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ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o vykonu pienesené pravomoci svéfené Komisi na zakladé
¢lanku 31 natizeni (EU) 2015/2283 o novych potravinach

1. Uvop

Touto zpravou plni Komise povinnost stanovenou v ¢l. 32 odst. 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinach?® (dale jen
,hafizeni o novych potravinach®). Nafizeni o novych potravinach stanovi obecné zasady,
pozadavky a povinnosti, jimiz se fidi povolovani novych potravin na trhu Unie, a zajist'uje tak
ucinné fungovani vnitiniho trhu a zaroven vysokou troven ochrany lidského zdravi a zajmt
spotiebiteld.

Clanek 31 nafizeni o novych potravindch zmociuje Komisi k piijimani aktdi v pfenesené
pravomoci za ucelem Upravy a uzpiisobeni definice umélych nanomaterialii uvedené v ¢l. 3
odst. 2 pism. f) tak, aby odpovidala védeckotechnickému pokroku ¢i definicim dohodnutym na
mezinarodni drovni.

2. PRAVNI ZAKLAD

Podle ¢l. 32 odst. 3 natizeni o novych potravinach byla Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty
Vv prenesené pravomoci podle ¢lanku 31 na pocatecni obdobi péti let ode dne 31. prosince 2015.
Komise meéla povinnost o vykonu pienesené pravomoci svéfené nafizenim o novych
potravindch piedlozit zpravu nejpozdéji devét mésict pred koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pieneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o dalsich pét let, pokud Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni namitku nejpozdéji tfi mésice pied koncem
kazdého z téchto obdobi.

3. VYKON PRENESENE PRAVOMOCI

V ramci vykonu pfenesené pravomoci svéfené Clankem 31 nafizeni o novych potravinach
pfijala Komise opatfeni k pfijeti aktu v pfenesené pravomoci s cilem upravit a uzplsobit
definici umélych nanomateriali.

V ¢l. 3 odst. 2 pism. f) nafizeni o novych potravinach je ,,umély nanomaterial* definovan jako

,jakykoli zamérnée vyrobeny materidl, ktery ma jeden nebo vice rozmerii v Fadu nejvyse
100 nm nebo se skldada ze samostatnych funkcnich casti uvniti- nebo na povrchu, z nichz
mnohé maji jeden nebo vice rozmeéri v radu nejvySe 100 nm, vietné struktur,

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinach, o
zmén¢ narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/201 1 a o zruseni natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (Ut. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1).
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aglomerdtit nebo agregadtii, jejichz velikost miize presahovat rad 100 nm, ale
zachovavaji si viastnosti charakteristické pro nanoméritko.

K viastnostem charakteristickym pro nanoméritko patri:
i) vlastnosti souvisejici s velikosti specifického povrchu danych materialii; nebo

ii) specifické fyzikalné-chemické viastnosti odlisné od vlastnosti téhoz materidlu v jiné
forme nez v radu nanometrii.

Tato definice navazuje na doporuceni Komise ze dne 18. fijna 20112, které zavedlo definici
nanomaterialu.

Nésledné bylo dne 10. ¢ervna 2022 piijato nové doporuceni Komise o definici nanomateriala
(dale jen ,,doporuceni Komise®), které vychazi z nejnové¢jSiho technického a védeckého
vyvojel. Doporuéeni Komise bylo vysledkem diikladného prezkumu* a cilené konzultace se

z(éastnénymi stranami® °,

S ohledem na revidovanou definici zavedenou doporu¢enim Komise a jeji vyzvu k
odpovidajicimu sladéni stavajicich pravnich predpist pomahala Komisi od fijna 2022 pfi
pfipravé aktu v pfenesené pravomoci s cilem upravit a uzptsobit definici umélych
nanomaterialil pro potieby naiizeni o novych potravinach expertni skupina Komise’ slozend z
narodnich odborniki. Pfi této praci byly zohlednény ,,Pokyny EFSA k posuzovani rizik vyuziti
nanomaterial@l v potravinach a krmivech ve vztahu ke zdravi lidi a zvifat“®, piijaté dne 30.
cervna 2021 a zvetfejnéné dne 3. srpna 2021. Bylo rovnéZz nezbytné vychézet ze zkuSenosti
zuCastnénych stran, aby bylo mozné identifikovat praktické otdzky souvisejici s definici

2 Doporuéeni Komise ze dne 18. ¥ijna 2011 o definici nanomaterialu (2011/696/EU) (Ut. vést. L 275, 20.10.2011,
s. 38).

3 Doporuéeni Komise ze dne 10. ervna 2022 o definici nanomaterialu (C/2022/3689) (Ut. vést. C 229, 14.6.2022,
s. 1).

4 Zpravy Spole¢ného vyzkumného stiediska Komise (JRC) Véda pro politiku:

—,,Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term ,nanomaterial‘ — Part 1. Compilation
of information concerning the experience with the definition*. EUR 26567 EN; doi:10.2788/36237 (2014),
—,,Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term ,nanomaterial® — Part 2: Assessment
of collected information concerning the experience with the definition*. EUR 26744 EN; doi: 10.2787/97286
(2014),

— ,,Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term ,nanomaterial — Part 3: Scientific-
technical evaluation of options to clarify the definition and to facilitate its implementation“. EUR 27240 EN;
doi:10.2788/678452 (2015).

