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Amandman 395
Eleonora Evi

Prijedlog uredbe
Clanak 15. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Uz ve¢ predvidene informacije iz

Clanka 13, zahtjev iz ¢lanka 14. stavka 5.
obuhvaca i dokumentirane podatke koji se
odnose na ebrazloZene prigovore o
sigurnosti podnesene u skladu s

¢lankom 14. stavkom 5.

Amandman 396

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 2. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija
2. Pri procjeni sigurnosti tradicionalne

hrane iz trece zemlje, EFSA razmatra
sljedeca pitanja:

Amandman 397

Izmjena

Uz ve¢ predvidene informacije iz

Clanka 13, zahtjev iz ¢lanka 14. stavka 5.
obuhvaca i dokumentirane podatke koji se
odnose na prigovore podnesene u skladu s
¢lankom 14. stavkom 5.

Or. it

Izmjena

2. Pri procjeni sigurnosti tradicionalne
hrane iz trece zemlje, EFSA razmatra:

(To be voted together with amendment on
Article 16(2)(a).)

Or. en

Mireille D'Ornano, Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 2. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

AM\1037662HR.doc

Izmjena
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a) je li povijest sigurne konzumacije hrane
U trecoj zemlji dokazana pouzdanim
podatcima koje podnosi podnositelj
zahtjeva u skladu s ¢lancima 13. 1 15,

Amandman 398
Nicola Caputo

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 2. — totka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(@) je li povijest sigurne konzumacije hrane
u tre¢oj zemlji dokazana pouzdanim
podatcima koje podnosi podnositelj
zahtjeva u skladu s ¢lancima 13. i 15.;

Amandman 399

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 2. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(@) je li povijest sigurne konzumacije hrane
u tre¢oj zemlji dokazana pouzdanim
podatcima koje podnosi podnositelj
zahtjeva u skladu s ¢lancima 13. 1 15.;

PE541.298v01-00

a) je li EFSA potvrdila sigurnost hrane za
ljudsko zdravlje i okolis, uzimajuéi u obzir
njezin sastav i uvjete njezinog koristenja;

Or. fr

Izmjena

(@) je li povijest sigurne upotrebe hrane u
tre¢oj zemlji, koja je ocijenjena na temelju
znanstvenih smjernica i jasnih kriterija,
dokazana pouzdanim podatcima koje
podnosi podnositelj zahtjeva u skladu s
¢lancima 13. 1 15.;

Or. en

Izmjena

(@) je li povijest sigurne upotrebe hrane u
trecoj zemlji dokazana pouzdanim
podatcima koje podnosi podnositelj
zahtjeva u skladu s ¢lancima 13. 1 15. i
zahtjevima iz ¢lanka 10. stavka 1.,

Or. en
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Amandman 400
Eleonora Evi

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 2. — tofka a

Tekst koji je predloZila Komisija

a) je li povijest sigurne konzumacije hrane
u tre¢oj zemlji dokazana pouzdanim
podatcima koje podnosi podnositel]
zahtjeva u skladu s ¢lancima 13. i 15.;

Amandman 401

Izmjena

a) je li povijest sigurne upotrebe hrane u
tre¢oj zemlji dokazana pouzdanim i
nezavisnim znanstvenim podatcima koje
podnosi podnositelj zahtjeva u skladu s
¢lancima 13. 1 15.;

Or. it

Mireille D'Ornano, Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 2. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

b) ugroZava li sastav nove hrane i uvjeti
njezina koristenja zdravije ljudi u Uniji.

Amandman 402

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 2. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) ugroZava li sastav nove hrane i uvjeti
njezina koristenja zdravije ljudi u Uniji.
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Izmjena

Brise se.

Or. fr

Izmjena

Brise se.
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Amandman 403

(To be voted together with amendment on
Article 16(2)(a).)

Or. en

Marit Paulsen, Fredrick Federley, Ulrike Mller, Catherine Bearder

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 2. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) ugroZava li sastav nove hrane i uvjeti
njezina koristenja zdravlje ljudi u Uniji.

Amandman 404
Angélique Delahaye, Michel Dantin

Erijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 2. — to¢ka ba (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena
(b) ugroZavaju li sastav nove hrane i uvjeti

njezine upotrebe zdravlje ljudi u Uniji te,
po potrebi, okolis.

