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STRUČNÉ ODŮVODNĚNÍ

Návrh Komise mění nařízení (ES) č. 258/97 o nových potravinách ve snaze zjednodušit a 
centralizovat postup povolování nových potravin a jejich uvádění na trh.

Komise má v úmyslu lépe stanovit pole působnosti tohoto nařízení a vyloučit kategorie 
potravin, pro které již existují zvláštní právní předpisy. Z nařízení tedy budou vyloučeny 
geneticky modifikované organismy, potravní přísady, aromata, extrakční roztoky, enzymy, 
vitamíny a minerály.

Veškeré žádosti o povolení budou muset být předloženy Komisi a poté svěřeny Evropskému 
úřadu pro bezpečnost potravin (EFSA), který by měl provést hodnocení bezpečnosti.

Nové potraviny nesmějí představovat rizika pro zdraví, uvádět spotřebitele v omyl a v 
případě, že nahrazují jiné potraviny, nesmějí mít horší nutriční vlastnosti.

Na základě stanoviska EFSA Komise prostřednictvím postupu ve výboru rozhodne o zapsání 
nového produktu do registru nových potravin a o nutnosti jeho případného doplňkového 
označování.

Pokud jde o tradiční potraviny pocházející ze třetích zemí, hodlá Komise zjednodušit jejich 
povolování a hodnotit základní bezpečnost na základě zkušeností s jejich bezpečným 
používáním v zemi původu.

Zpravodaj souhlasí s nutností zjednodušit postup udělování povolení, tím spíše, že EFSA je 
vhodným orgánem příslušným k vědeckému hodnocení míry bezpečnosti potravin.

Přestože je EFSA schopná poskytnout veškeré vědecké záruky ohledně bezpečnosti potravin, 
je třeba ocenit, že Evropskému parlamentu zůstává právo veta, jež umožňuje, že si 
demokraticky zvolení zastupitelé uchovávají své legitimní kontrolní pravomoci v 
nejsložitějších a nejspornějších případech (regulativní postup s kontrolou).

I když zpravodaj souhlasí s tím, že je nezbytné vyloučit geneticky modifikované organismy 
(již upravované nařízením č. 1829/2003) z oblasti působnosti tohoto nařízení, považuje za 
zásadní vyloučit z něho také potraviny vyrobené z klonovaných organismů a z jejich 
potomstva, abychom se vyhnuli tomu, že v budoucnosti bude třeba v rámci komitologie činit 
tak eticky citlivé volby; zpravodaj tedy žádá Komisi, aby předložila konkrétní návrh, který 
bude počítat s postupem spolurozhodování, aby se mohl Evropský parlament podílet na 
přijímání rozhodnutí o tomto natolik kontroversním tématu.

Zpravodaj dále požaduje, aby bylo vyžadováno stanovisko Evropské skupiny pro etiku ve 
vědě a nových technologiích pokaždé, když se rýsuje etický problém v souvislosti s 
používáním nových technologií výroby potravin a uváděním nových potravin na trh.

Pokud jde o tradiční potraviny pocházející ze třetích zemí, je důležité přesně stanovit 
dostatečně dlouhé období, aby bylo plně zaručeno, že používání produktu je naprosto 
bezpečné, a proto zpravodaj navrhuje období 50 let namísto příliš obecného výrazu „jedné 
generace“. 
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Zpravodaj konečně zastává názor, že absolutní prioritou během všech fází postupu povolování 
nových potravin musí být bezpečnost potravin a zdraví spotřebitelů, jež musí mít přednost 
před obchodními zájmy a ochranou duševního vlastnictví, zejména pokud jde o vědecké 
údaje, jež mají prokázat bezpečnost produktu. 

S plným respektováním zásady předběžné opatrnosti musí totiž Evropská unie poskytovat 
svými občanům veškeré záruky ohledně zdraví a ohledně kvality a transparentnosti jejich 
potravin.

POZMĚŇOVACÍ NÁVRHY

Výbor pro zemědělství a rozvoj venkova vyzývá Výbor pro životní prostředí, veřejné zdraví 
a bezpečnost potravin jako příslušný výbor, aby do své zprávy začlenil tyto pozměňovací 
návrhy:

Pozměňovací návrh 1

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(2) Při provádění politik Společenství by 
měla být zajištěna vysoká úroveň ochrany 
lidského zdraví.

