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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlogi sprememb Parlamenta

Predlog spremembe, ki ga vlaga Åsa Westlund

Predlog spremembe 27
Uvodna izjava 7 a (novo)

(7a) Za odobritev v skladu s to uredbo 
morajo biti izpolnjena tudi merila, določena 
v Uredbah (ES) št. XXX/2006, (ES) št. 
YYY/2006 in (ES) št. ZZZ/2006.  

Or. en

Obrazložitev

To je samoumevno, vendar v predlogu Komisije ni posebej določeno.

Predlog spremembe, ki ga vlagata David Martin in Åsa Westlund

Predlog spremembe 28
Uvodna izjava 9
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(9) V skladu z novim okvirom za oceno 
tveganja v zvezi z varnostjo živil, ki ga 
določa Uredba (ES) št. 178/2002 
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 
28. januarja 2002 o določitvi splošnih načel 
in zahtevah živilske zakonodaje, ustanovitvi 
Evropske agencije za varnost hrane in 
postopkih, ki zadevajo varnost hrane, mora 
biti dajanje snovi na trg odobreno šele po 
znanstveni oceni tveganosti za zdravje ljudi, 
ki temelji na največji možni kakovosti. Tej 
oceni, za katero je odgovorna Evropska 
agencija za varnost hrane (v nadaljevanju 
„Agencija“), mora slediti odločitev o 
obvladovanju tveganja, ki jo sprejme 
Komisija v skladu z regulativnim 
postopkom, ki zagotavlja tesno sodelovanje 
Komisije in držav članic.

(9) V skladu z novim okvirom za oceno 
tveganja v zvezi z varnostjo živil, ki ga 
določa Uredba (ES) št. 178/2002 
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 
28. januarja 2002 o določitvi splošnih načel 
in zahtevah živilske zakonodaje, ustanovitvi 
Evropske agencije za varnost hrane in 
postopkih, ki zadevajo varnost hrane, mora 
biti dajanje snovi na trg odobreno šele po 
neodvisni znanstveni oceni tveganosti za 
zdravje ljudi, ki temelji na največji možni 
kakovosti. Tej oceni, za katero je odgovorna 
Evropska agencija za varnost hrane (v 
nadaljevanju „agencija“), mora slediti 
odločitev o obvladovanju tveganja, ki jo 
sprejme Komisija v skladu z regulativnim 
postopkom, ki zagotavlja tesno sodelovanje 
Komisije in držav članic.

Or. en

Predlog spremembe, ki ga vlaga Mojca Drčar Murko

Predlog spremembe 29
Uvodna izjava 10

(10) Priznava se, da v nekaterih primerih le 
znanstvena ocena tveganja ne more 
zagotoviti vseh podatkov, na katerih mora 
temeljiti odločitev o obvladovanju tveganja, 
in da se lahko upoštevajo drugi zakoniti 
dejavniki, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo.

(10) Priznava se, da le znanstvena ocena 
tveganja ne more zagotoviti vseh podatkov, 
na katerih mora temeljiti odločitev o 
obvladovanju tveganja, in da je treba 
upoštevati druge zakonite dejavnike, ki so 
pomembni za obravnavano zadevo.

Or. en

Obrazložitev

V vseh primerih je treba upoštevati tudi druge zakonite dejavnike, ki so za obravnavano 
zadevo pomembni, kot so varnostni vidiki v zvezi z zdravjem potrošnika, upravičene 
tehnološke potrebe ter koristi in prednosti za potrošnika.
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Predlog spremembe, ki ga vlagata David Martin in Åsa Westlund

Predlog spremembe 30
Uvodna izjava13

(13) Skupni postopek odobritve snovi mora 
izpolnjevati zahteve po preglednosti in 
obveščanju javnosti, medtem ko mora 
predlagatelju zagotavljati pravico, da 
ohranja zaupnost nekaterih podatkov.

(13) Skupni postopek odobritve snovi mora 
izpolnjevati zahteve po preglednosti in 
obveščanju javnosti, medtem ko mora 
predlagatelju zagotavljati pravico, da v 
ustreznih primerih in iz utemeljenih 
razlogov ohranja zaupnost nekaterih 
podatkov.

Or. en

Predlog spremembe, ki ga vlagata David Martin in Åsa Westlund

Predlog spremembe 31
Uvodna izjava 16

(16) Zaradi učinkovitosti in poenostavitve 
zakonodaje je treba srednjeročno preveriti, 
ali je treba področje uporabe skupnega 
postopka razširiti na ostalo zakonodajo na 
področju živil.

(16) Zaradi učinkovitosti in poenostavitve 
zakonodaje je treba srednjeročno preveriti in 
se pri tem posvetovati z vsemi 
zainteresiranimi stranmi, ali je treba 
področje uporabe skupnega postopka 
razširiti na ostalo zakonodajo na področju 
živil.

