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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywno$ci i zmieniajacego rozporzg-
dzenie (WE) nr XXX/XXXX [jednolita procedura]

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

(2008/C 224[18)

Dnia 30 stycznia 2008 r. Rada Unii Europejskiej, dzialajac na podstawie art. 95 Traktatu ustanawiajacego
Wspdlnote Europejska, postanowila zasiggnaé opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w
sprawie:

whiosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywnosci i zmieniajgcego rozpo-
rzgdzenie (WE) nr XXX/XXXX [jednolita procedura]

Sekcja Rolnictwa, Rozwoju Wi i Srodowiska Naturalnego, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu
w tej sprawie, przyjela swoja opinie 29 kwietnia 2008 r. Sprawozdawca byt José Marfa ESPUNY MOYANO.

Na 445 sesji plenarnej w dniach 28-29 maja 2008 r. (posiedzenie z 29 maja) Europejski Komitet Ekono-
miczno-Spoleczny stosunkiem gloséw 71 do 1 — 2 osoby wstrzymaly sie od glosu — przyjal nastepujaca

opinie:

1.1 EKES uznaje za konieczne i wlasciwe zaktualizowanie
przepiséw dotyczacych nowej Zywnosci, dzigki czemu zwigkszy
si¢ bezpieczenstwo prawne i zywnoSciowe. Dlatego tez popiera
wniosek Komisji, cho¢ jest zdania, iz nalezy uwzgledni¢ w nim
pewne sugestie.

1.2 EKES popiera stworzenie strony internetowej, na ktorej
zamieszczony zostal wykaz $rodkéw spozywczych dopuszczo-
nych do obrotu i do ktérej dostep maja konsumenci oraz
podmioty tego sektora, lecz pragnie zwrdcié uwage Komisji, ze
strona ta bedzie rzeczywiscie uzyteczna tylko wéwczas, gdy
bedzie mozna ja fatwo znalezé wsréd innych stron Komisji i
gdy zawiera¢ bedzie przejrzyste objasnienia.

1.3 Jako ze w rozporzadzeniu rozrdznia si¢ dwie kategorie
nowej zywnosci (w zaleznosci od tego, czy pochodza z panstwa
czlonkowskiego UE czy z kraju trzeciego), EKES proponuje
podzielenie wykazu dopuszczonych $rodkéw spozywezych na
dwie czgsci, by ulatwi¢ konsumentom i podmiotom sektora
spozywczego dostep do nich i ich zrozumienie.

1.4 Komitet jest zdania, Ze wladze powinny chroni¢ wysitki
wkladane przez przedsigbiorstwa w badania, rozwdj i innowacje
poprzez odpowiednie zabezpieczenie udostgpnionych danych
i poszanowanie zwigzanych z nimi praw wlasnosci intelek-
tualnej.

1.5 Zdaniem Komitetu wyznaczona data oceny (przed 1
stycznia 2015 r.) jest zbyt odlegla.

1.6 EKES uwaza, ze stwierdzenie ,zywno$¢, ktdra nie byla w
znacznym stopniu wykorzystywana do spozycia przez ludzi we
Wspdlnocie” jest zbyt mgliste i moze prowadzi¢ do bledéw,
nieporozumien oraz naduzy¢.

1.7  Komitet odnotowuje, iz nie istnieje Zaden system ani
termin przewidziany na przeglad listy i dlatego proponuje, aby
w rozporzadzeniu ustanowi¢ mechanizm przegladu listy, jesli
zaistnieje taka potrzeba.

1.8  EKES zastanawia si¢, czy termin przewidziany na prze-
prowadzenie oceny przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (EFSA), jesli bedzie ona konieczna, jest wystarczajacy.

2. Streszczenie wniosku Komisji

2.1  Prawodawstwo europejskie w obszarze nowej zywnosci
sigga 1997 r. Z uplywem czasu okazalo sig, Ze istnieje potrzeba
aktualizacji i zmiany niektérych aspektéw obowiazujacych prze-
pisow.