(2) Při provádění politik Společenství by 
měla být zajištěna vysoká úroveň ochrany 
lidského zdraví, jež by měla mít přednost 
před fungováním vnitřního trhu.

Odůvodnění

Při povolování nových potravin by měla být za prioritní považována ochrana lidského zdraví.

Pozměňovací návrh 2

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 2 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(2a) Standardy stanovené v právních 
předpisech EU se musí vztahovat na 
veškeré potraviny uváděné na trh 
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Společenství, včetně potravin dovážených 
ze třetích zemí. 

Odůvodnění

Je třeba znovu zdůraznit, že se standardy Společenství vztahují i na dovážené potraviny. 

Pozměňovací návrh 3

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 5

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(5) Stávající definice nových potravin by 
se měla vyjasnit a aktualizovat tak, že se 
stávající kategorie nahradí odkazem k 
obecné definici potravin v nařízení 
Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 
178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterým se 
stanoví obecné zásady a požadavky 
potravinového práva, zřizuje se Evropský 
úřad pro bezpečnost potravin a stanoví 
postupy týkající se bezpečnosti potravin.

(5) Stávající definice nových potravin by 
se měla vyjasnit, přičemž by mělo být 
podáno vysvětlení kritérií pro novost, a 
aktualizovat tak, že se stávající kategorie 
nahradí odkazem k obecné definici 
potravin v nařízení Evropského parlamentu 
a Rady (ES) č. 178/2002 ze dne 
28. ledna 2002, kterým se stanoví obecné 
zásady a požadavky potravinového práva, 
zřizuje se Evropský úřad pro bezpečnost 
potravin a stanoví postupy týkající se 
bezpečnosti potravin.

Odůvodnění

Aby byl právní předpis jasnější, bylo by vhodné podat vysvětlení kritéria novosti potravin 
přímo v textu právního předpisu nebo v jeho odůvodnění. 

Pozměňovací návrh 4

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 6

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(6) Mělo by být také jasně uvedeno, že 
potraviny je třeba považovat za nové, je-li 
při jejich výrobě uplatněna technologie, 
která nebyla dříve použita. Toto nařízení 

(6) Do oblasti působnosti tohoto nařízení 
by měly spadat veškeré potraviny, které se 
ve významné míře v rámci Společenství 
nepoužívaly k lidské spotřebě před 15. 
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by se mělo vztahovat zejména na nově 
vznikající technologie v oblasti chovu a 
procesu výroby potravin, které mají na 
potraviny dopad a tudíž mohou mít vliv na 
bezpečnost potravin. Nové potraviny by 
tudíž měly zahrnovat i potraviny získané z 
rostlin a zvířat, při jejichž pěstování či 
chovu bylo použito netradičních 
pěstitelských či chovných metod, a z 
potravin modifikovaných novými 
výrobními procesy, jako je 
nanotechnologie a nanověda, které mohou 
mít na potraviny vliv. Potraviny získané 
z nových odrůd rostlin nebo z nových 
plemen zvířat vytvořených tradičními 
pěstitelskými nebo chovnými metodami by 
neměly být považovány za nové potraviny.

květnem 1997. Mezi kritéria pro novost v 
souvislosti s potravinami by mělo patřit 
použití nových druhů organismů, jako 
jsou rostliny, živočichové, 
mikroorganismy, houby nebo řasy, a 
použití nových částí existujících 
organismů a látek s novou molekulární 
strukturou. Existující potravina by měla 
být považována za novou, jestliže byla 
upravena způsobem, který mění její 
chemické složení, molekulární strukturu, 
velikost jejích částic nebo jiné prvky tak, 
že to pravděpodobně bude mít vliv na 
bezpečnost potravin. Mělo by být také 
jasně uvedeno, že potraviny je třeba 
považovat za nové, je-li při jejich výrobě 
uplatněna technologie, která nebyla dříve 
použita. Toto nařízení by se mělo 
vztahovat zejména na nově vznikající 
technologie v oblasti chovu a procesu 
výroby potravin, které mají na potraviny 
dopad a tudíž mohou mít vliv na 
bezpečnost potravin. Nové potraviny by 
tudíž měly zahrnovat i potraviny získané z 
rostlin a zvířat, při jejichž pěstování či 
chovu bylo použito netradičních 
pěstitelských či chovných metod, a z 
potravin modifikovaných novými 
výrobními procesy, jako je 
nanotechnologie a nanověda, které mohou 
mít na bezpečnost potravin vliv. Potraviny 
získané z nových odrůd rostlin nebo z 
nových plemen zvířat vytvořených 
tradičními pěstitelskými nebo chovnými 
metodami by neměly být považovány za 
nové potraviny.

