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ZWIEZLE UZASADNIENIE

Whiosek Komisji zmienia rozporzadzenie (WE) nr 258/97 w sprawie nowej zywnos$ci, w
odpowiedzi na konieczno$¢ uproszczenia i centralizacji procedury wydawania zezwolen i
wprowadzania do obrotu nowej zywnosci.

Komisja zamierza $cislej okresli¢ zakres stosowania rozporzadzenia, wylaczajac z niego
kategorie zywnos$ci, w odniesieniu do ktorych istnieja juz szczegdtowe przepisy. Wylaczone
zatem zostaja z rozporzadzenia organizmy genetycznie modyfikowane, dodatki do Zzywnosci,
srodki aromatyzujace, rozpuszczalniki do ekstrakcji, enzymy spozywcze, witaminy i
mineraty.

Wszystkie wnioski o wydanie zezwolenia bgda kierowane do Komisji, a nastgpnie
przekazywane wlasciwemu dla tej sprawy Europejskiemu Urzgdowi ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (EFSA), ktory dokonywat bedzie oceny bezpieczenstwa.

Nowa zywno$¢ nie bedzie mogla zagraza¢ zdrowiu, wprowadza¢ konsumenta w blad, a w
przypadku zastapienia, by¢ niekorzystna pod wzgledem odzywczym.

Po wydaniu opinii przez EFSA Komisja w ramach procedury komitetowej zdecyduje, czy
wpisa¢ nowy produkt do rejestru nowej zywnosci i czy konieczne bgdzie specjalne,
dodatkowe etykietowanie.

Jesli chodzi o tradycyjna zywno$¢ z krajow trzecich, Komisja zamierza upros$ci¢ procedurg
wydawania zezwolen poprzez oceng ich bezpieczenstwa na podstawie doswiadczen w
zakresie ich bezpiecznego stosowania w kraju pochodzenia.

Sprawozdawca zgadza si¢ z koniecznoscia uproszczenia procedury wydawania zezwolen, tym
bardziej ze EFSA jest odpowiednim organem, wtasciwym dla naukowej oceny poziomu
bezpieczenstwa zywnoSci.

Cho¢ EFSA jest w stanie dostarczy¢ wszelkich gwarancji naukowych w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci, to pozytywnie nalezy oceni¢ fakt, ze Parlament Europejski
zachowa prawo weta, dzigki ktoremu w najbardziej delikatnych i kontrowersyjnych
przypadkach demokratycznie wybrany organ przedstawicielski utrzyma swoje legalne prawo
kontroli (procedura regulacyjna potaczona z kontrola).

Cho¢ sprawozdawca zgadza si¢ z koniecznoscia wylaczenia organizmow genetycznie
modyfikowanych (regulowanych juz rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003) z zakresu
stosowania rozporzadzenia, to uwaza jednak, ze zasadnicze znaczenie ma wykluczenie
réwniez zywnosci pochodzacej z klonowanych zwierzat i ich potomstwa, aby unikna¢ w
przysztosci dokonywania w ramach procedury komitetowe;j tak delikatnych z etycznego
punktu widzenia wybordw; sprawozdawca zwraca si¢ zatem do Komisji o przygotowanie
stosownego wniosku, ktory przewidywalby procedure wspdtdecyzji, pozwalajaca
Parlamentowi Europejskiemu uczestniczy¢ w podejmowaniu decyzji w tak kontrowersyjnych
kwestiach.

Sprawozdawca zwraca si¢ ponadto o obowiazkowe zasigganie opinii Europejskiej Grupy ds.
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Etyki w Nauce i Nowych Technologiach w przypadkach, w ktorych moga pojawi¢ si¢
problemy natury etycznej w odniesieniu do wykorzystania nowych technologii produkcji
zywnosci 1 wprowadzenia do obrotu nowej zywnosci.

Jesli chodzi o tradycyjna zywnos$¢ pochodzaca z krajow trzecich, wazne jest usci§lenie okresu
bezpiecznego stosowania wystarczajacego do zagwarantowania catkowitego bezpieczenstwa
stosowania danego produktu, dlatego tez sprawozdawca proponuje okres 50 lat zamiast zbyt
og6lnego okreslenia ,,jedno pokolenie”.

