdze podporit’ tito zmenu Rady.

Komisia vSak moze podporit’ prispésobenie tychto opatreni pomocou
vykonavacich aktov:

— postup pri ur¢ovani statusu novych potravin (¢lanok 4 odsek 4);

— rozhodnutia, ¢i ur€ity typ potravin patri do rozsahu pdsobnosti
navrhu (¢lanok 5);

— aktualizdcia zoznamu tradi¢nych potravin z tretich krajin v ¢lanku
11 ods. 5;

— prijatie podrobnych pravidiel na implementiciu postupu pre
tradi¢né potraviny z tretich krajin (¢lanok 11 ods. 7);

- aktualizacia zoznamu Unie v pripade ochrany udajov pred
uplynutim péatrocného obdobia ochrany udajov v ¢lanku 16 ods. 5;

— prijatie vykonavacich opatreni na zabezpecenie informovanosti
verejnosti (¢lanok 17);

— prijatie prechodnych opatreni pre ziadosti, ktoré sa rieSia (clanok
27 ods. 2);

— aktualizacia zoznamu Unie tykajuceho sa povolenych novych
potravin v ¢lanku 28 ods. 8.

Komisia prijala vSetky zmeny, ktoré zaviedla Rada v jej navrhu, okrem zaradenia
potomkov (prva generacia) klonovanych zvierat do rozsahu pdsobnosti ndvrhu a
navrhovanych prispdsobeni niekolkych ustanoveni stvisiacich s komitologickym
postupom Lisabonskej zmluve. Komisia preto nemoze podporit’ poziciu Rady.
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PRILOHA
Vyhlasenie Komisie

V politickej dohode Rady z juna 2009 sa zastaval nazor, ze prisposobenie definicie umelo
vyrobenych nanomateridlov vedeckému a technickému pokroku a definicidm nasledne
dohodnutym na medzinarodnej Grovni by sa malo vykonat v stilade s regulaénym postupom s
kontrolou. V sucasnej pozicii Rady v prvom ¢itani je prisposobenie tejto definicie obmedzené
na prijatie d’alSich kritérii v zaujme jej objasnenia.

Po prvé, z tejto zmeny vyplyva, Ze akékol'vek prispdsobenie samotnej definicie by bolo
mozné len prostrednictvom bezného legislativneho postupu. Komisia nesthlasi s tymto
obmedzenim, kedZe by sa tym neumoznilo, aby tdto definicia odrdzala najnovsi stav
vedeckych poznatkov a zaroven by to malo negativne doésledky pre inovaciu v
potravinarskom priemysle.

Okrem toho je Komisia aj proti prijatiu d’alSich kritérii v zaujme objasnenia definicii
prostrednictvom vykonévacich aktov podla clanku 291 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie.
Komisia sa nazdava, Ze prijatie tychto kritérii znamena doplnenie menej podstatnych prvkov
tohto nariadenia a preto by sa mali prijat’ prostrednictvom delegovanych aktov podla ¢lanku
290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie. To sa vztahuje na definicie stanovené v ¢lanku 3
ods. 2 pism. a) bod (i) az (iv) tykajice sa podkategérii novych potravin, na ¢lanok 3 ods. 2
pism. ¢) tykajuci sa nanomateridlov a na ¢lanok 3 ods. 2 pism. d) a e) tykajici sa tradi¢nych
potravin z tretich krajin.
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