Odůvodnění

Aby byl právní předpis jasnější, bylo by vhodné podat vysvětlení kritérií novosti potravin 
nejlépe přímo v textu právního předpisu nebo v jeho odůvodnění. Cílem navrhovaného znění 
je popsat, jak právní předpis o nových potravinách v současnosti funguje. V předposlední větě 
chybí slovo „bezpečnost“.



AD\733552CS.doc 7/21 PE405.878v02-00

CS

Pozměňovací návrh 5

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 6 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(6a) Toto nařízení by se však nemělo 
vztahovat na potraviny vyráběné z 
klonovaných zvířat a jejich potomstva. 
Mělo by se na ně vztahovat zvláštní 
nařízení zavedené postupem 
spolurozhodování namísto „společným 
postupem“. Přede dnem použitelnosti 
tohoto nařízení by měla Komise předložit 
návrh příslušného právního předpisu. 
Vzhledem ke stanovisku, k němuž dospěla 
Evropská skupina pro etiku ve vědě a 
nových technologiích, a vzhledem k 
ustanovením směrnice Rady 98/58/ES ze 
dne 20. července 1998 o ochraně zvířat 
chovaných pro hospodářské účely, by 
potraviny vyráběné z klonovaných zvířat 
nebo jejich potomstva neměly být uváděny 
na trh Společenství, dokud nevstoupí v 
platnost zvláštní nařízení pro tyto 
produkty. 
___________
Úř. věst. L 221, 8.8.1998, s. 23.

Odůvodnění

Rozhodnutí o tom, zda povolit či nepovolit potraviny z klonovaných zvířat a jejich potomstva 
vyžaduje hluboké zvážení všech kritérií ohledně bezpečnosti potravin i etických kritérií a 
možných dopadů na dobré životní podmínky zvířat. Nemělo by tedy být ponecháno na postupu 
komitologie, ale mělo by se na ně vztahovat legislativní rozhodnutí přijaté postupem 
spolurozhodování. Na tyto potraviny by mělo být uvaleno moratorium, dokud pro ně 
nevstoupí v platnost samostatné nařízení.

Pozměňovací návrh 6
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Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 6 b (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(6b) Klonování zvířat je neslučitelné s 
body 20 a 21 přílohy směrnice 98/58/ES. 
Bod 20 zakazuje způsoby přirozeného 
nebo umělého chovu, které způsobují 
nebo mohou způsobit utrpení nebo 
poškození dotčeným zvířatům. Bod 21 
zakazuje chov zvířat za hospodářskými 
účely, pokud není možné na základě jejich 
genotypu nebo fenotypu rozumně 
předpokládat, že mohou být chována bez 
škodlivých účinků na jejich zdraví nebo 
dobré životní podmínky. 

Odůvodnění
Veterinární  problémy a problémy v oblasti dobrých životních podmínek zvířat způsobené 
klonováním znamenají, že tento postup je neslučitelný s některými ustanoveními směrnice 
Rady 98/58/ES.  

Pozměňovací návrh 7

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 6 c (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(6c) V současnosti jsou málo 
prozkoumány zdravotní dopady potravin 
obsahujících nanočástice vyrobené 
nanotechnologickými postupy. S ohledem 
na zásadu předběžné opatrnosti by se při 
výrobě potravin nanočástice neměly 
používat, dokud nebudou k dispozici 
vědecké informace o dopadech jejich 
používání.
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Pozměňovací návrh 8

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 7

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(7) V případě potřeby by měla být přijata 
prováděcí opatření stanovující kritéria, 
která usnadní posouzení, zda se potraviny 
před 15. květnem 1997 v rámci 
Společenství ve významné míře používaly 
k lidské spotřebě. Pokud se potraviny před 
uvedeným datem používaly výlučně jako 
doplněk stravy nebo jeho složka podle 
definice směrnice 2002/46/ES, lze je po 
uvedeném datu uvést na trh ke stejnému 
použití, aniž by se považovaly za novou 
potravinu. Uvedené používání jako 
doplněk stravy nebo jako jeho složka by se 
nicméně nemělo zohledňovat v případě 
posouzení, zda se potraviny před 15. 
květnem 1997 v rámci Společenství ve 
významné míře používaly k lidské 
spotřebě. Jiné způsoby používání 
příslušných potravin, např. jiné než jako 
doplněk stravy, musejí být proto povoleny 
v souladu s tímto nařízením.

