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C(2024) 1612 final

NARIZENi KOMISE V PRENESENE 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*

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

V ¢l 3 odst. 2 pism. f) natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o
novych potravinach! je stanovena definice umélych nanomaterialti, ktera zohlediuje
moznost, Ze potravina sestavajici z umélych nanomaterialt by mohla ptedstavovat
novou potravinu. Na tuto definici se odkazuje rovnéz v €l. 2 odst. 1 pism. h) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 1169/2011% o poskytovani informaci o
potravinach spotiebitelim, nebot’ je vhodné informovat spotiebitele o pritomnosti
umélych nanomaterialdl v potravinach. Clanek 18 uvedeného natizeni vyzaduje, aby
vSechny slozky vyskytujici se v podobé umélych nanomaterialti byly jasn€ uvedeny v
seznamu slozek. Za ndzvy téchto slozek se v zavorce uvede slovo ,,nano*.

Podle ¢lanku 31 natizeni (EU) 2015/2283 je Komise zmocnéna piijmout akt v
pienesené pravomoci, kterym upravi a uzpusobi definici umélych nanomateridlt
uvedenou v ¢l. 3 odst. 2 pism. f) v souladu s védeckotechnickym pokrokem nebo s
definicemi dohodnutymi na mezinarodni Grovni.

Toto nafizeni v pfenesené pravomoci upravuje definici ,,umélého nanomaterialu®
stanovenou v nafizeni (EU) 2015/2283 tim, Ze do né&j zacleniuje hlavni technické
prvky obecné definice nanomateridlu stanovené v doporuceni Komise 2022/C
229/01°, které bylo vypracovano na zékladé nejnovéjsiho védeckotechnického
vyvoje.

Definice nanomateriali stanovend v doporuceni Komise 2022/C 229/01 a
védeckotechnické prvky, z nichz vychazi, tak poslouzily jako zéklad pro revizi
definice ,,umélych nanomaterialii* uvedené v natizeni (EU) 2015/2283.

Cilem pozménéné definice ,,umélého nanomateridlu® je zajistit regula¢ni soudrznost
definice nanomateridlli pouzivané v pravnim ramci EU a feSit problémy spojené s
uplatnovanim stavajici definice ,,umélych nanomateriali.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU
Komise pii pfipravé tohoto aktu v pfenesené pravomoci vedla konzultace.

Komise zejména konzultovala vnitrostatni odborniky, kteti byli ptfizvani na expertni
zasedani, aby diskutovali a byli napomocni pii piipravé aktu v pfenesené pravomoci.
Konzultace se uskute¢nily na zasedanich expertni skupiny pro nanomateridly v
potravindch, ktera se konala 13. fijna a 1. prosince 2022 a 23. inora a 18. dubna
2023.

Evropsky parlament a Rada byly fadné€ informovéany.

Komise rovnéz béhem Sestitydenniho obdobi od 30. listopadu 2023 do 12. ledna
2024 konzultovala zucastnéné strany a vetejnost prostiednictvim mechanismu zpétné

! UK. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani
informaci o potravindch spotfebiteliim, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1924/2006 a (ES) €. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS,
smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise
2002/67/ES a 2008/5/ES a naiizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, s. 18).

3 Doporuéeni Komise ze dne 10. Gervna 2022 o definici nanomaterialu (2022/C 229/01) (Ut. vést. C 229,
14.6.2022, s. 1).
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vazby / konzultace, ktery je stanoven v ramci zlepSovani pravni Gpravy pro akty v
pfenesené pravomoci.

Komise obdrzela celkem 2 503 piispévki. Z toho 2 417 piispevkil pochazelo od
soukromych osob a 86 prispévki od profesnich sdruzeni, spotiebitelskych
organizaci, nevladnich organizaci, podnikli, odbort, subjekti ze stati mimo EU a
organd vefejné moci.

Odpovédi soukromych osob se tykaly pouzivani nanomateriall v potravinach
obecné. Pozadovalo se v nich, aby byly do oblasti pisobnosti definice zahrnuty
vSechny materialy, které mohou obsahovat ¢astice o velikosti v fadu nanometrt, a
aby se pfi naklddani s nanomaterialy uplatnovala zasada predb&zné opatrnosti s cilem
omezit, ¢i dokonce zcela zakézat jejich pouzivani v potravinach.

Uvahy a prace Komise a skupiny odbornikii z ¢lenskych statil, ktera byla pii piipravé
tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci napomocna, tykajici se revize stavajici
definice ,,umé¢lého nanomateridlu® v natizeni EU 2015/2283 rozliSovaly na jedné
strané potfebu stanovit definici na zékladé fyzikalnich/chemickych vlastnosti daného
materialu, a na druhé stran¢ potiebu zajistit, aby vS§echny materialy, a to jak ty, které
jsou definovéany jako um¢lé nanomateridly, tak i ty, které jimi nejsou, ale mohou
obsahovat malé Castice v¢etné nanocastic, byly fadné a uplné posouzeny z hlediska
bezpecnosti, a aby veskera zjisténa rizika byla odpovidajicim zplGsobem fizena a v
ptipadé potieby byla zohlednéna zasada predbézné opatrnosti. Ackoli je tedy definice
materidlu jako ,,umé€lého nanomateridlu“ v konecném disledku spojena s
posouzenim a fizenim jeho rizik, nelze prvky posouzeni a fizeni rizik do samotné
definice zahrnout.

