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ZWIĘZŁE UZASADNIENIE

Wniosek Komisji zmienia rozporządzenie (WE) nr 258/97 w sprawie nowej żywności, w 
odpowiedzi na konieczność uproszczenia i centralizacji procedury wydawania zezwoleń i 
wprowadzania do obrotu nowej żywności.

Komisja zamierza ściślej określić zakres stosowania rozporządzenia, wyłączając z niego 
kategorie żywności, w odniesieniu do których istnieją już szczegółowe przepisy. Wyłączone 
zatem zostają z rozporządzenia organizmy genetycznie modyfikowane, dodatki do żywności, 
środki aromatyzujące, rozpuszczalniki do ekstrakcji, enzymy spożywcze, witaminy i 
minerały.

Wszystkie wnioski o wydanie zezwolenia będą kierowane do Komisji, a następnie 
przekazywane właściwemu dla tej sprawy Europejskiemu Urzędowi ds. Bezpieczeństwa 
Żywności (EFSA), który dokonywał będzie oceny bezpieczeństwa.

Nowa żywność nie będzie mogła zagrażać zdrowiu, wprowadzać konsumenta w błąd, a w 
przypadku zastąpienia, być niekorzystna pod względem odżywczym.

Po wydaniu opinii przez EFSA Komisja w ramach procedury komitetowej zdecyduje, czy 
wpisać nowy produkt do rejestru nowej żywności i czy konieczne będzie specjalne, 
dodatkowe etykietowanie.

Jeśli chodzi o tradycyjną żywność z krajów trzecich, Komisja zamierza uprościć  procedurę 
wydawania zezwoleń poprzez ocenę ich bezpieczeństwa na podstawie doświadczeń w 
zakresie ich bezpiecznego stosowania w kraju pochodzenia.

Sprawozdawca zgadza się z koniecznością uproszczenia procedury wydawania zezwoleń, tym 
bardziej że EFSA jest odpowiednim organem, właściwym dla naukowej oceny poziomu 
bezpieczeństwa żywności.

Choć EFSA jest w stanie dostarczyć wszelkich gwarancji naukowych w zakresie 
bezpieczeństwa żywności, to pozytywnie należy ocenić fakt, że Parlament Europejski 
zachowa prawo weta, dzięki któremu w najbardziej delikatnych i kontrowersyjnych 
przypadkach demokratycznie wybrany organ przedstawicielski utrzyma swoje legalne prawo 
kontroli (procedura regulacyjna połączona z kontrolą).

Choć sprawozdawca zgadza się z koniecznością wyłączenia organizmów genetycznie 
modyfikowanych (regulowanych już rozporządzeniem (WE) nr 1829/2003) z zakresu 
stosowania rozporządzenia, to uważa jednak, że zasadnicze znaczenie ma wykluczenie 
również żywności pochodzącej z klonowanych zwierząt i ich potomstwa, aby uniknąć w 
przyszłości dokonywania w ramach procedury komitetowej tak delikatnych z etycznego 
punktu widzenia wyborów; sprawozdawca zwraca się zatem do Komisji o przygotowanie 
stosownego wniosku, który przewidywałby procedurę współdecyzji, pozwalającą 
Parlamentowi Europejskiemu uczestniczyć w podejmowaniu decyzji w tak kontrowersyjnych 
kwestiach.

Sprawozdawca zwraca się ponadto o obowiązkowe zasięganie opinii Europejskiej Grupy ds. 
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Etyki w Nauce i Nowych Technologiach w przypadkach, w których mogą pojawić się 
problemy natury etycznej w odniesieniu do wykorzystania nowych technologii produkcji 
żywności i wprowadzenia do obrotu nowej żywności.

Jeśli chodzi o tradycyjną żywność pochodzącą z krajów trzecich, ważne jest uściślenie okresu 
bezpiecznego stosowania wystarczającego do zagwarantowania całkowitego bezpieczeństwa 
stosowania danego produktu, dlatego też sprawozdawca proponuje okres 50 lat zamiast zbyt 
ogólnego określenia „jedno pokolenie”.