Sprawozdawca uwaza wreszcie, ze na wszystkich etapach procesu wydawania zezwolen na
nowa zywno$¢ sprawa nadrzedna powinno by¢ bezpieczenstwo zywnosci i zdrowie
konsumentow, ktore sa wazniejsze od interesOw handlowych czy ochrony praw wlasnosci
intelektualnej, w szczegodlnosci danych naukowych dowodzacych bezpieczenstwa danego
produktu.

W pelni przestrzegajac zasady ostroznosci, Unia Europejska powinna bowiem dostarczy¢
swoim obywatelom wszelkich gwarancji w zakresie zdrowia oraz jakos$ci i przejrzystosci jej
produktow zywnosciowych.

POPRAWKI

Komisja Rolnictwa i Rozwoju Wsi zwraca sie do Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, jako do komisji przedmiotowo wlasciwej,
0 naniesienie w swoim sprawozdaniu nastgpujacych poprawek:

Poprawka 1
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Punkt 2 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(2) Realizujac polityki Wspolnoty, nalezy (2) Realizujac polityki Wspolnoty, nalezy
zapewni¢ wysoki poziom ochrony Zycia i zapewni¢ wysoki poziom ochrony Zycia i
zdrowia ludzi. zdrowia ludzi, ktory powinien byé

nadrzedny w stosunku do funkcjonowania
rynku wewnetrznego.

Or. en
Uzasadnienie
Ochrona zdrowia ludzi powinna by¢ postrzegana jako kwestia priorytetowa w procesie
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wydawania zezwolen na nowq Zywnosé.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Punkt 2 a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(2a) Standardy okreslone w przepisach
UE powinny stosowad si¢ do wszystkich
produktow Zywnosciowych
wprowadzanych do obrotu we Wspdélnocie,
w tym takZe do Zywnosci importowanej z
krajow trzecich.

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy podkreslic, ze standardy wspolnotowe stosujq sie rowniez do zywnosci importowanej.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Punkt 6 a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PA\721107PL.doc
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Poprawka

(6a) Zywnosé pochodzqca 7 klonowanych
zwierzqt i ich potomstwa powinna jednak
zostaé wylqczona 7 zakresu stosowania
niniejszego rozporzqdzenia. Powinna byé
ona regulowana odrebnymi przepisami,
przyjetymi w drodze procedury
wspdldecyzji, a nie jednolitej procedury.
Komisja przedstawi odpowiedni wniosek
legislacyjny przed wejsciem w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia.

Or. en
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Uzasadnienie

Decyzja o wydaniu zezwolenia na Zywnosc¢ z klonowanych zwierzqt i ich potomstwa wymaga
wnikliwej analizy wszelkich kryteriow bezpieczenstwa, jak rowniez aspektow etycznych oraz
ewentualnego wplywu na dobrostan zwierzqt. Dlatego tez nie powinna podlegac procedurze
komitetowej, lecz by¢ regulowana decyzjq legislacyjnq przyjetq w drodze procedury

wspoldecyzji.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Punkt 14 preambutly

Tekst proponowany przez Komisje

(14) Nowa zywno$¢ powinna by¢
wprowadzana do obrotu we Wspdlnocie
tylko wtedy, gdy jest bezpieczna i nie
wprowadza konsumenta w blad.
Ponadto nie powinna rdzni¢ si¢ od
zywnosci, ktora ma zastapi¢, w zaden
sposob, ktory powodowatby
niekorzystne skutki odzywcze dla
konsumenta.

PE405.878v01-00

Poprawka

(14) Nowa zywno$¢ powinna by¢
wprowadzana do obrotu we Wspdlnocie
tylko wtedy, gdy jest bezpieczna i nie
wprowadza konsumenta w btad. Ocena jej
bezpieczenstwa powinna opieraé si¢ na
zasadzie ostroinosci okreslonej w art. 7
rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcego
ogdlne zasady i wymagania prawa
Zywnosciowego, powotujqcego Europejski
Urzqd ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i
ustanawiajgcego procedury w zakresie
bezpieczenistwa ywnosci'. Ponadto nie
powinna r6zni¢ si¢ od zywnosci, ktorag ma
zastapi¢, w zaden sposob, ktory
powodowalby niekorzystne skutki
odzywcze dla konsumenta.

I'DrU. L 731 1.2.2002, str. 1.