Postoje jinych zacastnénych stran nez soukromych osob lze zhruba rozdélit do dvou
skupin.

Jedna skupina, kterd zahrnovala pfedevSim nevladni spotiebitelské a ekologické
organizace, odbory, akademické organizace a organy vefejné moci, sice uznala, ze
revize je krok spravnym smérem, ale vyslovila se pro definici, kterd by zahrnovala
vSechny materialy bez ohledu na to, zda jsou vyrobené, vzniklé jako vedlejsi produkt
nebo pfirodni, pficemz standardni prahova hodnota pro to, aby mohl byt material
definovan jako umély nanomaterial, by byla 10 % nebo vice ¢astic v pocetnim
velikostnim rozd€leni s vnéjSimi rozméry v tadu nanometri (méné¢ nez 100
nanometrtl), oproti tomu, aby byly jako umély nanomateridl definovany pouze
vyrobené materidly, které sestavaji z 50 % nebo vice ¢astic v pocCetnim velikostnim
rozde€leni s vnéjSimi rozméry v fddu nanometrti (méné nez 100 nanometri), jak bylo
navrzeno v definici v tomto nafizeni v pfenesené pravomoci.

Pro to, aby byly do revidované definice umélych nanomateridli zahrnuty pouze
,Vyrobené¢ materidly* a aby standardni prahova hodnota ¢inila 50 % nebo vice Castic
v pocetnim velikostnim rozdéleni s vnéjSimi rozméry v fadu nanometril, existuji
regulacni, technické a védecké duvody. Natizeni (EU) 2015/2283 jasné odkazuje na
,umélé nanomaterialy, coZ je termin, ktery ze své podstaty piedpoklada vyrobu
materialu lidskou ¢innosti a vylu€uje pfirodni materiadly nebo materialy vzniklé jako
vedlej$i produkt. V kontextu definice ,,umélého nanomateridlu“ v natizeni (EU)
2015/2283 tedy neni pfirodni materidly nebo materialy vzniklé jako vedlejsi produkt
mozné zahrnout.

Pokud jde o stanoveni standardni prahové hodnoty obsahu ¢astic s vnéj$imi rozméry
v fadu nanometrti, podle niZ méa byt materidl definovan jako ,,umé¢ly nanomaterial®,
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znamena stanoveni standardni prahové hodnoty 50 % nebo vice Castic v pocetnim
velikostnim rozdéleni s vnéj$imi rozméry v fddu nanometrti nejen to, ze vétSina
castic musi byt o velikosti v fadu nanometrti, aby mohl byt material definovan jako
,umély nanomaterial®, ale je relevantni i z analytického hlediska a z hlediska
prosazovani.

Podle technickych odbornikil z ¢lenskych statt, kteti byli Komisi pii ptipraveé tohoto
nafizeni v pfenesené pravomoci napomocni, je analytickd identifikace a
charakterizace materidlli sestdvajicich z 50 % nebo vice Ccastic v pocetnim
velikostnim rozdéleni s vnéjSimi rozméry v fadu nanometri bézné proveditelna.
Naopak analytické identifikace a charakterizace materialli obsahujicich 10 % nebo
vice Castic v pocetnim velikostnim rozdéleni s vnéjSimi rozméry pod 100 nm neni
podle jejich nazoru pomoci soucasnych metodik vzdy mozna a v téch vzacnych
piipadech, kdy analyza mozna je, byvd obtiznd a mulze piinést pochybné a
nejednoznacné vysledky.

Pokud se navic definice ,,umélych nanomateriali“ v natizeni (EU) 2015/2283 v co
nejvetsi mitfe sladi s obecnou definici nanomateridlti v doporuceni Komise 2022/C
229/01, pomiize to zajistit regulacni konzistentnost a soudrznost, zabrani se
moznosti, ze by urCity material mohl byt podle jednoho regulacniho rédmce
povazovan za nanomateridl, ale podle jiného nikoli, a hospodaiskym subjektim,
spotiebitelim a donucovacim organtim to zajisti pfi uplatiovani definice umélého
nanomateridlu objektivitu a jasnost.

Druha skupina zac¢astnénych stran jinych nez soukromé osoby, ktera pfispéla ke
zpétné vazbé / konzultaci, zahrnovala primyslova sdruzeni a jednotlivé podniky; tato
skupina sice uznala, ze revidovana definice je urcitym krokem k dosazeni regulacni
konzistentnosti, ale vyjadfila obavy ohledné dasledki revidované definice a jejiho
vlivu na definici novych potravin, zejména pokud jde o odstranéni pojmu ,,zamérné
vyrobeny* z této definice.