Sprawozdawca uważa wreszcie, że na wszystkich etapach procesu wydawania zezwoleń na 
nową żywność sprawą nadrzędną powinno być bezpieczeństwo żywności i zdrowie 
konsumentów, które są ważniejsze od interesów handlowych czy ochrony praw własności 
intelektualnej, w szczególności danych naukowych dowodzących bezpieczeństwa danego 
produktu.

W pełni przestrzegając zasady ostrożności, Unia Europejska powinna bowiem dostarczyć 
swoim obywatelom wszelkich gwarancji w zakresie zdrowia oraz jakości i przejrzystości jej 
produktów żywnościowych.

POPRAWKI

Komisja Rolnictwa i Rozwoju Wsi zwraca się do Komisji Ochrony Środowiska Naturalnego, 
Zdrowia Publicznego i Bezpieczeństwa Żywności, jako do komisji przedmiotowo właściwej, 
o naniesienie w swoim sprawozdaniu następujących poprawek:

Poprawka 1

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Punkt 2 preambuły

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(2) Realizując polityki Wspólnoty, należy 
zapewnić wysoki poziom ochrony życia i 
zdrowia ludzi.

(2) Realizując polityki Wspólnoty, należy 
zapewnić wysoki poziom ochrony życia i 
zdrowia ludzi, który powinien być 
nadrzędny w stosunku do funkcjonowania 
rynku wewnętrznego.

Or. en

Uzasadnienie

Ochrona zdrowia ludzi powinna być postrzegana jako kwestia priorytetowa w procesie 
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wydawania zezwoleń na nową żywność.

Poprawka 2

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Punkt 2 a preambuły (nowy)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(2a) Standardy określone w przepisach 
UE powinny stosować się do wszystkich 
produktów żywnościowych 
wprowadzanych do obrotu we Wspólnocie, 
w tym także do żywności importowanej z 
krajów trzecich.

Or. en

Uzasadnienie

Należy podkreślić, że standardy wspólnotowe stosują się również do żywności importowanej.

Poprawka 3

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Punkt 6 a preambuły (nowy)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(6a) Żywność pochodząca z klonowanych 
zwierząt i ich potomstwa powinna jednak 
zostać wyłączona z zakresu stosowania 
niniejszego rozporządzenia. Powinna być 
ona regulowana odrębnymi przepisami, 
przyjętymi w drodze procedury 
współdecyzji, a nie jednolitej procedury.
Komisja przedstawi odpowiedni wniosek 
legislacyjny przed wejściem w życie 
niniejszego rozporządzenia.

Or. en
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Uzasadnienie

Decyzja o wydaniu zezwolenia na żywność z klonowanych zwierząt i ich potomstwa wymaga 
wnikliwej analizy wszelkich kryteriów bezpieczeństwa, jak również aspektów etycznych oraz 
ewentualnego wpływu na dobrostan zwierząt. Dlatego też nie powinna podlegać procedurze 
komitetowej, lecz być regulowana decyzją legislacyjną przyjętą w drodze procedury 
współdecyzji.

Poprawka 4

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Punkt 14 preambuły

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(14) Nowa żywność powinna być 
wprowadzana do obrotu we Wspólnocie 
tylko wtedy, gdy jest bezpieczna i nie 
wprowadza konsumenta w błąd. 
Ponadto nie powinna różnić się od 
żywności, którą ma zastąpić, w żaden 
sposób, który powodowałby 
niekorzystne skutki odżywcze dla 
konsumenta. 

(14) Nowa żywność powinna być 
wprowadzana do obrotu we Wspólnocie 
tylko wtedy, gdy jest bezpieczna i nie 
wprowadza konsumenta w błąd. Ocena jej 
bezpieczeństwa powinna opierać się na 
zasadzie ostrożności określonej w art. 7 
rozporządzenia (WE) nr 178/2002 
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 
28 stycznia 2002 r. ustanawiającego 
ogólne zasady i wymagania prawa 
żywnościowego, powołującego Europejski 
Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności i 
ustanawiającego procedury w zakresie 
bezpieczeństwa żywności1. Ponadto nie 
powinna różnić się od żywności, którą ma 
zastąpić, w żaden sposób, który 
powodowałby niekorzystne skutki 
odżywcze dla konsumenta.
_______________________
1 Dz.U. L z 31. 1.2.2002, str. 1.