Or. en
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Poprawka S

Whiosek dotyczgcy rozporzadzenia
Punkt 20 preambuty

Tekst proponowany przez Komisje

(20) W szczegdlnych okoliczno$ciach,
majac na wzgledzie stymulowanie badan 1
rozwoju w przemysle rolno-spozywczym, a
przez to rdwniez innowacji,
nowoopracowane dowody naukowe 1
poufne dane przedtozone na poparcie
wniosku o umieszczenie nowej Zywnosci
we wspolnotowym wykazie nie powinny
przez ograniczony okres czasu by¢
wykorzystywane na korzy$¢ innego
wnioskodawcy bez zgody pierwszego
wnioskodawcy. Ochrona danych
naukowych dostarczonych przez danego
wnioskodawcg nie powinna uniemozliwiaé
innym wnioskodawcom staran o wiaczenie
do wspolnotowego wykazu nowe;j
zywnos$ci na podstawie ich wlasnych
danych naukowych.

Poprawka

(20) W szczegdlnych okoliczno$ciach,
majac na wzgledzie stymulowanie badan 1
rozwoju w przemysle rolno-spozywczym, a
przez to rowniez innowacji,
nowoopracowane dowody naukowe 1
poufne dane przedtozone na poparcie
wniosku o umieszczenie nowej zywnosci
we wspolnotowym wykazie nie powinny
przez ograniczony okres czasu by¢
wykorzystywane na korzy$¢ innego
wnioskodawcy bez zgody pierwszego
wnioskodawcy. Ochrona danych
naukowych dostarczonych przez danego
wnioskodawce nie powinna uniemozliwiaé
innym wnioskodawcom staran o wiaczenie
do wspolnotowego wykazu nowe;j
zywnos$ci na podstawie ich wlasnych
danych naukowych. Ochrona danych
osobowych nie stoi ponadto na
przeszkodzie przejrzystosci i dostgpowi do
informacji dotyczqcych danych
wykorzystywanych do oceny
bezpieczenstwa nowej Zywnosci.

Or. en

Uzasadnienie

W trwajqcych negocjacjach miedzy PE a Radq w zwiqzku z drugim czytaniem w sprawie
Jjednolitej procedury przepisy dotyczqce ochrony danych sq przedmiotem dyskusji i
kontrowersji. Ochrona danych nie powinna sta¢ na przeszkodzie dostepowi do informacji,
ktore zostaly wykorzystane do oceny bezpieczenstwa w ramach procedury wydawania

zezwolen.
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Poprawka 6

Whiosek dotyczgcy rozporzadzenia
Punkt 24 preambutly

Tekst proponowany przez Komisje

(24) W stosownych przypadkach mozna
konsultowac¢ si¢ z Europejska Grupa Etyki
w Nauce i Nowych Technologiach
ustanowiong decyzja Komisji z dnia 16
grudnia 1997 r., celem zasiggnigcia opinii
w sprawie zagadnien etycznych
dotyczacych wprowadzania do obrotu
nowej Zywnosci.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 - ustep 2 - litera ba) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(24) W stosownych przypadkach nalezy
konsultowac¢ si¢ z Europejska Grupa Etyki
w Nauce i Nowych Technologiach
ustanowiong decyzja Komisji z dnia 16
grudnia 1997 r., celem zasiggnigcia opinii
w sprawie zagadnien etycznych
dotyczacych wykorzystania nowych
technologii i wprowadzania do obrotu
nowej Zywnosci.

Or. en

Poprawka

(ba) Zywnosci pochodzqcej 7 klonowanych
zwierzqt i ich potomstwa. Komisja
przedstawi odrebny wniosek legislacyjny
w sprawie tego rodzaju Zywnosci do dnia
wejscia w ycie okreslonego w art. 20.

Or. en

Uzasadnienie

Decyzja o wprowadzeniu do obrotu Zywnosci pochodzqcej z klonowanych zwierzqt czy ich
potomstwa nie powinna podlegac decyzji komitologicznej, lecz zostac¢ podjeta w odrebnym
rozporzqdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady, przyjetym w drodze procedury

wspoldecyzji.
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Poprawka 8

Whiosek dotyczgcy rozporzadzenia
Artykul 3 - ustep 2 - litera a) - punkt (ii)

Tekst proponowany przez Komisje

(i1) zywno$¢ pochodzenia roslinnego lub
zwierzgcego, w przypadku gdy do danych
ro$lin i zwierzat stosuje si¢ nietradycyjne
metody hodowlane, niestosowane przed 15
maja 1997 r.; oraz