Revidovand definice feSi otazku subjektivity pii urCovani ,,zameérnosti* vyroby
nanomateriali podle stavajici definice tim, Ze kombinuje zahrnuti pouze vyrobenych
materialli s vymezenim pojmu vyrobeny material, které predpoklada, ze material byl
zamérn¢ vyroben, a se standardni prahovou hodnotou 50 % nebo vice Céstic v
pocetnim velikostnim rozdé€leni s vnéjSimi rozméry v fddu nanometri. Tato definice
tak fakticky zavadi objektivni prvky, které umoziuji urcit, zda je materidl zamérné
vyrobenym ,,umélym nanomateridlem®, nebot je technicky a védecky obtizné, ne-li
nemozné, tvrdit, Ze vyrobeny material sestavajici z vice nez 50 % nanocastic v
pocetnim velikostnim rozdéleni neni ,,umélym nanomaterialem*®.

Kromé toho se tato druhd skupina zucastnénych stran domnivala, Ze odstranéni
vyrazu ,,zamérné vyrobeny* v revidované definici ma Sir$i ptisobnost a méni definici
nové potraviny v ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni (EU) 2015/2283, v duasledku ¢ehoz
bude fada materidlii, které jsou v soucasné dob¢ uvadény na trh, definovéna jako
,umélé nanomaterialy*, coz je bude automaticky definovat také jako nové potraviny
vyzadujici povoleni pro nové potraviny podle natizeni (EU) 2015/2283.

Komise objastiuje, ze €l. 3 odst. 2 pism. a) natizeni (EU) 2015/2283 stanovi pro to,
aby potravina mohla byt kvalifikovdna jako ,nova potravina®, kumulativni
podminky. Zaprvé, potravina se na Uzemi Unie pfed 15. kvétnem roku 1997 ve
vyznamné mife nepouzivala k lidské spotiebé, a kromé toho musi spadat alespon do
jedné z kategorii uvedenych v pismenech 1) az x) uvedeného ¢lanku. Zména definice
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umélého nanomaterialu stanovena v nafizeni (EU) 2015/2283 proto nebude mit na
novost potravin uvedenych na trh pted 15. kvétnem 1997 vliv.

Ptislusné zucastnéné strany neuvedly konkrétni piiklady na podporu svych tvrzeni,
ze potraviny, které jsou v soucasné dob¢ legalné uvadény na trh a nejsou novymi
potravinami, budou novou definici stanovenou v tomto nafizeni doteny, a proto
budou po zacatku pouzitelnosti tohoto nafizeni vyzadovat k uvedeni na trh povoleni.
Aby vsak bylo mozné takové piipady aktivné feSit, pokud nastanou, vztahuji se
pfislusna prechodna opatfeni stanovena v tomto nafizeni rovnéz na vSechny dotcené
potraviny, které jsou v soucasné dob¢ legalné uvadény na trh.

Krom¢ toho se tato skupina zucastnénych stran rovnéz domnivala, ze kromé
vysokych hodnot rozpustnosti a/nebo rychlosti rozpousténi/rozkladu ve vod¢, které
se v tomto nafizeni pouzivaji k vyloufeni materidll z definice umélych
nanomaterialli, by do definice méla byt za stejnym ucelem zahrnuta také rozpustnost
a/nebo rychlost rozpousténi/rozkladu v simulovanych zalude¢nich §téavach. Podle
nazorl technickych odborniki z clenskych statd, kteti byli Komisi pii ptipravé
tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci napomocni, jsou metody méteni rozpustnosti
a/nebo  rychlosti  rozpousténi/rozkladu  materidld ve vodé jednoduché,
standardizované a objektivni, a proto jsou pro fadné uplathovani a prosazovani
definice v tomto nafizeni vhodné, zatimco metody méfeni rozpustnosti a/nebo
rychlosti rozpousténi/rozkladu v simulovanych zalude¢nich §tavach a/nebo jinych
médiich jsou technicky a analyticky naro¢né a jejich vysledky byvaji pochybné a
nejednoznacné, coz by fadnému uplatiiovani a prosazovani definice v tomto nafizeni
branilo.

3.PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Toto nafizeni v pfenesené pravomoci se piijimd podle clanku 31 natizeni (EU)
2015/2283, ktery Komisi zmociiuje k upravé a uzptisobeni definice umélych
nanomateridll uvedené v ¢l. 3 odst. 2 pism. f) tak, aby odpovidala
védeckotechnickému pokroku ¢i definicim dohodnutym na mezinarodni Grovni.

Toto nafizeni v pfenesené pravomoci upravuje definici ,,umélého nanomaterialu‘
obsazenou v natizeni (EU) 2015/2283 tak, Ze do ni zaclefiuje technické prvky obecné
definice v doporu¢eni Komise 2022/C 229/01, ktera vychazi ze zprav Science for
Policy Spole¢ného vyzkumného stiediska Evropské komise Towards a review of the
EC Recommendation for a definition of the term “nanomaterial” — ¢asti 1, 2 a 3, v
nichz byly analyzovany zkuSenosti zucastnénych stran s uplatiovanim definice a
vymezeny prvky, které by bylo moZzné piezkoumat, ze dvou zprav s pokyny k
uplatiovani dané definice, z ptislusSného vyvoje v oblasti normalizace provadéného
Mezinarodni organizaci pro normalizaci (ISO) a Evropskym vyborem pro
normalizaci (CEN), z vysledkl projektu NanoDefine, ktery spadal do 7. rdamcového
programu Komise pro vyzkum®, a ze stanoviska Védeckého vyboru pro vznikajici a
nové zjisténa zdravotni rizika (SCENIHR) k védeckému zakladu pro definici pojmu
,,nanomaterial‘.