(7) Měla by být přijata prováděcí opatření 
stanovující další kritéria, která usnadní 
posouzení, zda se potraviny před 15. 
květnem 1997 v rámci Společenství ve 
významné míře používaly k lidské 
spotřebě. Pokud se potraviny před 
uvedeným datem používaly výlučně jako 
doplněk stravy nebo jeho složka podle 
definice směrnice 2002/46/ES, lze je po 
uvedeném datu uvést na trh ke stejnému 
použití, aniž by se považovaly za novou 
potravinu. Uvedené používání jako 
doplněk stravy nebo jako jeho složka by se 
nicméně nemělo zohledňovat v případě 
posouzení, zda se potraviny před 15. 
květnem 1997 v rámci Společenství ve 
významné míře používaly k lidské 
spotřebě. Jiné způsoby používání 
příslušných potravin, např. jiné než jako 
doplněk stravy, musejí být proto povoleny 
v souladu s tímto nařízením.

Odůvodnění

Je nezbytné přijmout prováděcí opatření s cílem dále popsat kritéria pro novost. Je třeba 
dodat slovo„další“, neboť určité vysvětlení se podává již v pozměňovacích návrzích k bodu 
odůvodnění 6.

Pozměňovací návrh 9

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 8 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(8a) Ustanovení směrnice Evropského 
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 
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6. listopadu 2001 o kodexu Společenství 
týkajícím se humánních léčivých 
přípravků1 by se měla použít pro 
produkty, které s přihlédnutím ke všem 
jejich charakteristikám splňují definici 
„léčivého přípravku“ a definici produktu, 
na který se vztahují jiné právní předpisy 
Společenství. V souladu s právními 
předpisy Společenství mohou v této 
souvislosti členské státy, pokud podle 
směrnice 2001/83/ES stanoví, že látka je 
léčivým přípravkem, omezit uvádění 
takového produktu na trh.

____________________

Úř. věst L 311, 28.11.2001, s. 67.

Odůvodnění

Protože se při nakládání s novými potravinami objevuje mnoho hraničních případů, je 
důležité v odůvodnění zdůraznit tuto obecnou zásadu. Tento bod odůvodnění poskytuje 
průmyslu i spotřebitelům větší jistotu ohledně fungování trhu ve vztahu k hraničním 
produktům (léčivé přípravky / potraviny).

Pozměňovací návrh 10

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 14

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(14) Nové potraviny by měly být 
uváděny na trh Společenství pouze 
tehdy, jsou-li bezpečné a neuvádějí-li 
spotřebitele v omyl. Kromě toho by se 
neměly odlišovat od potravin, které mají 
nahrazovat, natolik, že by jejich 
spotřeba byla pro spotřebitele z hlediska 
výživy nevhodná. 

(14) Nové potraviny by měly být uváděny 
na trh Společenství pouze tehdy, jsou-li 
bezpečné a neuvádějí-li spotřebitele v 
omyl. Hodnocení bezpečnosti by měla být 
založena na zásadě předběžné opatrnosti 
stanovené v článku 7 nařízení Evropského 
parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 ze 
dne 28. ledna 2002, kterým se stanoví 
obecné zásady a požadavky potravinového 
práva, zřizuje se Evropský úřad pro 
bezpečnost potravin a stanoví postupy 
týkající se bezpečnosti potravin1. Kromě 
toho by se neměly odlišovat od potravin, 
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které mají nahrazovat, natolik, že by jejich 
spotřeba byla pro spotřebitele z hlediska 
výživy nevhodná.
_______________________

Úř. věst L 31, 1.2.2002, s. 1.