2.2 Celem zawartym we wniosku Komisji jest poprawa
skutecznosci, przejrzystosci i stosowania systemu wydawania
zezwolen, ktory zapewnia bezpieczenstwo nowej zywnosci i
zawiera procedure pozwalajacg na dokonanie naukowej oceny
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), co
zmniejsza koszty administracyjne i zwigksza konkurencyjnosé
przedsigbiorstw.

2.3 We wniosku Komisji ustanawia si¢ zharmonizowane
przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu nowej zywnosci w
UE w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego oraz konsumentéw, a takze zagwarantowania
sprawnego funkcjonowania rynku wewngtrznego.

2.4 Rozporzadzenie nie stosuje si¢ do dodatkéw, Srodkéw
aromatyzujacych, rozpuszczalnikow do ekstrakcji, enzymoéw,
witamin i mineraléw ani do genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci i paszy, gdyz w tych przypadkach istnieja juz wlasciwe
procedury.

2.5  We wniosku za nowa zywno$¢ uznaje sie:

— zywno$¢, ktéra nie byla w znacznym stopniu wykorzysty-
wana do spozycia przez ludzi we Wspdlnocie przed dniem
15 maja 1997 r;

— zywno$¢ pochodzenia roSlinnego lub zwierzecego, jesli do
danych rodlin i zwierzat stosuje si¢ nietradycyjne metody
hodowlane, niewykorzystywane przed 15 maja 1997 r;
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— zywno$¢, ktdéra zostala poddana nowemu procesowi
produkgji, niestosowanemu przed dniem 15 maja 1997 r., w
efekcie ktorego zachodzy istotne zmiany w skladzie lub
strukturze Zywnosci, co z kolei ma wplyw na jej wartos¢
odzywcza, metabolizm i zawarto§¢ niepozadanych
substanciji.

2.6  Ponadto wniosek zawiera inne definicje podstawowych
koncepcji, takich jak ,tradycyjna zywno$¢ z krajow trzecich”
oraz ,historia bezpiecznego stosowania zywnosci”.

2.7 Jedynie nowa zywnos¢, ktora zostata wiaczona do wspdl-
notowego wykazu i spelnia wymienione ponizej warunki, moze
zosta¢ wprowadzona do obrotu:

— na podstawie dostepnych dowodéw naukowych nie zagraza
zdrowiu konsumentow;

— nie wprowadza konsumenta w blad;

— jej spozycie nie byloby niekorzystne ze wzgledéow odzy-
wezych w pordwnaniu z tradycyjng zZywnoscia, ktorg ma
ewentualnie zastapic.

2.8 Warunki te sa jednakowe w wypadku wlaczenia do
wykazu wspdlnotowego zaréwno nowej zywnosci produko-
wanej nowymi metodami hodowlanymi badz przy wykorzys-
taniu nowych proceséw, jak réwniez tradycyjnych produktéw
spozywczych pochodzacych z pafistw trzecich i traktowanych
jak nowa zywno$¢. W obu przypadkach muszg zosta¢ spelnione
odnoéne wymogi i nalezy przestrzegaC ustalonej procedury (w
ktorej uczestniczg Komisja, EFSA i panistwa czlonkowskie).

2.9 Komisja ze swojej strony zaoferuje, we wspélpracy z
EFSA, narzedzia i doradztwo techniczne, by poméc podmiotom
w sektorze, a szczegdlnie MSP, w skladaniu wnioskow dotycza-
cych zatwierdzenia nowej Zywnosci.

2.9.1 Ponadto ze wzgledéw bezpieczefistwa zywnosciowego
Komisja moze wprowadzi¢ na podstawie opinii EFSA wymog
dotyczacy monitorowania po wprowadzeniu do obrotu
(art. 11).

2.10  Wniosek ma na celu zapewnienie ochrony danych (art.
12), a takze stanowi, ze wladze krajowe opracuja odnosne prze-
pisy ramowe dotyczace kar w przypadkach naruszenia postano-
wiefi wspdlnotowych (art. 13).

2.11  Komisj¢ wspomaga¢ bedzie Staly Komitet ds. Laficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat (SCFCAH). Ustalono
réwniez ostateczng date oceny funkcjonowania tego przepisu
(2015 r.), by mé6c dokona¢ ewentualnych zmian.