Za timto ucelem zahrnuje definice ,,umélého nanomateridlu® v tomto nafizeni v
pfenesené pravomoci upravy v souladu s védeckotechnickym pokrokem, pokud jde o
hranici velikosti (< 100 nm), pod kterou se materidl povazuje za nanomaterial,
ustanoveni o jeho pouZitelnosti s ohledem na vnéj$i rozméry a tvar materialu,

4

The NanoDefine Methods Manual; EUR 29876 EN; doi:10.2760/79490 (2020).
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vylouceni jednotlivych molekul a materiald s pomérem povrchu k objemu pod
ur¢itou hodnotou z definice, definice ,,Castice®, ,,agregatu a ,,aglomeratu, zahrnuti
pouze materiali v pevném stavu s cilem vyloucit Castice s vysoce dynamickymi
vnéjSimi rozméry, jako jsou micely, liposomy nebo kapi¢ky v fadu nanometri v
emulzich, a standardni prahovou hodnotu 50 % castic o velikosti v fadu nanometrt,
na jejimz zaklad¢ lze material povazovat za nanomaterial.

S vyuzitim technickych prvki z dokumenti ufadu EFSA s pokyny pro posuzovani
rizik nanotechnologii®® bude navic mozné v souladu s védeckotechnickym pokrokem
do oblasti ptisobnosti definice zahrnout nebo z ni vyloucit materialy na zaklad¢ jejich
rozpustnosti a/nebo rozpoustécich/rozkladnych vlastnosti ve vodé.

Upravenad definice ,,umélého nanomateridlu® zaroven zachovava prvky stavajici
definice. Zahrnuje pouze vyrobené materidly v souladu s pojmem ,umély
nanomaterial®, ktery predpoklada vyrobu takovych materialii na rozdil od ptirodnich
materialli nebo materialii vzniklych jako vedlejsi produkt. Do oblasti piisobnosti této
definice je rovnéz zahrnuta definice ,,vyroben¢ho* materialu s cilem vyjadfit pojem
zamérnosti (vyroba znamena, Ze materidl je vyroben zamérn¢). Spoleéné se
zahrnutim 50% prahové hodnoty se tak do definice umélého nanomaterialu zavade;ji
objektivni prvky.

Pro potraviny, které jsou v soucasné dobé v souladu s pfedpisy uvadény na trh a
které budou spadat do oblasti pusobnosti revidované definice ,,umélého
nanomateridlu“ v natizeni EU 2015/2283, z toho vyplyne ptipadné potieba oznacit je
podle ustanoveni ¢lanku 18 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 jako ,,nano*. Natizeni (EU)
¢. 1169/2011 se vztahuje jak na nové potraviny, tak na potraviny, které se pred 15.
kvétnem 1997 v Unii ve vyznamné mife pouzivaly k lidské spotiebé. S cilem zajistit
hladky pfechod na pravidla tohoto nafizeni stanovi Komise prostfednictvim aktu v
prenesené pravomoci v tomto ohledu vhodna piechodna opatfeni, a to pro vSechny
potraviny, které nejsou novymi potravinami a které jsou v soucasné dobé v souladu s
piedpisy uvadény na trh, pro povolené nové potraviny nebo pro potraviny, u nichz
nebude povolovaci fizeni podle natizeni (EU) 2015/2283 ukonceno pied zacatkem
pouzitelnosti tohoto nafizeni a které budou spadat do nové definice nanomaterialt.

Krom¢ toho, Ze toto nafizeni neni zafazeno do pracovniho programu Komise, se
neocekava, Ze by jeho hospodarské, environmentalni nebo socialni dopady byly
natolik vyznamné, aby odiivodiiovaly provedeni posouzeni dopadl. Z informaci o
situaci na trhu, které ma Komise k dispozici’®%!1%!! vyplyva, Ze podet materialti
pouzivanych v potravinach, které mohou obsahovat urcity podil nanocéstic, je
omezeny a ze se vetsSinou, ne-li ve vSech ptipadech, jednd o materidly, které nejsou
nové. Hlavnim disledkem revidované definice v tomto nafizeni by tedy mohlo byt,
ze né€kolik dalSich potravin by muselo byt oznaceno podle ustanoveni nafizeni (EU)

¢. 1169/2011, jsou-li vyrobeny tak, aby obsahovaly 50 % nanocastic v pocetnim

Guidance on risk assessment of nanomaterials to be applied in the food and feed chain: human and
animal health (EFSA Journal 2021;19(8):6768).
Guidance on technical requirements for regulated food and feed product applications to establish the

presence of small particles including nanoparticles (EFSA Journal 2021;19(8):6769).
Nanomatériaux dans les produits destinés a 1’alimentation. Avis de 1’Anses — Rapport d’expertise

collective. Kvéten 2020, https://www.anses.fr/fr/system/files/ERCA2016SA0226Ra.pdf
Résultats détaillés tests de produits (veillenanos.fr).