Or. en

Predlog spremembe, ki ga vlaga Avril Doyle

Predlog spremembe 32
Uvodna izjava 18

(18) Ukrepe, potrebne za izvajanje te uredbe, 
je treba sprejeti v skladu s Sklepom 
Sveta 1999/468/ES z dne 28. junija 1999 o 
določitvi postopkov za uresničevanje 
Komisiji podeljenih izvedbenih pooblastil9.

(18) Ukrepe, potrebne za izvajanje te uredbe, 
je treba sprejeti v skladu s Sklepom 
Sveta 1999/468/ES z dne 28. junija 1999 o 
določitvi postopkov za uresničevanje 
Komisiji podeljenih izvedbenih pooblastil9. 
Komisija se pri pripravi ukrepov, ki jih 
mora predložiti v zgornjem sklepu 
omenjenemu odboru po potrebi posvetuje z 
zainteresiranimi stranmi.

9 UL L 184, 17.7.1999, str. 23. 9 UL L 184, 17.7.1999, str. 23. Sklep, kakor je bil 
spremenjen s Sklepom 2006/512/ES (UL L 200, 
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22.7.2006, str. 11).

Or. en

Obrazložitev

Da se zagotovita čim večja preglednost in odprtost, je treba vključiti posebne določbe, s 
katerimi se zagotovi neformalno posvetovanje z zainteresiranimi stranmi, še preden stalni 
odbor za prehransko verigo in zdravstveno varstvo živali sprejme kakršen koli sklep.

Predlog spremembe, ki ga vlagata Carl Schlyter in Bart Staes

Predlog spremembe 33
Člen 1, odstavek 1

1. Ta uredba določa skupen postopek za 
oceno in odobritev (v nadaljnjem besedilu 
„skupni postopek“) aditivov za živila, 
živilskih encimov, arom za živila in virov 
arom za živila, ki se uporabljajo ali so 
namenjeni za uporabo v ali na živilih (v 
nadaljnjem besedilu „snovi“), ki prispeva k 
prostemu pretoku teh snovi v Skupnosti.

1. Ta uredba določa skupen postopek za 
oceno in odobritev (v nadaljnjem besedilu 
„skupni postopek“) aditivov za živila, 
živilskih encimov, arom za živila in virov 
arom za živila, ki se uporabljajo ali so 
namenjeni za uporabo v ali na živilih (v 
nadaljnjem besedilu „snovi“), ki prispeva k 
boljšemu varstvu potrošnikov in javnemu 
zdravju v Skupnosti.

Or. en

Obrazložitev

Z uredbo naj bi zagotovili visoko raven javnega zdravja in varstva potrošnikov v vsej 
Skupnosti. 

Predlog spremembe, ki ga vlaga Horst Schnellhardt

Predlog spremembe 34
Člen 1, odstavek 1, pododstavek 1 a (novo)

Ta uredba ne velja za izdelke, dovoljene po 
Uredbi (ES) št. 2065/2003 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 10. novembra 
2003 o aromah dima, ki se uporabljajo ali 
so namenjene uporabi v ali na živilih1. 

1UL L 309, 26.11.2003, str.1.

Or. de
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Obrazložitev

Arome dima so ustrezno in primerno urejene z Uredbo (ES) št. 2065/2003. Njihovo izrecno 
izvzetje iz te uredbe služi jasnejši zakonodaji.

Predlog spremembe, ki ga vlagata Carl Schlyter in Bart Staes

Predlog spremembe 35
Člen 2, odstavek 1

1. V skladu z vsakim od aktov sektorske 
živilske zakonodaje se snovi, ki so bile 
odobrene za dajanje na trg Skupnosti, 
vključijo na seznam, katerega vsebina je 
določena z navedeno zakonodajo (v 
nadaljevanju „seznam Skupnosti“). Seznam 
Skupnosti posodablja Komisija. Objavi se v 
Uradnem listu Evropske unije.

1. V skladu z vsakim od aktov sektorske 
živilske zakonodaje se snovi, ki so bile 
odobrene za dajanje na trg Skupnosti, 
vključijo na seznam, katerega vsebina je 
določena z navedeno zakonodajo (v 
nadaljevanju „seznam Skupnosti“). Seznam 
Skupnosti se posodablja z uredbo 
Evropskega parlamenta in Sveta. Objavi se 
v Uradnem listu Evropske unije.

Or. en

Obrazložitev

O večini sprememb in posodobitev seznama Skupnosti so v Evropskem parlamentu in Svetu 
potekale polemične razprave. Četudi bi lahko v mnogih primerih dosegli soglasje v prvi 
obravnavi, odločitve ne bi smeli prepuščati Komisiji in njenemu postopku komitologije. 

Predlog spremembe, ki ga vlaga Horst Schnellhardt

Predlog spremembe 36
Člen 2, odstavek 1, pododstavek 1 a (novo)

Snovi, dovoljene po seznamu Skupnosti, 
lahko v skladu z zanje veljavnimi pogoji 
uporabljajo vsi nosilci živilske dejavnosti, 
če njihove uporabe ne omejuje člen 
12(6)(a).