3. Uwagi ogélne

3.1 Scentralizowanie procedur oceny i wydawania zezwoleti

3.1.1  We wniosku ustanawia si¢ scentralizowane ramy oceny
nowej zywnosci i wydawania zezwolefi, czym zajmg si¢ EFSA
(ocena naukowa) i Komisja Europejska (zezwolenia). Ten model,
obejmujacy oceng przeprowadzang przez EFSA (art. 10), powi-

nien pomdc w ujednoliceniu zasad bezpieczenstwa nowej
zywnosci w UE i uproszczeniu procedur, ktérymi musza
kierowa¢ si¢ przedsi¢biorstwa, przyspieszajgc w ten sposob
wydawanie zezwolen na nowa zywno$¢ w Europie. Ogélnie
rzecz ujmujac, wspiera si¢ poSrednio inwestycje przedsigbiorstw
w rozwijanie nowej zywnosci oraz ich zainteresowanie tg dzie-
dzing.

3.2 Potrzeba scentralizowanej procedury udzielania zezwoleti na nowg
zywnos¢, gwarantujgcej jej bezpieczefistwo i ulatwiajgcej wyda-
wanie zezwolefi na nowg Zywno$¢

3.2.1 Kiedy w 1997 r. opublikowano rozporzadzenie w
sprawie nowej zywno$ci i nowych skladnikéw zywnosci, w
prawie wspdlnotowym pojawil si¢ instrument niezbedny do
swobodnego obrotu bezpiecznymi produktami zywno$ciowymi.

3.2.2  Z uplywem czasu i podczas wdrazania rozporzadzenia
okazalo sig, ze istnieja pewne aspekty wymagajace poprawy w
celu zagwarantowania lepszego poziomu ochrony zdrowia i
dobrego samopoczucia obywateli oraz swobodnego przeplywu
towardw, jak réwniez ustanowienia skutecznych mechanizméw
udzielania zezwolefi, pozwalajacych przedsigbiorstwom na prze-
prowadzanie innowacji.

3.2.3  We wniosku ustanawia si¢ dwie procedury wydawania
zezwolen wedlug rodzaju nowej Zywnosci: dla tradycyjnych
produktéw spozywezych z panstw trzecich, wprowadzanych po
raz pierwszy do obrotu w Unii Europejskiej, oraz dla nowej
zywnosci produkowanej nietradycyjnymi metodami hodowla-
nymi badZ przy wykorzystaniu nowych proceséw produkeji.

3.2.4 W pierwszym wypadku (art. 8) konieczne jest upro-
szczenie istniejacej dotychczas procedury wydawania zezwolen,
potwierdzajacej bezpieczenstwo tychze produktéw w oparciu o
histori¢ bezpiecznego spozycia w pewnym okresie czasu (jedno
pokolenie) w krajach trzecich oraz na podstawie dowodu, iz
zywno$¢ taka nie byla spozywana w duzych ilosciach we
Wspdlnocie przed 15 maja 1997 r. Ta procedura powiada-
miania upraszcza w znacznym stopniu wymogi, ktére musialy
dotychczas spelniaé tradycyjne produkty spozywcze z pafistw
trzecich, by mogly zosta¢ wprowadzone do obrotu w UE.

3.2.5 W drugim wypadku (nowa zywno$¢ uzyskana w
wyniku nietradycyjnych technik hodowli badz poprzez nowe
procesy produkcji) — gdzie koncentrujg si¢ B+R przeprowa-
dzane przez przemyst spozywczy w UE — niezbedna jest jedna
ocena bezpieczenstwa dokonywana przez EFSA oraz jasna,
prosta i sprawna procedura (art. 19), ktéra pozwoli na przyspie-
szenie wydluzonych obecnie okreséw wydawania zezwolen.
Niemniej jednak, mimo znaczenia tej kwestii, we wniosku nie
rozwija si¢ w pelni procedury, ktéra ma obowiazywal w takich
przypadkach, lecz odsyla do wspélnej procedury wydawania
zezwolen dla dodatkéw, enzyméw i Srodkéw aromatyzujacych.
Odestanie do tej wspdlnej procedury, ktéra nie zostala jeszcze
przyjeta w UE, moze by¢ interesujace; nie wydaje si¢ jednak, by
przemy$lano doglebnie jej zasieg.
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3.2.6  Centralizacja oceny nowej zywnoéci i wydawania
zezwolen (EFSA i Komisja Europejska) jest niezbedna, lecz
nalezy réwniez opracowal prostg, jasng, sprawng i dokladng
procedure z okreslonymi terminami (jak ma to miejsce w
wypadku powiadamiania o Zywnosci tradycyjnej z panistw trze-
cich), by dopusci¢ do obrotu nowa zywno$¢ uzyskang nietrady-
cyjnymi metodami hodowlanymi lub przy wykorzystaniu
nowych proceséw produkcji, ktéra stanowi zrédto innowacji
przemystu spozywczego.