Poprawka

(i) zywnos¢ pochodzenia roslinnego lub
zwierzgcego, w przypadku gdy do danych
ro$lin i zwierzat stosuje si¢ nietradycyjne
metody hodowlane, inne niz klonowanie
Zwierzqt, niestosowane przed 15 maja
1997 r.; oraz

Or. en

Uzasadnienie

Decyzja o wprowadzeniu do obrotu Zywnosci pochodzqcej z klonowanych zwierzqt nie

powinna podlegac decyzji komitologicznej.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 - ustep 2 - litera b)

Tekst proponowany przez Komisje

(b) ,.tradycyjna zywnos¢ z krajow trzecich”
oznacza nowa zywnos¢, ktora ma historig
swojego stosowania w kraju trzecim,
$wiadczaca o tym, ze dana zywno$¢ byla i
nadal jest czg$cia normalnej diety
stosowanej przez co najmniej jedno
pokolenie znacznej czesci ludnosci kraju;

Poprawka

(b) ,.tradycyjna zywnos¢ z krajow trzecich”
oznacza nowa zywnos¢, ktora ma historig
swojego stosowania w kraju trzecim,
$wiadczaca o tym, ze dana zywno$¢ byla i
nadal jest czg$cia normalnej diety
stosowanej przez co najmniej 50 lat przez
znaczng czes¢é ludnosci kraju;

Or. en

Uzasadnienie

Definicja zywnosci ,, tradycyjnie” stosowanej w krajach trzecich powinna by¢ doktadniejsza.
Podczas gdy konieczne jest uproszczenie procedury wydawania zezwolen na tego rodzaju
produkty w celu odciqzenia krajow trzecich, to ramy czasowe definiujqce tradycyjne
zastosowanie powinny by¢ jak najbardziej precyzyjne.
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Poprawka 10

Whiosek dotyczgcy rozporzadzenia
Artykul 3 - ustep 2 - litera c)

Tekst proponowany przez Komisje

(c) ,.historia bezpiecznego stosowania
zywnosci” oznacza, ze bezpieczenstwo
danej zywnosci jest potwierdzone na
podstawie danych dotyczacych skiadu i na
podstawie do§wiadczen wynikajacych z jej
stosowania w przeszlosci 1 obecnie w
normalnej diecie przez znaczng czgs$¢
ludnosci kraju.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — litera a)

Tekst proponowany przez Komisje
(a) na podstawie dostegpnych dowodow
naukowych, nie zagraza zdrowiu

konsumentéw w normalnych warunkach
spozycia;

PE405.878v01-00

Poprawka

(c) ,historia bezpiecznego stosowania
zywnosci” oznacza, ze bezpieczenstwo
danej zywnosci jest potwierdzone na
podstawie danych dotyczacych sktadu i na
podstawie trwajgcych co najmniej 50 lat
doswiadczen wynikajacych z jej
stosowania w przeszlosci i obecnie w
normalnej diecie przez znaczng czgs$¢
ludnosci kraju.

Or. en

Poprawka

(a) na podstawie dostgpnych dowodow
naukowych i przy zastosowaniu zasady
ostroinosci okreslonej w art. 7
rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002, nie
zagraza zdrowiu konsumentow w
normalnych warunkach spozycia;

Or. en
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Poprawka 12

Whiosek dotyczgcy rozporzadzenia
Artykul 10 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Article 10a

Opinia Europejskiej Grupy ds. Etyki w
Nauce i Nowych Technologiach

Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i
Nowych Technologiach, ustanowiona
decyzjq Komisji z dnia 16 grudnia 1997 r.,
wydaje, gdy uzna to za stosowne, opinig
na temat etycznych aspektow
wykorzystania nowych technologii i
wprowadzania do obrotu nowej Zywnosci,
przed wlqczeniem nowego produktu
Zywnosciowego do wspolnotowego
wykazu.

Or. en

Uzasadnienie
Opinie Europejskiej Grupy ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach powinny by¢
wydawane za kazdym razem, gdy w gre wchodzq kwestie etyczne zwiqzane z zezwoleniem na

nowq zywnosc. W przypadku watpliwosci grupa powinna mie¢ prawo samodzielnie
decydowad, czy uwaza za stosowne wydac opinie.
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