Or. en

Izmjena

ba) ima li nova hrana namijenjena
zamjeni neke druge hrane svojstva
razlic¢ita od njenih, a koja su nutritivno
nepovoljna za potroSaca;

Or. fr

Justification

Cet amendement a pour but d'introduire plus de sécurité

Amandman 405
Eleonora Evi

PE541.298v01-00
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Prijedlog uredbe

Clanak 16. — stavak 2. — to¢ka bb (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 406
Eleonora Evi

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Ako dodatne informacije iz stavka 3.
nisu dostavljene EFSA-i u produljenom
roku iz stavka 3., EFSA donosi svoje
miSljenje na temelju veé dostavljenih
informacija.

Amandman 407
Lynn Boylan, Stefan Eck
u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

5. Ako dodatne informacije iz stavka 3.
nisu dostavljene EFSA-i u produljenom
roku iz stavka 3., Komisija donosi svoje
misljenje na temelju ve¢ dostavljenih
informacija.

AM\1037662HR.doc
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Izmjena

(bb) ukupni ucinak proizvodnje, preradbe,
c¢uvanja i prijevoza tradicionalnog
proizvoda na okolis i drustvo

Or. it

Izmjena

5. Ako se dodatne informacije iz stavka 4.
ne dostave EFSA-i u produljenom roku iz
tog stavka, EFSA prekida postupak
procjene.

Or. it

Izmjena

5. Ako se dodatne informacije iz stavka 4.
ne dostave EFSA-i u produljenom roku iz
tog stavka, postupak se obustavlja, a
EFSA salje obrazloZenje te obustave
podnositelju zahtjeva, Komisiji i driavama
¢lanicama.

Or. en
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Justification

EFSA may ask for additional information only on duly justified cases and within a deadline
settled after having consulted the applicant. Therefore, finalising EFSA's opinion without the
necessary additional information and after an extended deadline may only result in an
opinion with incomplete scientific data and longer waiting times.

Amandman 408
Nicola Caputo

Prijedlog uredbe

Clanak 17. — stavak 1. — podstavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozZila Komisija

U roku od tri mjeseca od datuma objave
misljenja EFSA-e, Komisija Odboru iz
¢lanka 27. stavka 1. podnosi nacrt
provedbenog akta kojim se odobrava
stavljanje tradicionalne hrane iz trece
zemlje na trziste unutar Unije i azurira
popis Unije uzimajuéi u obzir sljedece:

Amandman 409

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe

Izmjena

U roku od tri mjeseca od dana objave
misljenja EFSA-e, Komisija je ovlastena
donositi delegirane akte u skladu s
¢lankom 27. stavkom 1.a, kojima se
odobrava stavljanje tradicionalne hrane iz
tre¢e zemlje na trziSte unutar Unije i
azurira popis Unije uzimajuci u obzir
sljedece:

Or. en

Clanak 17. — stavak 1. — podstavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

U roku od tri mjeseca od datuma objave
misljenja EFSA-e, Komisija Odboru iz
¢lanka 27. stavka 1. podnosi nacrt
provedbenog akta kojim se odobrava
stavljanje tradicionalne hrane iz trece
zemlje na trziSte unutar Unije 1 aZurira
popis Unije uzimajuéi u obzir sljedece:

PE541.298v01-00

8147

Izmjena

U roku od tri mjeseca od datuma objave
misljenja EFSA-e, Komisija je ovlastena
podnijeti nacrt delegiranog akta u skladu s
¢lankom 26.a kojim se odobrava stavljanje
tradicionalne hrane iz tre¢e zemlje na
trziSte unutar Unije 1 azurira popis Unije
uzimajuci u obzir sljedece:
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Or. en

Justification

Since those measures are of general application and are designed to supplement or amend
certain non-essential elements of this Regulation, the Commission should be empowered to
adopt delegated acts in accordance with Article 290 TFEU in order to update the list.