Or. de

Obrazložitev

Za vključitev snovi na seznam Skupnosti so potrebne obsežne toksikološke raziskave. Zato je 
razumljivo, da želijo odgovorni proizvajalci, ki takšne raziskave izvajajo in pri tem 
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prevzamejo velike finančne obveznosti, vsaj nekaj časa izkoristiti prednosti, povezane z 
ustrezno odobritvijo (glej predlog spremembe 60, ki ga vlaga Horst Schnellhardt).

Predlog spremembe, ki ga vlaga Mojca Drčar Murko

Predlog spremembe 37
Člen 3, odstavek 2, pododstavek 2

Kljub temu pridobi Komisija za posodobitve 
iz člena 2(2)(b) in (c) mnenje Agencije le, če 
je verjetno, da bodo te posodobitve vplivale 
na javno zdravje.

Kljub temu pridobi Komisija za posodobitve 
iz člena 2(2)(b) in (c) mnenje agencije le, če 
je verjetno, da bodo te posodobitve vplivale 
na zdravje ljudi.

Or. en

Predlog spremembe, ki ga vlaga Åsa Westlund

Predlog spremembe 38
Člen 3, odstavka 3 in 4

3. Skupni postopek se konča tako, da 
Komisija v skladu s členom 7 sprejme 
uredbo o izvajanju posodobitve.

3. Skupni postopek se konča tako, da 
Evropski parlament in Svet sprejmeta 
uredbo o izvajanju posodobitve.

4. Z odstopanjem od odstavka 3 lahko 
Komisija konča skupni postopek in ne 
nadaljuje z načrtovano posodobitvijo v 
kateri koli fazi postopka, če oceni, da takšna 
posodobitev ni upravičena. Če je primerno, 
upošteva mnenje Agencije, vse ustrezne 
določbe zakonodaje Skupnosti in vse druge 
zakonite dejavnike, ki so pomembni za 
obravnavano zadevo. 

4. Z odstopanjem od odstavka 3 lahko 
Komisija konča skupni postopek in ne 
nadaljuje z načrtovano posodobitvijo v 
kateri koli fazi postopka do predložitve 
predloga uredbe Evropskemu parlamentu 
in Svetu, če oceni, da takšna posodobitev ni 
upravičena. Če je primerno, upošteva 
mnenje agencije, vse ustrezne določbe 
zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite 
dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo. 

V takšnih primerih Komisija, če je primerno, 
neposredno obvesti predlagatelja, pri čemer 
v pismu navede razloge, zaradi katerih meni, 
da posodobitev ni upravičena.

V takšnih primerih Komisija, če je primerno, 
neposredno obvesti predlagatelja, pri čemer 
v pismu navede razloge, zaradi katerih meni, 
da posodobitev ni upravičena.

Or. en

Obrazložitev

Skupni postopek bi moral temeljiti na soodločanju. O mnogih spremembah in posodobitvah 
seznama Skupnosti so v Evropskem parlamentu in Svetu potekale polemične razprave, tako da 
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jih ne bi smeli prepuščati Komisiji in njenemu postopku komitologije. 

Predlog spremembe, ki ga vlagata Carl Schlyter in Bart Staes

Predlog spremembe 39
Člen 3, odstavek 3

3. Skupni postopek se konča tako, da 
Komisija v skladu s členom 7 sprejme 
uredbo o izvajanju posodobitve.

3. Skupni postopek se konča tako, da 
Komisija sprejme zakonodajni predlog 
uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o 
izvajanju posodobitve. 

Or. en

Obrazložitev

O večini sprememb in posodobitev seznama Skupnosti so v Evropskem parlamentu in Svetu 
potekale polemične razprave. Četudi bi lahko v mnogih primerih dosegli soglasje v prvi 
obravnavi, odločitve ne bi smeli prepuščati Komisiji in njenemu postopku komitologije. 

Predlog spremembe, ki ga vlagata Carl Schlyter in Bart Staes

Predlog spremembe 40
Člen 4, odstavek 1

1. Komisija ob prejemu zahtevka za 
posodobitev seznama Skupnosti:

1. Komisija ob prejemu zahtevka za 
posodobitev seznama Skupnosti:

a) predlagatelju v pisni obliki potrdi prejem 
zahtevka v roku 14 delovnih dni od prejema;

a) predlagatelju v pisni obliki potrdi prejem 
zahtevka v roku 14 delovnih dni od prejema;

b) če je primerno, o zahtevku obvesti 
Agencijo in jo prosi za mnenje.

b) o zahtevku obvesti agencijo in jo prosi za 
mnenje.

Komisija da zahtevek na voljo državam 
članicam.

Komisija da zahtevek na voljo Evropskemu 
parlamentu in državam članicam.