Nanoparticelle di additivi negli alimenti. Chiediamo il bando dell'E171, Altroconsumo.

Nanoparticules dissimulées — 9 plaintes de I’UFC-Que Choisir contre des fabricants de produits

alimentaires et de cosmétiques — Action UFC-Que Choisir — UFC-Que Choisir.

Testsanté 151. Nanomatériaux: partout sans qu’on le sache. Cerven 2019.
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https://www.altroconsumo.it/alimentazione/sicurezza-alimentare/news/nanoparticelle
https://www.altroconsumo.it/alimentazione/sicurezza-alimentare/news/nanoparticelle
https://www.altroconsumo.it/alimentazione/sicurezza-alimentare/news/nanoparticelle
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velikostnim rozdé€leni. Stejné tak s vyjimkou jednoho materialu, ktery byl v roce
2022 povolen jako novéa potravina z ,,umélych nanomateridli“'?, je z pevnych
materialti, které obsahuji podil ¢astic o velikosti v fadu nanometra, vyrabéno pouze
n¢kolik malo (jestli viibec néjaké) nedavno povolenych potravin a pouze nékolik
malo potravin, u nichz byla ptedlozena zadost o jejich povoleni.

Potencialni dopady aktu v pienesené pravomoci se tedy budou tykat pouze velmi
omezeného poctu materidli, a tudiz i omezeného poctu provozovatell
potravinaiskych podnikti. Vzhledem k tomu by posouzeni dopadi v tomto ohledu
zpisobilo pfi piizptisobeni definice umélych nanomaterialti védeckotechnickému
pokroku pouze zbyte¢nou prodlevu.

Kromé toho, pokud jde o obsah tohoto nafizeni, byl prostor Komise pro uvazeni
omezen rozsahem pfenesené pravomoci, kterou ji svéfili spolunormotvirci, aby
pfizplsobila definici ,,umélych nanomateriald“ uvedenou v ¢l. 3 odst. 2 pism. f)
nafizeni (EU) 2015/2283 védeckotechnickému pokroku a definicim dohodnutym na
mezinarodni urovni. Revize tedy do zna¢né miry vychdzela z védeckotechnickych
prvka, které byly zadkladem revize definice nanomateridlu v doporuceni Komise
2022/C 229/01, a proto je uvedend definice v podstaté v nejvys$si mozné mife
zaclenéna do tohoto nafizeni.

Tento akt v pfenesené pravomoci nema zadné dusledky pro rozpocet Unie.

Akt v prenesené pravomoci se vztahuje na zélezitost tykajici se Evropského
hospodaiského prostoru (EHP), a jeho uplatiiovani by se proto mélo rozsifit na EHP.

Provadéci natizeni Komise (EU)2022/1373 ze dne 5. srpna 2022, kterym se povoluje uvedeni
hydroxid-adipat-vinanu Zelezittho na trh jako nové potraviny akterym se meéni nafizeni
(EU) 2017/2470 (Ut. vést. L 206, 8.8.2022, s. 28).
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 14.3.2024,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych
potravinach, pokud jde o definici ,,umélych nanomateriali*

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu
2015 o novych potravinach, o zméné natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni

Komise (ES) €. 1852/2001!, a zejména na ¢lanek 31 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

)

S ohledem na moZnost, Ze potravina sestavajici z umélych nanomaterialii miZze
predstavovat novou potravinu, stanovi ¢l. 3 odst. 2 pism. f) nafizeni (EU) 2015/2283
definici um¢lého nanomateridlu. Ustanoveni €l. 2 odst. 1 pism. h) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011? odkazuje na definici ,,um&lych nanomateriald“
stanovenou v ¢l. 3 odst. 2 pism. f) nafizeni (EU) 2015/2283 s cilem informovat

spotiebitele o pritomnosti umelych nanomaterial v potravinach.

Dne 10. ¢ervna 2022 bylo pfijato doporu¢eni Komise 2022/C 229/01°, kterym byla
aktualizovana definice nanomateridlu stanovena v doporu¢eni Komise 2011/696/EU* s
ohledem na zkuSenosti a védeckotechnicky pokrok. Doporuc¢eni 2022/C 229/01
zohlediiuje zpravy Science for Policy Spole¢né¢ho vyzkumného strediska Evropské
komise Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term
“nanomaterial” — &asti 1°, 2 a 37, v nichZ byly analyzovany zkuSenosti zi¢astnénych
stran s uplatiovanim definice a vymezeny prvky, které by bylo moZzné pfezkoumat, a

Uk. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani
informaci o potravinach spotfebitelim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruseni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS,
smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise

2002/67/ES a 2008/5/ES a natizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Uf. vést. L 304, 22.11.2011, s. 18).

Doporuéeni Komise ze dne 10. Gervna 2022 o definici nanomaterialu 2022/C 229/01 (Ut. vést. C 229,

14.6.2022, s. 1).

Doporuéeni Komise 2011/696/EU ze dne 18. fijna 2011 o definici nanomaterialu (Uf. vést. L 275,

20.10.2011, s. 38).

Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term “nanomaterial”; ¢ast 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™; Cast 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”; ¢ast 3:
Scientific-technical evaluation of options to clarify the definition and to facilitate its implementation;

EUR 27240 EN; doi:10.2788/770401 (2015).
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€)

“4)

©)

(6)

(7

(8)

dvé zpravy s pokyny k uplatiiovani dané definice®®. Zohlediuje rovnéz piislusny
vyvoj v oblasti normalizace provadény Mezinarodni organizaci pro normalizaci (ISO)
a Evropskym vyborem pro normalizaci (CEN), vysledky projektu NanoDefine, ktery
spadal do 7. rAmcového programu Komise pro vyzkum!®, a stanovisko Védeckého
vyboru pro vznikajici a nové zjisténd zdravotni rizika (SCENIHR) k védeckému
zékladu pro definici pojmu ,,nanomaterial“!!.

Je proto vhodné upravit definici umélého nanomaterialu stanovenou v nafizeni (EU)
2015/2283 s ohledem na doporuceni 2022/C 229/01, které zohlediiuje nejnovejsi
veédeckotechnické poznatky v této oblasti.

Ze zkuSenosti se stavajici definici umélého nanomaterialu vyplyva, ze s jejim
uplatnovanim maji obtize jak provozovatelé potravinaiskych podnik, tak donucovaci
organy, nebot’ umoziuje ruzné vyklady toho, zda je materidl zamérné vyroben jako
umély nanomateridl. Uplatnovani stavajici definice ztézovala také absence standardni
prahové hodnoty ¢astic s vn€jSimi rozméry v fddu nanometrt. Je proto vhodné definici
umélého nanomateridlu upravit tak, aby zahrnovala standardni prahovou hodnotu
¢astic v pocetnim velikostnim rozdéleni s vnéjSimi rozméry v fadu nanometri
pfitomnych ve vyrobeném materidlu, pii jejimz piekroCeni by se mélo za to, Ze
materidl ziskal specifické funkcni vlastnosti, a byl by proto povazovan za umély
nanomaterial.

Védeckotechnické prvky, z nichz vychdzi definice nanomateridlu obsazenid v
doporuceni 2022/C 229/01, neposkytly védecké diikazy, ze by standardni prahova
hodnota 50 % castic s vnéjSimi rozméry v fadu nanometrit podle doporuceni
2011/696/EU méla byt zménéna. Je proto vhodné, aby tato standardni prahova
hodnota byla zahrnuta do definice umélého nanomateridlu s cilem zajistit regulacni
konzistentnost a soudrznost, zabranit moZznosti, Ze by urcity materidl mohl byt podle
jednoho regulacniho ramce povazovan za nanomaterial, ale podle jiného nikoli, a
zajistit pfi uplatiiovani definice umélého nanomateridlu hospodéiskymi subjekty,
spotiebiteli a donucovacimi organy objektivitu a jasnost.

Vzhledem k tomu, ze definice stanovend v nafizeni (EU) 2015/2283 se tykd umélych
nanomateridli, a nikoli pfirodnich materiali a/nebo nanomaterialt vzniklych jako
vedlejSi produkt, mély by byt do této definice zahrnuty pouze vyrobené materidly,
které sestavaji z alesponl 50 % ¢astic o velikosti v fadu nanometrt.

Pro ucely vymezeni umélych nanomateridli a s cilem feSit neodmyslitelnou
subjektivitu stavajici definice pii vykladu toho, zda je material zdmérné vyroben jako
umé€ly nanomateridl, ¢i nikoli, by mél byt do definice zahrnut popis pojmu
,vyrobeny“, aby se tak zavedly stavajici objektivni technické prvky, které zahrnuji
postupy vyroby nanomateriald, které jsou vyrabény, syntetizovany nebo vytvareny
fyzikalnim/mechanickym a/nebo biologickym a/nebo chemickym zpracovanim,
formulaci a/nebo transformaci surovin a/nebo vychozich materiald.

Definice a jeji zakladni pojmy by mély byt v pfisluSnych piipadech zalozeny na
stavajicich v&decky definovanych a standardizovanych terminech pfijatych
mezindrodnimi spoleCenstvimi (ISO, CEN). Zakladni pojmy pouzité v definici by
mély ziistat dostatecné konkrétni a mély by umoznit praktické uplatiovani definice v

An overview of concepts and terms used in the European Commission’s definition of nanomaterial;
EUR 29647 EN; do0i:10.2760/459136 (2019).

Identification of nanomaterials through measurements; EUR 29942 EN; doi:10.2760/053982 (2019).
The NanoDefine Methods Manual; EUR 29876 EN; doi:10.2760/79490 (2020).
http://ec.europa.eu/health/scientific committees/emerging/docs/ scenihr o 032.pdf
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kontextu natizeni (EU) 2015/2283. Jeji uplatiovani by meélo byt v piislusnych
ptipadech podpoteno pokyny, které pfipravilo Spole¢né vyzkumné stfedisko (JRC)
Evropské komise v souvislosti s uplatiiovanim definice v doporuceni 2022/C 229/01'2,
pokyny Evropského ufadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,,0fad*) k posuzovani
rizik nanomaterialt, které by se mélo provadét v potravinovém a krmivovém fetézci ve
vztahu ke zdravi lidi a zvifat'®, a k technickym pozadavkiim na zadosti tykajici se
regulovanych potravin a krmiv s cilem stanovit pfitomnost malych ¢astic vcetné
nano¢astic'*. Tyto pokyny mohou byt v zavislosti na vyvoji védeckotechnického
pokroku dale aktualizovany.