Amandman 410
Renate Sommer

Prijedlog uredbe

Clanak 17. — stavak 1. — podstavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

U roku od tri mjeseca od datuma objave
misljenja EFSA-e, Komisija Odboru iz
¢lanka 27. stavka 1. podnosi nacrt
provedbenog akta kojim se odobrava
stavljanje tradicionalne hrane iz trece
zemlje na trziSte unutar Unije i azurira
popis Unije uzimajuéi u obzir sljedece:

Amandman 411
Pavel Poc

Prijedlog uredbe

Izmjena

U roku od tri mjeseca od datuma objave
misljenja EFSA-e, Komisija podnosi nacrt
delegiranog akta kojim se odobrava
stavljanje tradicionalne hrane iz trece
zemlje na trziSte unutar Unije 1 aZurira
popis Unije uzimajuéi u obzir sljedece:

Or. en

Clanak 17. — stavak 1. — podstavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozZila Komisija

U roku od tri mjeseca od datuma objave
misljenja EFSA-e, Komisija Odboru iz
¢lanka 27. stavka 1. podnosi nacrt
provedbenog akta kojim se odobrava
stavljanje tradicionalne hrane iz trece
zemlje na trziSte unutar Unije 1 aZurira
popis Unije uzimajuéi u obzir sljedece:

AM\1037662HR.doc
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Izmjena

U roku od tri mjeseca od datuma objave
misljenja EFSA-e, Komisija podnosi nacrt
delegiranog akta kojim se odobrava
stavljanje tradicionalne hrane iz trece
zemlje na trziSte unutar Unije 1 aZurira
popis Unije uzimajuci u obzir sljedece:

Or.en
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Amandman 412
Mireille D'Ornano, Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh

F:rijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — podstavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
U roku od tri mjeseca od datuma objave U roku od tri mjeseca od datuma objave
misljenja EFSA-e, Komisija Odboru iz misljenja EFSA-e, Komisija Odboru iz
Clanka 27. stavka 1. podnosi nacrt Clanka 27. stavka 1. podnosi nacrt
provedbenog akta kojim se odobrava delegiranog akta kojim se odobrava
stavljanje tradicionalne hrane iz trece stavljanje tradicionalne hrane iz trece
zemlje na trziSte unutar Unije i azurira zemlje na trziSte unutar Unije 1 azurira
popis Unije uzimajuci u obzir sljedece: popis Unije uzimajucéi u obzir sljedece:

Or. fr

Amandman 413
Bart Staes
u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan
u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a
Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
Taj se provedbeni akt donosi u skladu s Brise se.
postupkom ispitivanja iz clanka 27.
stavka 3.

Or.en

Amandman 414
Renate Sommer
Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
Taj se provedbeni akt donosi u skladu s Taj se delegirani akt donosi u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. postupkom iz ¢lanka 26.a.

PE541.298v01-00 10/47 AM\1037662HR.doc



stavka 3.

Amandman 415
Pavel Poc

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija
Taj se provedbeni akt donosi u skladu s

postupkom ispitivanja iz clanka 27.
stavka 3.

Or. en

Izmjena

Taj se delegirani akt donosi u skladu s
¢lankom 26.a.

Or. en

Justification

The Commission should be empowered to adopt delegated actsin accordance with Article 290

TFEU in order to update the Union list.

Amandman 416
Eleonora Evi

Fjrijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 2. — podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija
Ako je to primjenjivo, ona uzima u obzir
stajaliSta drZava Clanica, miSljenje EFSA-e

i sve druge legitimne ¢imbenike Koji se
odnose na azuriranje koje se razmatra.

Amandman 417
Eleonora Evi

Prijedlog uredbe

AM\1037662HR.doc

Izmjena
U obzir uzima dostavljena stajalista drzava
Clanica, misljenje EFSA-e i svih drugih

legitimnih ¢imbenika Koji se odnose na
azuriranje Koje se razmatra.

Or. it
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Clanak 17. — stavak 3.
Tekst koji je predlozila Komisija

3. Podnositelj zahtjeva moze u svakom
trenutku povuéi svoj zahtjev iz ¢lanka 15.
prije dostavljanja miSljenja EFTA-e iz
Clanka 16. i time prekinuti postupak
odobravanja tradicionalne hrane iz trece
zemlje 1 azuriranja popisa Unije.

Amandman 418

Izmjena

3. Podnositelj zahtjeva moze u svakom
trenutku povuéi svoj zahtjev iz ¢lanka 15.
prije dostavljanja miSljenja EFTA-e iz
Clanka 16. i time prekinuti postupak
odobravanja tradicionalne hrane iz trece
zemlje 1 azuriranja popisa Unije. U tom je
sluc¢aju obvezan EFSA-i pokriti troSkove
obrade zahtjeva.