Or. en

Obrazložitev

O večini sprememb in posodobitev seznama Skupnosti so v Evropskem parlamentu in Svetu 
potekale polemične razprave. Četudi bi lahko v mnogih primerih dosegli soglasje v prvi 
obravnavi, odločitve ne bi smeli prepuščati Komisiji in njenemu postopku komitologije. 



PE 386.368v02-00 8/19 AM\658345SL.docSL

Predlog spremembe, ki ga vlaga David Martin

Predlog spremembe 41
Člen 4

1. Komisija ob prejemu zahtevka za 
posodobitev seznama Skupnosti:

1. Komisija ob prejemu zahtevka za 
posodobitev seznama Skupnosti:

a) predlagatelju v pisni obliki potrdi prejem 
zahtevka v roku 14 delovnih dni od prejema;

a) predlagatelju v pisni obliki potrdi prejem 
zahtevka v roku 14 delovnih dni od prejema;

b) če je primerno, o zahtevku obvesti 
Agencijo in jo prosi za mnenje.

b) če je primerno, o zahtevku obvesti 
agencijo in jo prosi za mnenje.

Komisija da zahtevek na voljo državam 
članicam.

Komisija da zahtevek na voljo državam 
članicam in zainteresiranim stranem.

2. Kadar Komisija začne postopek na lastno 
pobudo, o tem obvesti države članice in, če 
je primerno, prosi za mnenje Agencijo.

2. Kadar Komisija začne postopek na lastno 
pobudo, o tem obvesti države članice in vse 
zainteresirane strani ter, če je primerno, 
prosi za mnenje agencijo.

Or. en

Predlog spremembe, ki ga vlagata Carl Schlyter in Bart Staes

Predlog spremembe 42
Člen 6, odstavek 1

1. V ustrezno utemeljenih primerih, v 
katerih Agencija od predlagateljev zahteva 
dodatne podatke, se lahko rok iz člena 5(1) 
podaljša. Po posvetovanju s predlagateljem 
Agencija določi rok, v katerem se ti podatki 
lahko zagotovijo, in obvesti Komisijo o 
potrebnem dodatnem roku. Če Komisija ne 
ugovarja v osmih delovnih dneh od obvestila 
Agencije, se rok iz člena 5(1) samodejno 
podaljša za dodatno obdobje. 

1. Če agencija od predlagateljev zahteva 
dodatne podatke, se lahko rok iz člena 5(1) 
podaljša. Po posvetovanju s predlagateljem 
agencija določi rok, v katerem se ti podatki 
lahko zagotovijo, in obvesti Komisijo o 
potrebnem dodatnem roku. Če Komisija ne 
ugovarja v osmih delovnih dneh od obvestila 
agencije, se rok iz člena 5(1) samodejno 
podaljša za dodatno obdobje. 

Or. en

Obrazložitev

Če zahtevek ne vsebuje vseh podatkov, ki jih agencija potrebuje za oceno tveganja neke snovi, 
se razpoložljivo obdobje podaljša, zato da se omogoči ocena večjih tveganj. 
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Predlog spremembe, ki ga vlaga Åsa Westlund

Predlog spremembe 43
Člen 7

V devetih mesecih po predložitvi mnenja 
Agencije Komisija Odboru iz člena 14(1) 
predloži osnutek uredbe o posodobitvi 
seznama Skupnosti, pri čemer upošteva 
mnenje Agencije, vse ustrezne določbe 
zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite 
dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo.

V devetih mesecih po predložitvi mnenja 
agencije Komisija Evropskemu parlamentu 
in Svetu predloži predlog uredbe o 
posodobitvi seznama Skupnosti, pri čemer 
upošteva mnenje agencije, vse ustrezne 
določbe zakonodaje Skupnosti in vse druge 
zakonite dejavnike, ki so pomembni za 
obravnavano zadevo.

Če osnutek uredbe ni v skladu z mnenjem 
Agencije, Komisija pojasni odstopanja.

Če predlog uredbe ni v skladu z mnenjem 
agencije, Komisija pojasni odstopanja.

Uredba se sprejme v skladu s postopkom iz 
člena 14(2).

Or. en

Obrazložitev

O večini sprememb in posodobitev seznama Skupnosti so v Evropskem parlamentu in Svetu 
potekale polemične razprave. Četudi bi lahko v mnogih primerih dosegli soglasje v prvi 
obravnavi, odločitve ne bi smeli prepuščati Komisiji in njenemu postopku komitologije.

Predlog spremembe, ki ga vlagata Carl Schlyter in Bart Staes

Predlog spremembe 44
Člen 7

V devetih mesecih po predložitvi mnenja 
Agencije Komisija Odboru iz člena 14(1) 
predloži osnutek uredbe o posodobitvi 
seznama Skupnosti, pri čemer upošteva 
mnenje Agencije, vse ustrezne določbe 
zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite 
dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo.