Zpravy Spole¢ného vyzkumného stfediska:

— ,,An overview of concepts and terms used in the European Commission’s definition of nanomaterial“. EUR
29647 EN; doi:10.2760/459136 (2019),

— ,,Identification of nanomaterials through measurements®. EUR 29942 EN; doi:10.2760/053982 (2019).

® Cilend konzultace se za¢astnénymi stranami probihala od 6. kvétna do 30. gervna 2021.

& Vysledky prezkumu a konzultace se z(i¢astnénymi stranami jsou vysvétleny v pracovnim dokumentu utvarti
Komise (SWD(2022)150), ktery je pfilozen k doporuc¢eni Komise.

"https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&grouplD=3560&Lang=EN.

8 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768.



https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3560&Lang=EN
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3560&Lang=EN
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768

umélych nanomateriald, a jejich zpétna vazba byla zjisStovéna zejména v ramci konzultaci,
které probihaly od 30. listopadu 2023 do 12. ledna 2024°.

Komise pfijala dne 14. biezna 2024 nafizeni v pfenesené pravomoci, kterym se meni nafizeni
o novych potravinach, pokud jde o definici ,,umélych nanomateriali* (déle jen ,nafizeni
Komise v prenesené pravomoci)!®. Cilem bylo zajistit soudrznost definice umélych
nanomateridll v regulacnim ramci EU a feSit problémy zjisténé pii provadéni definice
,2umelych nanomateridli“ v nafizeni o novych potravinach pro ucely dosazeni cilti uvedeného
nafizeni. Za timto ucelem zaclenilo nafizeni Komise v pienesené pravomoci hlavni technické
prvky obecné definice umélych nanomaterialii stanovené v doporuceni Komise, kterad
zohlediiuje nejnovéjsi technicky a védecky vyvoj. Konkrétné pozménéna definice zahrnovala
omezeni velikosti (< 100 nm), byly vylou¢eny materialy s pomérem povrchu k objemu pod
ur¢itou hodnotou, definice ,,Castice, ,,agregatu a ,,aglomeratu* a vychozi prahovou hodnoty
ve vysi 50 % castic s velikosti v nanoméfitku, aby byl materidl povaZzovan za nanomaterial.

V souladu s postupem piijimani aktti v pfenesené pravomoci bylo natizeni Komise v pienesené
pravomoci zaslano k prezkouméni Evropskému parlamentu a Radé. Dne 24. dubna 2024
vyslovil Evropsky parlament proti nafizeni Komise v pienesené pravomoci namitkul?,
Evropsky parlament ve své namitce uvedl, Ze nafizeni Komise v pfenesené pravomoci neni v
souladu s cilem a obsahem nafizeni o novych potravinach a ptekracuje pfenesenou pravomoc
svéfenou clankem 31 uvedeného nafizeni. Na namitku Evropského parlamentu Komise
oficialné odpovédéla dne 29. srpna 20242, Vzhledem k této namitce nevstoupilo nafizeni
Komise v pfenesené pravomoci v platnost. Definice ,,umélého nanomaterialu® v ¢l. 3 odst. 2
pism. f) nafizeni o novych potravindch proto zlstava nezménéna.

4. ZAVER

Komise v uplynulych letech podnikla kroky k vykonu pfenesené pravomoci, ktera ji byla
svéfena podle ¢lanku 31 natfizeni o novych potravinach. Komise povazuje za nutné rozsifit
zmocnéni, protoZe je nezbytné zajistit, aby byla definice umélych nanomaterial uvedena v ¢l.
3 odst. 2 pism. f) nafizeni o novych potravinach uzplsobena technickému a védeckému
pokroku nebo definicim dohodnutym na mezindrodni drovni. Toto technické sladéni ma

9 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/14049-Revision-of-the-definition-of-
engineered-nanomaterial-in-food_cs.

10 Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) .../... ze dne 14.3.2024, kterym se méni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach, pokud jde o definici ,,umélych nanomateriala“.
C(2024) 1612 final,

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2024)1612.

11 Namitka vii¢i aktu v pfenesené pravomoci: Nové potraviny — definice ,,umélych nanomateriala“. Usneseni
Evropského parlamentu ze dne 24. dubna 2024 o nafizeni Komise v pfenesené pravomoci ze dne 14. bfezna 2024,
kterym se méni natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach, pokud jde o
definici ,,umélych nanomateriald*. C(2024)01612 — 2024/2691(DEA),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0316_CS.pdf.

2 Dokument SP(2024)399. Opatieni navazujici na nelegislativni usneseni Evropského parlamentu o nafizeni
Komise v pfenesené pravomoci ze dne 14. biezna 2024, kterym se méni natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2015/2283 o novych potravinach, pokud jde o definici ,,umélych nanomateriala*,
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2024/2691(DEA).
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zasadni vyznam pro zajiSténi rovnych podminek na vnitinim trhu a zaroven pro zajisténi
vysoké urovné ochrany lidského zdravi a zajmu spotiebitell, coz jsou cile nafizeni o novych
potravinach. Pti zachovani soucasného stavu nebudou materialy, které by mély byt definovany
jako ,,umélé nanomaterialy*, nadale takto definovany, ¢imz budou spotiebitelé pfipraveni o
potiebné informace o jejich pfitomnosti ve vyrobcich.

Touto zpravou plni Komise pozadavek na vypracovani zpravy podle ¢l. 32 odst. 3 nafizeni o
novych potravinach a vyzyva Evropsky parlament a Radu, aby ji vzaly na védomi.