3.2.7  Taka procedura moglaby zostal zawarta we wniosku
lub odnosi¢ si¢ do innego przepisu. W obydwu wypadkach
nalezy uwzgledni¢ we wniosku wszystkie niezbedne szczegoly,
tak aby zainteresowany podmiot zaznajomil si¢ z krokami,
ktore nalezy poczyni¢ w celu uzyskania wlasciwych zezwolen.

3.2.8  Wniosek powinien by¢ wystarczajaco jasny i wyczerpu-
jacy, by pozwoli¢ podmiotom dzialajgcym na rynku spozy-
wczym na jego stosowanie bez naruszania uprawnien Komisji
do opracowywania wytycznych w péZniejszym terminie (art. 9).

3.3 Wykazy wspélnotowe

3.3.1 Inicjatywa przygotowania wykazéw (art. 5, 6 oraz 7),
do ktérych wlaczone zostalyby nowe produkty Zywnosciowe,
przyczyni si¢ do lepszego informowania konsumentéw i
zapewni wicksze bezpieczenstwo prawne podmiotom dziala-
jacym na rynku. Model oparty na wykazach nie jest niczym
nowym, gdyz coraz czesciej sigga si¢ po ten $rodek (wystarczy
przyjrze¢ si¢ m.in. rozporzadzeniu w sprawie o§wiadczen zywie-

Bruksela, 29 maja 2008 r.

niowych i o$wiadczen zdrowotnych czy tez rozporzadzeniu w
sprawie dodawania witamin i mineraléw). W przypadku trady-
cyjnej zywnosci z panstw trzecich model ten wydaje sie dosé
dobrze opracowany we wniosku (zawarto$¢ wykazu, publikacja
na stronie internetowej DG SANCO), lecz dla pozostalych
rodzajow nowej ZywnoSci jest on znacznie mniej przejrzysty
(nie wiadomo, czy wykaz zostanie opublikowany na stronie DG
SANCO) i dlatego tez nalezatoby go rozwinad.

3.4 Ochrona wiasnosci intelektualnej

3.4.1 Rozwijanie nowej zywnoSci wymaga od przedsie-
biorstw powaznego zaangazowania i znacznych inwestycji w B
+R; w tym celu potrzebuja nie tylko prostych, szybkich
i ekonomicznie uzasadnionych procedur, lecz réwniez gwarancji
ochrony zdobytej przez siebie wiedzy i osiagnie¢ bez hamo-
wania konkurencyjnosci. Nie okreslono w jasny sposéb zakresu
ochrony danych, do ktdrej, zgodnie z wnioskiem, maja prawo
przedsigbiorstwa (nawiazuje si¢ jedynie do zezwolen, nie
wiadomo, co dzieje si¢ z odrzuconymi wnioskami itp.).

3.4.2  Uwzglednienie w przyszlym rozporzadzeniu instru-
mentu, jakim jest ochrona danych, zapewni przedsiebiorstwom
poczucie bezpieczenstwa odnoénie do zasobéw gospodarczych i
ludzkich przeznaczanych na nowe projekty. Stanowi ona dla
nich narzedzie gwarantujace ochrong niezbedna do dalszych
innowacji i wickszej konkurencyjno$ci na rynku oraz wobec
coraz bardziej wymagajacych konsumentow.
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