V devetih mesecih po predložitvi mnenja 
agencije Komisija Evropskemu parlamentu 
in Svetu predloži predlog uredbe o 
posodobitvi seznama Skupnosti, pri čemer 
upošteva mnenje agencije, vse ustrezne 
določbe zakonodaje Skupnosti in vse druge 
zakonite dejavnike, ki so pomembni za 
obravnavano zadevo.

Če osnutek uredbe ni v skladu z mnenjem 
Agencije, Komisija pojasni odstopanja.

Če predlog uredbe ni v skladu z mnenjem 
agencije, Komisija pojasni odstopanja.

Uredba se sprejme v skladu s postopkom iz 
člena 14(2).

Or. en
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Obrazložitev

O večini sprememb in posodobitev seznama Skupnosti so v Evropskem parlamentu in Svetu 
potekale polemične razprave. Četudi bi lahko v mnogih primerih dosegli soglasje v prvi 
obravnavi, odločitve ne bi smeli prepuščati Komisiji in njenemu postopku komitologije.

Predlog spremembe, ki ga vlaga Horst Schnellhardt

Predlog spremembe 45
Člen 7, pododstavek 1

V devetih mesecih po predložitvi mnenja 
Agencije Komisija Odboru iz člena 14(1) 
predloži osnutek uredbe o posodobitvi 
seznama Skupnosti, pri čemer upošteva 
mnenje Agencije, vse ustrezne določbe 
zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite 
dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo.

V šestih mesecih po predložitvi mnenja 
agencije Komisija odboru iz člena 14(1) 
predloži osnutek uredbe o posodobitvi 
seznama Skupnosti, pri čemer upošteva 
mnenje agencije, vse ustrezne določbe 
zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite 
dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo.

Or. de

Obrazložitev

Podjetja, ki so razvila novo snov, ne bi smela čakati na njeno odobritev več kot eno leto, saj je 
za dolgotrajne postopke že predvidena vsa potrebna prožnost.

Predlog spremembe, ki ga vlaga Ria Oomen-Ruijten

Predlog spremembe 46
Člen 7, odstavek 1

V devetih mesecih po predložitvi mnenja 
Agencije Komisija Odboru iz člena 14(1) 
predloži osnutek uredbe o posodobitvi 
seznama Skupnosti, pri čemer upošteva 
mnenje Agencije, vse ustrezne določbe 
zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite 
dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo.

V treh mesecih po predložitvi mnenja 
agencije Komisija odboru iz člena 14(1) 
predloži osnutek uredbe o posodobitvi 
seznama Skupnosti, pri čemer upošteva 
mnenje agencije, vse ustrezne določbe 
zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite 
dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo.

Or. en

Obrazložitev

1. Po Uredbah 1831/2003 (o dodatkih v krmi) in 1829/2003 (o gensko spremenjenih živilih in 
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krmi) ima Komisija na voljo tri mesece, da pripravi uredbo in predlaga spremembe uredb, ki 
se predložijo Stalnemu odboru za prehranjevalno verigo in zdravje živali. S skrajšanjem 
dolgega obdobja devetih mesecev na tri mesece bi zagotovili skladnost z drugimi predpisi EU 
o varni hrani. 
2. Devet mesecev je dolga doba, ki bo močno in neenakomerno obremenila mala in srednje 
velika podjetja, ki ponavadi nimajo toliko sredstev kot velika uveljavljena podjetja, da bi si 
lahko privoščila čakati na postopke in rezultate (gl. tudi 6.3.1.6 „Ocena učinka" v „Delovnem 
dokumentu služb Komisije - Priloga k predlogu Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o 
živilskih encimih in spremembi Direktive Sveta 83/417/EGS, Uredbe Sveta (ES) št. 1493/1999, 
Direktive 2000/13/ES in Direktive Sveta 20001/112/ES”.)   

Predlog spremembe, ki ga vlaga Mojca Drčar Murko

Predlog spremembe 47
Člen 7, odstavka 1 in 2

V devetih mesecih po predložitvi mnenja 
Agencije Komisija Odboru iz člena 14(1) 
predloži osnutek uredbe o posodobitvi 
seznama Skupnosti, pri čemer upošteva 
mnenje Agencije, vse ustrezne določbe 
zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite 
dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo.

V šestih mesecih po predložitvi mnenja 
agencije Komisija odboru iz člena 14(1) 
predloži osnutek uredbe o posodobitvi 
seznama Skupnosti, pri čemer upošteva 
mnenje agencije, vse ustrezne določbe 
zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite 
dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo.

Če osnutek uredbe ni v skladu z mnenjem 
Agencije, Komisija pojasni odstopanja.

Če osnutek uredbe ni v skladu z mnenjem 
agencije, Komisija pojasni razloge za svojo 
odločitev.

Or. en

Obrazložitev

Za predložitev predloga po postopku komitologije bi moralo šest mesecev zadostovati. Kadar 
se osnutek uredbe razlikuje od mnenja agencije, je treba pojasniti razloge za odločitev 
Komisije.