Definice ,,umélého nanomateridlu“ by se méla vztahovat jak na ,,Castice pfitomné
samostatné¢®, tak na ,identifikovatelné Castice v aglomeratech nebo agregatech®.
Identifikace a méfeni Castic v aglomeratech nebo agregatech, mohou byt velmi
naro¢né. Termin ,,identifikovatelny* tedy vychazi z praktickych uvah tykajicich se
identifikace Castic.

Pojem ,,Castice” by mél byt definovdn jako velmi mal4 ¢ast hmoty s definovanymi
fyzickymi hranicemi v souladu s definici ,,Castice® pfijaté v normé ISO 26824:2022.

Vzhledem k tomu, Ze jedinym spolecnym znakem vSech nanomateridli je vnéjsi
rozmér Castic, které material tvofi, méla by byt definice umélého nanomaterialu
zalozena na relativnim podilu ¢astic ve vymezeném rozmezi v ramci pocetniho
rozdéleni ¢astic podle vnéjSiho rozméru Castic, které material tvorfi.

Jednotliva molekula, v€etné makromolekul, jako je bilkovina, kterd mize byt vétsi nez
1 nm, by neméla byt povazovana za Castici. Ve velmi specifickych ptipadech miize
rozliSeni zaviset na pfesném chapani pojmu ,,jednotliva molekula®.

Doporuceni 2022/C 229/01 odkazuje na materialy sestavajici z ¢astic v pevném stavu.
Je proto vhodné, aby definice umélého nanomaterialu rovnéz odkazovala na materialy
sestavajici z Castic v pevném stavu, aby se vyloucily ¢astice s vysoce dynamickymi
vnéj$imi rozméry, jako jsou micely, liposomy nebo kapi¢ky v fadu nanometrd v
emulzich.

Projekt NanoDefine!® prokazal, e u Siroké Skaly testovanych materialli nejsou v
klasifikaci materialli, jez nejsou nanomaterialy, zddné neshody, které by plynuly z
medidnu ureného na zékladé¢ pocetniho velikostniho rozdéleni castic a ze
specifického povrchu podle objemu mensiho nez 6 m*cm?® (a to i v piipadg, Ze tvar
Castice neni znadm). Materidl se specifickym povrchem podle objemu menS$im nez
6 m*/cm® by proto nemél byt povazovan za nanomaterial.

Ve svych pokynech k posuzovani rizik nanomaterialli, které by se mélo provadét v
potravinovém a krmivovém fetézci ve vztahu ke zdravi lidi a zvifat, a k technickym

Guidance on the implementation of the Commission Recommendation 2022/C 229/01 on the definition
of nanomaterial, EUR 31452 EN, doi.org/10.2760/143118.

Guidance on risk assessment of nanomaterials to be applied in the food and feed chain: human and
animal health. (EFSA Journal 2021;19(8):6768). https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6768

Guidance on technical requirements for regulated food and feed product applications to establish the
presence of small particles including nanoparticles. EFSA  Journal 2021;19(8):6769
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6769

NanoDefine, Evaluation report on the applicability ranges of the volume specific surface area (VSSA)
method and the quantitative relation to particle number-based size distribution for real world samples,
Deliverable number 3.5, 2015, a Wohlleben, W., Mielke, J., Bianchin, A. ef al. Reliable nanomaterial
classification of powders using the volume-specific surface area method. J Nanopart Res 19, 61 (2017),
https://doi.org/10.1007/s11051-017-3741-x
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pozadavkim na zadosti tykajici se regulovanych potravin a krmiv s cilem stanovit
pfitomnost malych ¢astic vCetné nanocastic ufad uvedl, Ze materidly by mély byt
posuzovany také na zakladé jejich rozpustnosti a/nebo rozpoustécich/rozkladnych
vlastnosti ve vodé, a nikoli pouze na zakladé jejich fyzikalni formy. Utad rovnéz uréil
flexibilni pfistupy a technické podminky, které umoznuji fadné vyhodnoceni
rozpustnosti a/nebo rozpoustécich/rozkladnych vlastnosti materidld ve vodé, a
definoval mezni hodnoty, pii jejichZ piekroceni by materidly nemély byt povazovany
za nanomateridly. Je proto vhodné, aby materidly, které¢ pfi méfeni podle pristupu a
technickych prvkil stanovenych v pokynech ufadu vykazuji rozpustnost a/nebo
rozpoustéci/rozkladné vlastnosti ve vodé vySsi nez prahové hodnoty stanovené
ufadem, nebyly povazovany za umélé nanomaterialy.