Or. en
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Poprawka 5

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Punkt 20 preambuły

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(20) W szczególnych okolicznościach, 
mając na względzie stymulowanie badań i 
rozwoju w przemyśle rolno-spożywczym, a 
przez to również innowacji, 
nowoopracowane dowody naukowe i 
poufne dane przedłożone na poparcie 
wniosku o umieszczenie nowej żywności 
we wspólnotowym wykazie nie powinny 
przez ograniczony okres czasu być 
wykorzystywane na korzyść innego 
wnioskodawcy bez zgody pierwszego 
wnioskodawcy. Ochrona danych 
naukowych dostarczonych przez danego 
wnioskodawcę nie powinna uniemożliwiać 
innym wnioskodawcom starań o włączenie 
do wspólnotowego wykazu nowej 
żywności na podstawie ich własnych 
danych naukowych. 

(20) W szczególnych okolicznościach, 
mając na względzie stymulowanie badań i 
rozwoju w przemyśle rolno-spożywczym, a 
przez to również innowacji, 
nowoopracowane dowody naukowe i 
poufne dane przedłożone na poparcie 
wniosku o umieszczenie nowej żywności 
we wspólnotowym wykazie nie powinny 
przez ograniczony okres czasu być 
wykorzystywane na korzyść innego 
wnioskodawcy bez zgody pierwszego 
wnioskodawcy. Ochrona danych 
naukowych dostarczonych przez danego 
wnioskodawcę nie powinna uniemożliwiać 
innym wnioskodawcom starań o włączenie 
do wspólnotowego wykazu nowej 
żywności na podstawie ich własnych 
danych naukowych. Ochrona danych 
osobowych nie stoi ponadto na 
przeszkodzie przejrzystości i dostępowi do 
informacji dotyczących danych 
wykorzystywanych do oceny 
bezpieczeństwa nowej żywności.

Or. en

Uzasadnienie

W trwających negocjacjach między PE a Radą w związku z drugim czytaniem w sprawie 
jednolitej procedury przepisy dotyczące ochrony danych są przedmiotem dyskusji i 
kontrowersji. Ochrona danych nie powinna stać na przeszkodzie dostępowi do informacji, 
które zostały wykorzystane do oceny bezpieczeństwa w ramach procedury wydawania 
zezwoleń.
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Poprawka 6

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Punkt 24 preambuły

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(24) W stosownych przypadkach można
konsultować się z Europejską Grupą Etyki 
w Nauce i Nowych Technologiach 
ustanowioną decyzją Komisji z dnia 16 
grudnia 1997 r., celem zasięgnięcia opinii 
w sprawie zagadnień etycznych 
dotyczących wprowadzania do obrotu 
nowej żywności. 

(24) W stosownych przypadkach należy
konsultować się z Europejską Grupą Etyki 
w Nauce i Nowych Technologiach 
ustanowioną decyzją Komisji z dnia 16 
grudnia 1997 r., celem zasięgnięcia opinii 
w sprawie zagadnień etycznych 
dotyczących wykorzystania nowych 
technologii i wprowadzania do obrotu 
nowej żywności.

Or. en

Poprawka 7

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 2 - ustęp 2 - litera ba) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(ba) żywności pochodzącej z klonowanych 
zwierząt i ich potomstwa. Komisja 
przedstawi odrębny wniosek legislacyjny 
w sprawie tego rodzaju żywności do dnia 
wejścia w życie określonego w art. 20.