Pozměňovací návrh 11

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 20

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(20) Za zvláštních okolností by za účelem 
podpory výzkumu a vývoje, a tím i inovací 
v rámci zemědělsko-potravinářského 
průmyslu, neměly být nové vědecky 
podložené údaje a údaje, na které se 
vztahuje vlastnické právo, poskytnuté na 
podporu žádosti o zařazení nové potraviny 
na seznam nových potravin Společenství 
po určité omezené období použity ve 
prospěch jiného žadatele bez souhlasu 
prvního žadatele. Ochrana vědeckých 
údajů poskytovaných jedním žadatelem by 
ostatním žadatelům neměla bránit ve snaze 
o zařazení produktu na seznam nových 
potravin Společenství na základě jejich 
vlastních vědeckých údajů.

(20) Za zvláštních okolností by za účelem 
podpory výzkumu a vývoje, a tím i inovací 
v rámci zemědělsko-potravinářského 
průmyslu, neměly být nové vědecky 
podložené údaje a údaje, na které se 
vztahuje vlastnické právo, poskytnuté na 
podporu žádosti o zařazení nové potraviny 
na seznam nových potravin Společenství 
po určité omezené období použity ve 
prospěch jiného žadatele bez souhlasu 
prvního žadatele. Ochrana vědeckých 
údajů poskytovaných jedním žadatelem by 
ostatním žadatelům neměla bránit ve snaze 
o zařazení produktu na seznam nových 
potravin Společenství na základě jejich 
vlastních vědeckých údajů. Kromě toho by 
neměla ochrana vědeckých údajů bránit 
transparentnosti a přístupu k informacím 
týkajícím se údajů využívaných při 
hodnocení bezpečnosti nových potravin. 
Měla by však být dodržována práva 
duševního vlastnictví.

Odůvodnění

Tento pozměňovací návrh je v souladu s pozměňovacím návrhem 5 návrhu stanoviska, avšak 
má za cíl zajistit ochranu práv duševního vlastnictví výrobců.

Pozměňovací návrh 12
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Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 21

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(21) Nové potraviny podléhající obecným 
požadavkům na označování stanoveným 
směrnicí 2000/13/ES Evropského 
parlamentu a Rady ze dne 20. března 2000 
o sbližování právních předpisů členských 
států týkajících se označování potravin, 
jejich obchodní úpravy a související 
reklamy. V určitých případech může být 
nezbytné poskytnout dodatečné informace 
pro označení výrobku, zejména pokud jde 
o popis potravin, jejich původ či podmínky 
používání. Zařazení nové potraviny na 
seznam nových potravin Společenství 
může proto ukládat zvláštní podmínky 
používání nebo požadavky týkající se 
označování.

(21) Nové potraviny podléhající obecným 
požadavkům na označování stanoveným 
směrnicí 2000/13/ES Evropského 
parlamentu a Rady ze dne 20. března 2000 
o sbližování právních předpisů členských 
států týkajících se označování potravin, 
jejich obchodní úpravy a související 
reklamy. V určitých případech může být 
nezbytné poskytnout dodatečné informace 
pro označení výrobku, zejména pokud jde 
o popis potravin, jejich původ či podmínky 
používání, přičemž tyto informace mohou 
zahrnovat informace vztahující se 
k etickým otázkám. Zařazení nové 
potraviny na seznam nových potravin 
Společenství může proto ukládat zvláštní 
podmínky používání nebo požadavky 
týkající se označování.

Odůvodnění

Kritéria pro dodatečné označování by měla zahrnovat i etické otázky, jako je klonování. Bylo 
by tak možné vyžadovat, aby byly označovány potraviny vyrobené z klonovaných zvířat.

Pozměňovací návrh 13

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 21 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(21a) Zavedení evropské značky jakosti by 
umožnilo spotřebitelům rozeznat produkty 
vyrobené podle přísných norem Evropské 
unie týkajících se životního prostředí, 
dobrých životních podmínek zvířat a 
bezpečnosti potravin a vedle tohoto 
nařízení by se stalo další zásadní součástí 
obecné politiky Evropské unie spočívající 
v informování občanů o charakteristikách 
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produktů a podmínkách, za nichž byly 
vyrobeny.

Pozměňovací návrh 14

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 24

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(24) Případně je možné konzultovat 
Evropskou skupinu pro etiku ve vědě a 
nových technologiích zřízenou 
rozhodnutím Komise ze dne 16. prosince 
1997 ve věci poradenství ohledně etických 
otázek souvisejících s uváděním nových 
potravin na trh. 