Predlog spremembe, ki ga vlaga Bogusław Sonik

Predlog spremembe 48
Člen 7, odstavek 1

V devetih mesecih po predložitvi mnenja 
Agencije Komisija Odboru iz člena 14(1) 
predloži osnutek uredbe o posodobitvi 
seznama Skupnosti, pri čemer upošteva 
mnenje Agencije, vse ustrezne določbe 

V šestih mesecih po predložitvi mnenja 
agencije Komisija odboru iz člena 14(1) 
predloži osnutek uredbe o posodobitvi 
seznama Skupnosti, pri čemer upošteva 
mnenje agencije, vse ustrezne določbe 
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zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite 
dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo.

zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite 
dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo.

Or. pl

Obrazložitev

Roki v določbah o skupnem postopku odobritve so neprimerno dolgi. Potem ko naj bi imela 
Evropska agencija za varnost hrane šest mesecev za predložitev mnenja, Komisija predlaga 
rok devetih mesecev za predložitev predloga po postopku komitologije. Za slednje bi moralo 
zadostovati šest mesecev.

Predlog spremembe, ki ga vlaga Avril Doyle

Predlog spremembe 49
Člen 7, odstavka 1 in 2

V devetih mesecih po predložitvi mnenja 
Agencije Komisija Odboru iz člena 14(1) 
predloži osnutek uredbe o posodobitvi 
seznama Skupnosti, pri čemer upošteva 
mnenje Agencije, vse ustrezne določbe 
zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite 
dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo.

V šestih mesecih po predložitvi mnenja 
agencije Komisija odboru iz člena 14(1) 
predloži osnutek uredbe o posodobitvi 
seznama Skupnosti, pri čemer upošteva 
mnenje agencije, vse ustrezne določbe 
zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite 
dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 
zadevo.

Če osnutek uredbe ni v skladu z mnenjem 
Agencije, Komisija pojasni odstopanja.

Če osnutek uredbe ni v skladu z mnenjem 
agencije, Komisija pojasni razloge za svojo 
odločitev.

Or. en

Obrazložitev

Roki v določbah o skupnem postopku odobritve so neprimerno dolgi. Potem ko naj bi imela 
Evropska agencija za varnost hrane šest mesecev za predložitev mnenja, Komisija predlaga 
rok devetih mesecev za predložitev predloga po postopku komitologije. Za slednje bi moralo 
zadostovati šest mesecev.

Predlog spremembe, ki ga vlaga Horst Schnellhardt

Predlog spremembe 50
Člen 7, pododstavek 2 a (novo)

Če Komisija agencije ne zaprosi za mnenje, 
se obdobje iz odstavka 1 začne ob vložitvi 
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veljavnega zahtevka pri Komisiji.

Or. de

Obrazložitev

Rok je treba jasno določiti tudi pri registracijah, za katere mnenje agencije ni potrebno.

Predlog spremembe, ki ga vlaga Mojca Drčar Murko

Predlog spremembe 51
Člen 8, odstavek 1

1. Če Komisija od predlagatelja zahteva 
dodatne podatke v zvezi z obvladovanjem 
tveganja, skupaj s predlagateljem določi rok, 
v katerem se ti podatki lahko zagotovijo. V 
takšnih primerih se lahko rok iz člena 7 
ustrezno podaljša.

1. Če Komisija od predlagatelja zahteva 
dodatne podatke v zvezi z obvladovanjem 
tveganja, skupaj s predlagateljem določi rok, 
v katerem se ti podatki lahko zagotovijo. V 
takšnih primerih lahko Komisija podaljša 
rok iz člena 7 in o podaljšanju obvesti 
države članice.

Or. en

Predlog spremembe, ki ga vlagata Carl Schlyter in Bart Staes

Predlog spremembe 52
Člen 8, odstavek 2

2.  Če dodatni podatki niso poslani v 
dodatnem roku iz odstavka 1, Komisija 
ukrepa na podlagi že zagotovljenih 
podatkov. 

2.  Če dodatni podatki niso poslani v 
dodatnem roku iz odstavka 1, Komisija 
podaljša rok, predviden v členu 7, ali 
zahtevek zavrne. 

Or. en

Obrazložitev

Komisija mora imeti več časa za oceno, kadar predlagatelji zahtevanih podatkov ne 
priskrbijo v primernem časovnem okviru.
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Predlog spremembe, ki ga vlaga Mojca Drčar Murko

Predlog spremembe53
Člen 10

Komisija lahko roka iz člena 5(1) in člena 7 
podaljša na lastno pobudo ali na zahtevo 
Agencije, če je primerno in če narava 
obravnavane zadeve to upravičuje, brez 
poseganja v člen 6(1) in člen 8(1). V takšnih 
primerih Komisija, kjer je primerno, o 
podaljšanju in razlogih zanj obvesti 
predlagatelja.