Or. en

Uzasadnienie

Decyzja o wprowadzeniu do obrotu żywności pochodzącej z klonowanych zwierząt czy ich 
potomstwa nie powinna podlegać decyzji komitologicznej, lecz zostać podjęta w odrębnym 
rozporządzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady, przyjętym w drodze procedury 
współdecyzji.
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Poprawka 8

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 3 - ustęp 2 - litera a) - punkt (ii)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(ii) żywność pochodzenia roślinnego lub 
zwierzęcego, w przypadku gdy do danych 
roślin i zwierząt stosuje się nietradycyjne 
metody hodowlane, niestosowane przed 15 
maja 1997 r.; oraz

(ii) żywność pochodzenia roślinnego lub 
zwierzęcego, w przypadku gdy do danych 
roślin i zwierząt stosuje się nietradycyjne 
metody hodowlane, inne niż klonowanie 
zwierząt, niestosowane przed 15 maja 
1997 r.; oraz

Or. en

Uzasadnienie

Decyzja o wprowadzeniu do obrotu żywności pochodzącej z klonowanych zwierząt nie 
powinna podlegać decyzji komitologicznej.

Poprawka 9

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 3 - ustęp 2 - litera b)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(b) „tradycyjna żywność z krajów trzecich” 
oznacza nową żywność, która ma historię 
swojego stosowania w kraju trzecim, 
świadczącą o tym, że dana żywność była i 
nadal jest częścią normalnej diety 
stosowanej przez co najmniej jedno 
pokolenie znacznej części ludności kraju;

(b) „tradycyjna żywność z krajów trzecich” 
oznacza nową żywność, która ma historię 
swojego stosowania w kraju trzecim, 
świadczącą o tym, że dana żywność była i 
nadal jest częścią normalnej diety 
stosowanej przez co najmniej 50 lat przez 
znaczną część ludności kraju;

Or. en

Uzasadnienie

Definicja żywności „tradycyjnie” stosowanej w krajach trzecich powinna być dokładniejsza.
Podczas gdy konieczne jest uproszczenie procedury wydawania zezwoleń na tego rodzaju 
produkty w celu odciążenia krajów trzecich, to ramy czasowe definiujące tradycyjne 
zastosowanie powinny być jak najbardziej precyzyjne.



PE405.878v01-00 10/11 PA\721107PL.doc

PL

Poprawka 10

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 3 - ustęp 2 - litera c)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(c) „historia bezpiecznego stosowania 
żywności” oznacza, że bezpieczeństwo 
danej żywności jest potwierdzone na 
podstawie danych dotyczących składu i na 
podstawie doświadczeń wynikających z jej 
stosowania w przeszłości i obecnie w 
normalnej diecie przez znaczną część 
ludności kraju.

(c) „historia bezpiecznego stosowania 
żywności” oznacza, że bezpieczeństwo 
danej żywności jest potwierdzone na 
podstawie danych dotyczących składu i na 
podstawie trwających co najmniej 50 lat 
doświadczeń wynikających z jej 
stosowania w przeszłości i obecnie w 
normalnej diecie przez znaczną część 
ludności kraju.

Or. en

Poprawka 11

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 6 – litera a)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(a) na podstawie dostępnych dowodów 
naukowych, nie zagraża zdrowiu 
konsumentów w normalnych warunkach 
spożycia;

(a) na podstawie dostępnych dowodów 
naukowych i przy zastosowaniu zasady 
ostrożności określonej w art. 7 
rozporządzenia (WE) nr 178/2002, nie 
zagraża zdrowiu konsumentów w 
normalnych warunkach spożycia;

Or. en
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Poprawka 12

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 10 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

Article 10a
Opinia Europejskiej Grupy ds. Etyki w 

Nauce i Nowych Technologiach

Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i 
Nowych Technologiach, ustanowiona 
decyzją Komisji z dnia 16 grudnia 1997 r., 
wydaje, gdy uzna to za stosowne, opinię 
na temat etycznych aspektów 
wykorzystania nowych technologii i 
wprowadzania do obrotu nowej żywności, 
przed włączeniem nowego produktu 
żywnościowego do wspólnotowego 
wykazu.

Or. en

Uzasadnienie

Opinie Europejskiej Grupy ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach powinny być 
wydawane za każdym razem, gdy w grę wchodzą kwestie etyczne związane z zezwoleniem na 
nową żywność. W przypadku wątpliwości grupa powinna mieć prawo samodzielnie 
decydować, czy uważa za stosowne wydać opinię.
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