(24) Měla by být konzultována Evropská 
skupina pro etiku ve vědě a nových 
technologiích zřízená rozhodnutím Komise 
ze dne 16. prosince 1997 ve věci 
poradenství ohledně etických otázek 
souvisejících s využíváním nových 
technologií a uváděním nových potravin 
na trh. 

Pozměňovací návrh 15

Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 2 – odst. 2 – písm. b a (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(ba) potraviny vyráběné z klonovaných 
zvířat a jejich potomstva. Komise předloží 
do 31. prosince 2009 návrh samostatného 
právního předpisu pro tyto potraviny. 

Odůvodnění

Rozhodnutí o uvádění potravin vyrobených z klonovaných zvířat nebo jejich potomstva na trh 
by nemělo být ponecháno na postupu komitologie, ale mělo by být přijato v samostatném 
nařízení Evropského parlamentu a Rady založeném na postupu spolurozhodování. 

Pozměňovací návrh 16
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Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 2 – odst. 2 a (nový) 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2a. Aniž je dotčen odstavec 2, vztahuje se 
toto nařízení na potravinářské přídatné 
látky, potravinářské enzymy, minerály a 
látky určené k aromatizaci potravin a 
některé složky potravin vyznačující se 
aromatem, u nichž se použil nový výrobní 
postup, který se nepoužíval před 
15. květnem 1997, způsobující významné 
změny ve složení nebo struktuře potravin, 
což ovlivňuje jejich výživovou hodnotu, 
metabolismus nebo obsah nežádoucích 
látek.  

Odůvodnění

Nařízení o nových potravinách by mělo zahrnovat složky potravin nebo přídatné látky 
využívající výrobní technologie, jež nebyly dříve používány, jako je nanotechnologie a 
nanověda. Tyto látky mohou mít úplně nové vlastnosti. Aby byla při ochraně spotřebitele 
dodržena zásada předběžné opatrnosti, je nutné provést samostatné hodnocení, které nebude 
brát ohled na dřívější standardní  používání látky nebo podmínky pro její povolování.

Pozměňovací návrh 17

Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 2 – odst. 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3. Je-li to nezbytné, lze postupem podle čl. 
14 odst. 2 určit, zda typ potraviny spadá do 
oblasti působnosti tohoto nařízení či nikoli.

Je-li to nezbytné, lze postupem podle čl. 14 
odst. 3 určit, zda typ potraviny spadá do 
oblasti působnosti tohoto nařízení či nikoli.

Pozměňovací návrh 18
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Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 3 – odst. 2 – písm. a

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

a) „novými potravinami“ se rozumí: a) „novými potravinami“ se rozumí 
potraviny, které se před 15. květnem 1997 
v rámci Společenství ve významné míře 
nepoužívaly k lidské spotřebě včetně 

(i) potraviny, které se před 15. květnem 
1997 v rámci Společenství ve významné 
míře nepoužívaly k lidské spotřebě; 

(i) potravin rostlinného nebo živočišného 
původu získaných z rostlin nebo zvířat, na 
nichž byly použity netradiční pěstitelské 
nebo chovatelské techniky jiné než  
klonování zvířat, přičemž tyto techniky 
nebyly komerčně používané před 15. 
květnem 1997; a 

To, že se potraviny používají výlučně jako 
doplněk stravy nebo jeho složka, by 
nemělo postačovat k prokázání, že se před 
15. květnem 1997 v rámci Společenství 
používaly ve významné míře k lidské 
spotřebě. Pokud se ale potraviny před 
uvedeným datem používaly výlučně jako 
doplněk stravy nebo jeho složka, lze je po 
uvedeném datu uvést na trh ke stejnému 
použití, aniž by se považovaly za nové 
potraviny. Další kritéria pro posouzení, 
zda se potraviny před 15. květnem 1997 ve 
významné míře v rámci Společenství 
používaly k lidské spotřebě, určená ke 
změně jiných než podstatných prvků 
tohoto nařízení mj. jejím doplněním 
mohou být přijata regulativním postupem 
s kontrolou uvedeným v čl. 14 odst. 3.

(ii) potravin, u nichž se použil nový 
výrobní postup, který se nepoužíval před 
15. květnem 1997, způsobující významné 
změny ve složení nebo struktuře potravin, 
což ovlivňuje jejich výživovou hodnotu, 
metabolismus nebo obsah nežádoucích 
látek.