Or. it

Mireille D'Ornano, Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija
Provedbene ovlasti u vezi s
administrativnim i tehnickim zahtjevima

koji se odnose na tradicionalnu hranu iz
tre¢ih zemalja

Amandman 419

Izmjena

Administrativni i tehnicki zahtjevi Koji se

odnose na tradicionalnu hranu iz treé¢ih
zemalja

Or. fr

Mireille D'Ornano, Jean-Francois Jalkh, Sylvie Goddyn

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

Do ... % Komisija donosi provedbene akte
u vezis:

25 Ured za publikacije: molimo umetnite
datum: 24 mjeseca od dana stupanja ove
Uredbe na snagu.

PE541.298v01-00

Izmjena

Do ... 2° Komisija donosi delegirane akte u
Vezi s:

25 Ured za publikacije: molimo umetnite
datum: 24 mjeseca od dana stupanja ove
Uredbe na snagu.

AM\1037662HR.doc



Amandman 420
Biljana Borzan

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) sadrzajem, sastavljanjem i podnoSenjem

prijave iz ¢lanka 13. i zahtjeva iz
¢lanka 14. stavka 5.;

Amandman 421

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija
(2) sadriajem, sastavljanjem i

podnosenjem prijave iz ¢lanka 13. i
zahtjeva iz Clanka 14. stavka 5.;

Amandman 422
Pavel Poc

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

AM\1037662HR.doc

Or. fr

Izmjena
(a) sadrzajem, sastavljanjem i podnoSenjem
prijave iz ¢lanka 13. i zahtjeva iz
Clanka 14. stavka 5.,ukljucujudi detaljan i
iscrpan popis dokumenata potrebnih da bi
prijava ili zahtjev bili valjani;

Or. en

Izmjena

(a) sastavljanjem 1 podnoSenjem prijave iz
¢lanka 13. 1 zahtjeva iz ¢lanka 14.
stavka 5.;

Or. en

Izmjena

13/47 PE541.298v01-00
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(a) sadrzajem, sastavljanjem i podnoSenjem (a) sadrzajem, sastavljanjem i podnoSenjem

prijave iz ¢lanka 13. i zahtjeva iz prijave iz ¢lanka 13. i zahtjeva iz

Clanka 14. stavka 5.; Clanka 14. stavka 5. na temelju smjernica
EFSA-g;

Or. en

Justification

Apart from updating existing scientific guidelines, the EFSA should develop technical
guidance and tools to assist food business operators in third countries for submitting an
application or a notification.

Amandman 423

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 19. —stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(d) vrstom potrebnih informacija koje se Brise se.

moraju navesti u misljenju EFSA-e¢ iz
¢lanka 16.

Or. en

Amandman 424
Mireille D'Ornano, Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

Ti se provedbeni akti donose u skladu s Ti se delegirani akti donose se u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. postupkom iz ¢lanka 27. stavka 3.
stavka 3.

Or. fr

PE541.298v01-00 14/47 AM\1037662HR.doc



Amandman 425
Nicola Caputo

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27.
stavka 3.

Amandman 426
Eleonora Evi

Prijedlog uredbe
Clanak 20. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ako dodatne informacije iz stavka 1.
nisu dostavljene u produljenom roku
navedenom u tom stavku, Komisija
postupa na temelju veé dostavijenih
informacija.

Amandman 427
Eleonora Evi

Fjrijedlog uredbe
Clanak 21.

Tekst koji je predlozila Komisija

Clanak 21.

Produljivanje rokova

U iznimnim okolnostima Komisija moZe
produljiti rokove iz ¢lanka 10. stavka 1.,

AM\1037662HR.doc
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Izmjena

Izmjena

Izmjena

Brise se.

Ti se delegirani akti donose u skladu s
postupkom iz ¢lanka 27. stavka 1.a.

Or. en

2. Ako dodatne informacije iz stavka 1.
nisu dostavljene u produljenom roku
navedenom u tom stavku, Komisija
prekida postupak odobravanja.

Or. it

PE541.298v01-00

HR



Clanka 11. stavaka 1. ili 2., ¢lanka 16.
stavka 1. i ¢lanka 17. stavka 1. vilastitom
inicijativom ili, ako je to primjenljivo, na
zahtjev EFSA-e, ako je to opravdano
prirodom predmetnog pitanja.

U takvim slucajevima Komisija
obavjeséuje driave clanice i podnositelja
zahtjeva o produljenju i razlozima tog
produljenja.