Komisija lahko roka iz člena 5(1) in člena 7 
podaljša na lastno pobudo ali na zahtevo 
agencije, če je primerno in če narava 
obravnavane zadeve to upravičuje, brez 
poseganja v člen 6(1) in člen 8(1). V takšnih 
primerih Komisija o podaljšanju in razlogih 
zanj obvesti predlagatelja in države članice.

Or. en

Obrazložitev

Predlagatelja je treba vedno obvestiti o morebitnem podaljšanju roka. Prav tako je treba o 
tem obveščati države članice.

Predlog spremembe, ki ga vlaga Horst Schnellhardt

Predlog spremembe 54
Člen 10

Komisija lahko roka iz člena 5(1) in člena 7 
podaljša na lastno pobudo ali na zahtevo 
Agencije, če je primerno in če narava 
obravnavane zadeve to upravičuje, brez 
poseganja v člen 6(1) in člen 8(1). V takšnih 
primerih Komisija, kjer je primerno, o 
podaljšanju in razlogih zanj obvesti 
predlagatelja.

Komisija lahko roka iz člena 5(1) in člena 7 
podaljša na lastno pobudo ali na zahtevo 
Agencije, če je primerno in če narava 
obravnavane zadeve to upravičuje, brez 
poseganja v člen 6(1) in člen 8(1). V takšnih 
primerih Komisija o podaljšanju in razlogih 
zanj obvesti predlagatelja.

Or. de

Obrazložitev

Predlagatelje je treba vedno obvestiti o morebitnem podaljšanju roka.  Zaradi lažjega 
načrtovanja jih je treba o tem obveščati pravočasno in utemeljeno.
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Predlog spremembe, ki ga vlaga David Martin

Predlog spremembe 55
Člen 11

Agencija zagotovi preglednost svojih 
dejavnosti v skladu s členom 38 Uredbe 
(ES) št. 178/2002. Takoj objavi zlasti svoja 
mnenja. Objavi tudi vsako zahtevo za 
mnenje in vsako podaljšanje roka v skladu s 
členom 6(1).

Agencija zagotovi preglednost svojih 
dejavnosti v skladu s členom 38 Uredbe 
(ES) št. 178/2002. Takoj objavi zlasti svoja 
mnenja, skupaj z vsemi zahtevki in z njimi 
povezano dokumentacijo. Objavi tudi vsako 
zahtevo za mnenje in vsako podaljšanje roka 
v skladu s členom 6(1).

Or. en

Predlog spremembe, ki ga vlaga Mojca Drčar Murko

Predlog spremembe 56
Člen 12, odstavek 3

3. Komisija določi, kateri podatki lahko 
ostanejo zaupni, in o tem obvesti 
predlagatelja.

3. Komisija določi, kateri podatki lahko 
ostanejo zaupni, in o tem obvesti 
predlagatelja ter države članice.

Or. en

Obrazložitev

Obveščati je treba tudi države članice.

Predlog spremembe, ki ga vlaga Horst Schnellhardt

Predlog spremembe 57
Člen 12, odstavek 3

3. Komisija določi, kateri podatki lahko 
ostanejo zaupni, in o tem obvesti 
predlagatelja.

3. Komisija po posvetu s predlagateljem 
določi, kateri podatki lahko ostanejo zaupni, 
in o tem obvesti predlagatelja.

Or. de

Obrazložitev

Predlagatelj mora imeti pravico biti čim prej obveščen o odločitvi. Poleg tega mora imeti 
proizvajalec možnost izraziti svoje mnenje in se opredeliti do stališča Komisije.
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Predlog spremembe, ki ga vlaga Ria Oomen-Ruijten

Predlog spremembe 58
Člen 12, odstavek 3

3.  Komisija določi, kateri podatki lahko 
ostanejo zaupni, in o tem obvesti 
predlagatelja.

3. Komisija skupaj s predlagateljem določi, 
kateri podatki lahko ostanejo zaupni.

Or. en

Obrazložitev

Vključenost in sodelovanje predlagatelja pri določitvi podatkov, ki lahko ostanejo zaupni, je 
na prvi stopnji postopka bistvenega pomena. Zagotavlja se samo zaupnost podatkov, ki bi 
lahko sicer v vseh svojih oblikah škodovali komercialnim interesom ali interesom na področju 
znanstvenih raziskav in razvoja predlagatelja. 

Predlog spremembe, ki ga vlaga Ria Oomen-Ruijten

Predlog spremembe 59
Člen 12, odstavek 4

4. Potem ko so predlagatelji seznanjeni s 
stališčem Komisije, lahko v treh tednih 
umaknejo svoj zahtevek, da ohranijo 
zaupnost navedenih podatkov. Zaupnost je 
zagotovljena, dokler ta rok ne poteče.

4. Potem ko so predlagatelji seznanjeni s 
stališčem Komisije, lahko v treh tednih 
umaknejo svoj zahtevek, da ohranijo 
zaupnost navedenih podatkov, ali vložijo 
pritožbo zoper stališče Komisije. Komisija 
ima potem dva meseca časa, da sprejme 
dokončno odločitev glede pritožbe. 
Zaupnost je zagotovljena, dokler začetni 
tritedenski rok ne poteče, ali v primeru 
pritožbe, dokler ni sprejeta dokončna 
odločitev.