Aby méli provozovatelé¢ podniki na splnéni pozadavkl tohoto nafizeni dostatek casu,
méla by byt pouzitelnost tohoto nafizeni odlozena. M¢la by byt rovnéz stanovena
pfechodna opatfeni pro potraviny, které¢ byly v souladu s ptfedpisy uvedeny na trh a
oznaceny pred datem pouzitelnosti tohoto nafizeni, aby se zabrédnilo zbyte¢nému
plytvani potravinami. V piipad¢ potraviny, ktera byla v souladu s ptedpisy uvedena na
trh pfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni a ktera spada do oblasti ptisobnosti tohoto
nafizeni, by v zdsad¢ melo byt povoleno, aby byla i nadale uvadéna na trh, dokud
nebudou dokonceny postupy posuzovani rizik a povolovaci fizeni s pifihlédnutim k
definici stanovené v tomto nafizeni. Zadosti podle nafizeni (EU) 2015/2283 tykajici se
potravin, které¢ spadaji do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni a o nichz nebylo pted
datem pouzitelnosti tohoto nafizeni pfijato konecné rozhodnuti, by mél zadatel
aktualizovat, aby bylo mozné provést odpovidajici posouzeni rizik. Proto by méla byt
stanovena prechodnd opatfeni, aby se zajistil hladky pfechod na pouzivani definice
stanoven¢ timto nafizenim.

Natizeni (EU) 2015/2283 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Zmeéna definice umélého nanomateridlu

V ¢l. 3 odst. 2 natizeni (EU) 2015/2283 se pismeno f) nahrazuje timto:

”D
1)

,Umeélym nanomateridlem* se rozumi vyrobeny material tvofeny pevnymi ¢asticemi,
které jsou pfitomny samostatné nebo jako identifikovatelné castice v agregatech nebo
aglomeratech, v némz 50 nebo vice procent téchto Castic v pocetnim velikostnim
rozdeleni splituje alespoii jednu z nasledujicich podminek:

a)  jeden nebo vice vn¢jSich rozméri Castice spada do velikostniho rozpéti 1 nm az
100 nm;

b)  castice ma podlouhly tvar, jako je ty€inka, vlakno nebo trubice, dva jeji vnéjsi
rozmery jsou mensi nez 1 nm a tieti rozmér je vétsi nez 100 nm;

c) castice ma destickovity tvar, jeden jeji vn€j$i rozmér je mensi nez 1 nm a
ostatni rozméry jsou vétsi nez 100 nm.
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Pfi urCovani pocetniho velikostniho rozdéleni ¢astic se neberou v uvahu ¢astice, které
maji alesponi dva ortogonalni vnéjsi rozméry vétsi nez 100 um.
2) Pro ucely bodu 1 se pouziji tyto definice:
a) ,,vyrobenym materidlem™ se rozumi material vyrobeny, syntetizovany nebo

vytvofeny fyzikdlnim/mechanickym a/nebo biologickym a/nebo chemickym
zpracovanim a/nebo formulaci a/nebo transformaci surovin a/nebo vychozich

materiald;
b) ,cCastici“ se rozumi velmi mald ¢ast hmoty s definovanymi fyzikdlnimi
hranicemi. Jednotlivé molekuly se nepovazuji za ,,castice™;
2
c) agregatem™ se rozumi Castice slozena z pevné vazanych nebo sloucenych
éastic;
d) ,aglomeratem® se rozumi shluk slabé vdzanych ¢astic nebo agregat, jejichz

vysledny vnéjsi povrch je podobny souctu povrchi jednotlivych slozek.

3) Vyrobeny material se specifickym povrchem podle objemu mens$im nez 6 m*cm’
a/nebo s vysokymi hodnotami rozpustnosti a/nebo rychlosti rozpousténi/rozkladu ve
vod¢ stanovenymi pomoci prahovych hodnot a metodik urcenych uradem se
nepovazuje za umély nanomaterial.*

Clanek 2

Piechodna opatieni

Potraviny, které byly v souladu s pfedpisy uvedeny na trh nebo oznafeny pted [datum
pouzitelnosti tohoto nafizeni] a spadaji do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, smé&ji byt
uvadeény na trh do data jejich minimalni trvanlivosti nebo data pouZitelnosti.

Povolené nové potraviny, které byly v souladu s ptedpisy uvedeny na trh ptfed [datum
pouzitelnosti tohoto nafizeni] a spadaji do oblasti piisobnosti tohoto natizeni, sméji byt nadale
uvadény na trh do té doby, neZz bude v souladu s ¢lanky 10 aZ 12 natizeni (EU) 2015/2283
pfijato rozhodnuti na zdkladé¢ zadosti o povoleni nové potraviny, jeZ byla predloZena
nejpozdéji do [24 mésict od data pouzitelnosti tohoto nafizeni].

Zadosti piedlozené podle natizeni (EU) 2015/2283, o nichZ nebylo pfijato koneéné rozhodnuti
pied [datum pouZitelnosti tohoto nafizeni] a které se tykaji potravin spadajicich do oblasti
plsobnosti tohoto nafizeni, Zadatel aktualizuje nejpozdéji do [24 mésict od data pouZitelnosti
tohoto natizeni].

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne /18 mésicii od vstupu tohoto narizeni v platnost].
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Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.
V Bruselu dne 14.3.2024

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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