(ii) potraviny rostlinného nebo 
živočišného původu získané z rostlin nebo 
zvířat, na nichž byly použity netradiční 
pěstitelské nebo chovatelské techniky, 
kterých se nepoužívalo před 15. květnem 
1997; a 

To, že se potravina používá výlučně jako 
doplněk stravy nebo jeho složka, 
nepostačuje k prokázání, že se před 15. 
květnem 1997 v rámci Společenství 
používala ve významné míře k lidské 
spotřebě. Pokud se ale potravina před 
uvedeným datem používala výlučně jako 
doplněk stravy nebo jeho složka, lze ji po 
uvedeném datu uvést na trh ke stejnému 
použití, aniž by se považovala za novou 
potravinu. Další kritéria pro posouzení, 
zda se potraviny před 15. květnem 1997 ve 
významné míře v rámci Společenství 
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používaly k lidské spotřebě, určená ke 
změně jiných než podstatných prvků 
tohoto nařízení mj. jeho doplněním, se 
přijímají regulativním postupem 
s kontrolou uvedeným v čl. 14 odst. 3 před 
dnem použitelnosti tohoto nařízení.

iii) potraviny, u nichž se použil výrobní 
postup, který se nepoužíval před 
15. květnem 1997, pokud tento postup 
způsobuje významné změny ve složení 
nebo struktuře potravin, což ovlivňuje 
jejich výživovou hodnotu, metabolismus 
nebo obsah nežádoucích látek.

Odůvodnění

Obecná definice nové potraviny je uvedena v čl. 3 odst. 2 písm. a) podbodu (i). Následující 
dvě kategorie (ii) a (iii) jsou podskupinami v rámci této obecné definice. Na druhé straně se 
druhý pododstavec písm. a) podbodu (i) vztahuje na všechny kategorie uvedené v čl. 3 odst. 2 
písm. a). Před uplatňováním tohoto nařízení by měla být přijata prováděcí opatření.

Pozměňovací návrh 19

Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 3 – odst. 2 – písm. b

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

b) „tradičními potravinami ze třetí země“ 
se rozumí nové potraviny, které se 
v minulosti používaly ve třetí zemi, což 
znamená, že dotyčné potraviny byly a 
nadále jsou součástí běžné výživy po 
alespoň jednu generaci ve velké části 
obyvatelstva země;

b) „tradičními potravinami ze třetí země“ 
se rozumí nové potraviny, které se 
v minulosti používaly ve třetí zemi, což 
znamená, že dotyčné potraviny byly a 
nadále jsou součástí běžné výživy po 
alespoň 25 let ve velké části obyvatelstva 
země;

Odůvodnění

Je rozumné stanovit přesnější pravidla pro tradiční potraviny ze třetích zemí. Avšak 
zpravodajem navrhovaná doba (50 let) se zdá být příliš dlouhá, zejména protože v jiných 
ustanoveních vztahujících se k potravinám se tradičně za období jedné generace uvažuje 25 
let (viz čl. 2 odst. 1 písm. b) nařízení Rady (ES) č. 509/2006 ze dne 20. března 2006 o 
zemědělských produktech a potravinách, jež představují zaručené tradiční speciality).
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Pozměňovací návrh 20

Návrh nařízení – pozměňující akt
Článek 3 – odst. 2 – písm. c

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(c) „historií bezpečného používání 
potraviny“ se rozumí bezpečnost 
dotyčných potravin potvrzují údaje o jejich 
složení a zkušenosti s jejich dřívějším 
i současným používáním k běžné výživě 
velkou částí obyvatelstva dané země.

c) „historií bezpečného používání 
potraviny“ se rozumí bezpečnost 
dotyčných potravin potvrzují údaje o jejich 
složení a zkušenosti po dobu nejméně 25 
let s jejich dřívějším i současným 
používáním k běžné výživě velkou částí 
obyvatelstva dané země.