Or. en

Obrazložitev

Namen spremembe je zagotoviti predlagateljem pravico, da se pritožijo zoper odločitve 
Komisije glede zaupnosti podatkov. 
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Predlog spremembe, ki ga vlaga Ria Oomen-Ruijten

Predlog spremembe60
Člen 12, odstavek 6

6. Če predlagatelj umakne ali je že umaknil 
svoj zahtevek, Agencija, Komisija in države 
članice upoštevajo zaupnost tržnih in 
industrijskih podatkov, vključno s podatki o 
raziskavah in razvoju, ter podatkov, o 
zaupnosti katerih se Komisija in 
predlagatelj ne strinjata.

6. Če predlagatelj umakne ali je že umaknil 
svoj zahtevek, agencija, Komisija in države 
članice upoštevajo zaupnost vseh podatkov, 
vsebovanih v zahtevku. 

Or. en

Obrazložitev

Da ne bi škodovali predlagateljevim poslovnim, znanstveno raziskovalnim in razvojnim 
interesom, je bistveno zagotoviti, da se njegovi interesi varujejo, s tem ko se ohrani zaupnost 
vseh podatkov v zahtevku in v vseh njegovih kombinacijah. 

Predlog spremembe, ki ga vlaga Horst Schnellhardt

Predlog spremembe 61
Člen 12, odstavek 6 a (novo)

6a.  Znanstveni podatki in druge 
informacije, ki jih posredujejo 
predlagatelji, se v obdobju desetih let od 
datuma odobritve ne smejo uporabljati v 
korist poznejšega vlagatelja, razen če se je 
ta s predhodnim vlagateljem dogovoril za 
njihovo uporabo ter ustrezno razdelitev 
stroškov, če:
(a) predhodni predlagatelj znanstvene 
podatke in druge informacije ob vložitvi 
predhodnega zahtevka pravno zaščiti; in
(b) ima predhodni predlagatelj ob vložitvi 
predhodnega zahtevka izključne pravice do 
uporabe zaščitenih podatkov; in
(c) aditiva za živila ne bi bilo mogoče 
odobriti, če predhodni predlagatelj ne bi 
vložil zaščitenih podatkov. 

Or. de
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Obrazložitev

Za vključitev snovi na seznam Skupnosti so potrebne obsežne toksikološke raziskave. Zato je 
razumljivo, da želijo odgovorni proizvajalci, ki takšne raziskave izvajajo in pri tem 
prevzamejo velike finančne obveznosti, vsaj nekaj časa izkoristiti prednosti, povezane z 
ustrezno odobritvijo.

Predlog spremembe, ki ga vlaga Ria Oomen-Ruijten

Predlog spremembe62
Člen 12, odstavek 7 a (novo)

7a. Znanstveni podatki in druge 
informacije, ki jih posredujejo 
predlagatelji, se v obdobju desetih let od 
datuma odobritve ne smejo uporabljati v 
korist poznejšega vlagatelja, razen če se ta s 
predhodnim vlagateljem dogovori za 
njihovo uporabo ter ustrezno razdelitev 
stroškov, če:
(a) predhodni predlagatelj znanstvene 
podatke in druge informacije ob vložitvi 
predhodnega zahtevka pravno zaščiti; in
(b) ima predhodni predlagatelj ob vložitvi 
predhodnega zahtevka izključne pravice do 
uporabe zaščitenih podatkov; in
(c) aditiva za živila ne bi bilo mogoče 
odobriti, če predhodni predlagatelj ne bi 
vložil zaščitenih podatkov. 

Or. en

Obrazložitev

1. Zaradi spodbujanja raziskav in razvoja v industriji aditivov za živila se zdi primerno 
poskrbeti za varstvo zaščitenih podatkov, ki izvirajo iz vlaganj inovatorjev v zbiranje 
informacij in podatkov ter podpirajo zahtevke po tej uredbi. To zaščito pa je treba časovno 
omejiti, da ne bi po nepotrebnem prihajalo do podvajanja raziskav, ponavljanja poskusov na 
živalih in zaviranja konkurence. 
2. Z obdobjem desetih let za varstvo zaščitenih podatkov bi zagotovili skladnost z drugo 
zakonodajo EU na področju varnosti hrane, Uredbo 1829/2003 (o gensko spremenjenih 
živilih in krmi), v kateri je v členu 31 zapisano, da se „Znanstveni podatki in druge 
informacije v dokumentaciji vloge (...) v 10 letih po datumu izdaje odobritve ne smejo 
uporabiti v korist drugega vlagatelja, razen če se drugi vlagatelj dogovori z imetnikom 
odobritve, da se ti podatki in informacije lahko uporabijo.” 
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