Pozměňovací návrh 21

Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 6 – písm. a

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(a) na základě dostupných vědeckých 
důkazů nepředstavuje při podmínkách 
běžné spotřeby žádné zdravotní riziko pro 
spotřebitele;

a) na základě dostupných vědeckých 
důkazů a s uplatněním zásady předběžné 
opatrnosti stanovené v článku 7 nařízení 
(ES) č. 178/2002 nepředstavuje při 
podmínkách běžné spotřeby žádné 
zdravotní riziko pro spotřebitele;

Pozměňovací návrh 22

Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 6 – písm. c a (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(ca) má se za to, že byla vyrobena za 
eticky přijatelných podmínek.
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Odůvodnění

Při povolování nových potravin by mělo být možné brát v úvahu etické aspekty. Pokud 
nebudou mezi kritérii v článku 6 uvedeny etické aspekty, není jasné, zda mohou být při 
povolování nové potraviny tyto aspekty legálně použity. 

Pozměňovací návrh 23

Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 7 – odst. 2 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2a. V případech uvedených v čl. 2 odst. 2 
písm. a) se použije společný postup bez 
ohledu na předchozí používání nebo 
povolení látky vyrobené standardním 
výrobním procesem.

Odůvodnění
Nařízení o nových potravinách by mělo zahrnovat složky potravin nebo přídatné látky 
využívající výrobní technologie, jež nebyly dříve používány, jako je nanotechnologie a 
nanověda. Tyto látky mohou mít úplně nové vlastnosti. Aby byla při ochraně spotřebitele 
dodržena zásada předběžné opatrnosti, je nutné provést samostatné hodnocení, které nebude 
brát ohled na dřívější standardní  používání látky nebo podmínky pro její povolování.

Pozměňovací návrh 24

Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 7 – odst. 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3. Odchylně od třetího odstavce článku 7 
nařízení (ES) č. [společný postup] se 
o aktualizaci seznamu Společenství o 
novou potravinu kromě tradičních potravin 
ze třetí země rozhodne v souladu s 
postupem uvedeném v čl. 14 odst. 2 v 
případech, kdy nové vědecky podložené 
údaje a údaje, na něž se vztahují vlastnická 
práva, podléhají ochraně podle článku 12. 

Odchylně od třetího odstavce článku 7 
nařízení (ES) č. [společný postup] se 
o aktualizaci seznamu Společenství o 
novou potravinu kromě tradičních potravin 
ze třetí země rozhodne v souladu s 
regulativním postupem s kontrolou 
uvedeným v čl. 14 odst. 3 v případech, kdy 
nové vědecky podložené údaje a údaje, na 
něž se vztahují vlastnická práva, podléhají 
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ochraně podle článku 12. 

Pozměňovací návrh 25

Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 8 –  odst. 6

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

6. Podrobná pravidla pro provádění tohoto 
článku, jejichž účelem je změnit jiné než 
podstatné prvky tohoto nařízení, mimo jiné 
jeho doplněním, se mohou přijímat 
regulativním postupem s kontrolou 
uvedeným v čl. 14 odst. 3.

6. Podrobná pravidla pro provádění tohoto 
článku, jejichž účelem je změnit jiné než 
podstatné prvky tohoto nařízení, mimo jiné 
jeho doplněním, se přijmou regulativním 
postupem s kontrolou uvedeným v čl. 14 
odst. 3 nejpozději do šesti měsíců ode dne 
použitelnosti tohoto nařízení.

Odůvodnění

S cílem zajistit úplnou ochranu spotřebitele musí být co nejdříve po vstupu tohoto nařízení v 
platnost stanovena prováděcí pravidla pro zjednodušený postup povolování tradičních 
potravin dovážených ze třetích zemí.

Pozměňovací návrh 26

Návrh nařízení – pozměňující akt
Článek 10 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 10a
Stanovisko Evropské skupiny pro etiku ve 

vědě a nových technologiích
Ve věci etických otázek vztahujících se 
k vědě a novým technologiím zásadního 
etického významu může Komise ze svého 
podnětu či na žádost členského státu 
případně konzultovat Evropskou skupinu 
pro etiku a technologie, aby získala její 
stanovisko.
Komise toto stanovisko zpřístupní 
veřejnosti, včetně  zveřejnění na 
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vyhrazeném místě na jejích internetových 
stránkách.

Odůvodnění

U odůvodněných případů (např. při využití nanotechnologií či klonovacích technik) se jeví 
jako vhodné, aby etické otázky byly povinně konzultovány s Evropskou skupinou pro etiku ve 
vědě a nových technologiích. Tento konzultační proces může spustit sama Evropská komise či 
členský stát. Z důvodu transparentnosti a zapojení odborné i laické veřejnosti budou muset 
být stanoviska zveřejňována na Internetu.
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