Or. it

Justification

La possibilita della proroga dei termini é gia prevista

Amandman 428
Elisabetta Gardini, Giovanni La Via

Prijedlog uredbe
Clanak 21.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

Clanak 21.a

Uskladivanje rokova s Uredbom
(EZ) 1924/2006

Ako podnositelj zahtjeva traZi zaStitu
podataka u skladu s lankom 24. ove
Uredbe i ¢lankom 21. Uredbe (EZ)
1924/2006, Komisija moZe prilagoditi
rokove iz ¢lanka 10. stavka 1., ¢lanka 11.
stavka 1 ili stavka 2., ¢lanka 16. stavka 1. i
Clanka 17. stavka 1. kako bi ih uskladila s
onima iz Uredbe (EZ) 1924/2006 kako bi
ta dva razdoblja zastite podataka tekla
istodobno. U takvom slucaju s
podnositeljem zahtjeva savjetuje se prije
nego $to Komisija donese odluku o
uskladivanju.

Takoder, potrebno je da se, kad je to
mogude, osim podudaranja razdoblja
zastite intelektualnog vlasnistva
vremenski usklade i postupci procjene i
odobravanja zdravstvenih tvrdnji i nove

PE541.298v01-00 16/47 AM\1037662HR.doc
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Amandman 429

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Fjrijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 4. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Nakon isteka roka iz stavka 3. Komisija
nakon savjetovanja s podnositeljima
zahtjeva moze odluciti koje informacije
mogu ostati povjerljive i, u slucaju
donosenja odluke, na odgovarajuc¢i nacin
obavjescuje drzave Clanice 1 podnositelje
zahtjeva.

Amandman 430
Eleonora Evi

Prijedlog uredbe

hrane, kako bi se omoguéilo bolje
funkcioniranje trzista tih proizvoda i
odgovarajuéu zastitu podnositelja
zahtjeva.

Or. it

Izmjena

Nakon isteka roka iz stavka 3. Komisija
nakon saslusanja podnositelja zahtjeva
moze odluciti koje informacije mogu ostati
povjerljive i, u slucaju donoSenja odluke,
na odgovarajuéi nacin obavjescuje drzave
¢lanice 1 podnositelje zahtjeva.

Clanak 22. — stavak 4. — podstavak 2. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) saZetak studija koje podnosi
podnositelj zahtjeva;

Amandman 431

Or.en
Izmjena
(d) cjelovite studije koje podnosi
podnositelj zahtjeva;
Or. it

Jean-Francois Jalkh, Mireille D'Ornano, Sylvie Goddyn
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Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 4. — podstavak 2. — to¢ka e

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
e) ako je to primjenjivo, metodu ili metode e) rezultate studija koje su provedene u
analize. cilju dokazivanja sigurnosti te nove
hrane.
Or. fr
Amandman 432
Eleonora Evi
Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 4. — podstavak 2. — to¢ka e
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(e) ako je to primjenjivo, metodu ili (e) materija i metode analize.
metode analize.
Or. it

Justification

in campo scientifico si indicano sempre sia i metodi che i materiali usati per le analisi

Amandman 433
Sylvie Goddyn, Mireille D'Ornano, Jean-Francois Jalkh

Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 4. — podstavak 2. — to¢ke ea do ed (nove)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

ea) poznate rizike i ogranicenja povezana
s koristenjem;

eb) metode analize;

ec) znanstvenu literaturu na kojoj se
temelji misljenje;

ed) toksikoloske podatke.

PE541.298v01-00 18/47 AM\1037662HR.doc
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Amandman 434

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 4. — podstavak 2. — to¢ka ee (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(e e) rezultate studija koje su provedene u
cilju dokazivanja sigurnosti hrane.

Or.en
Justification
Based on Amendment 85 of the draft report. Point e) should not replace point e).
Amandman 435
Eleonora Evi
Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 4. — podstavak 2. — to¢ka ef (nova)
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(ef) informacije u vezi s detaljnim
kemijskim sastavom, zdravstvenom
sigurnos$c¢u proizvoda i sigurno$céu
proizvoda za okoli§
Or. it
Amandman 436
Eleonora Evi
Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 4. — podstavak 2. — to¢ka eg (nova)
AM\1037662HR.doc 19/47 PE541.298v01-00
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 437
Biljana Borzan

Prijedlog uredbe

Clanak 22. — stavak 4. — podstavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 438

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

5. Komisija, drzave ¢lanice i EFSA
poduzimaju potrebne mjere kako bi
osigurale odgovarajucu povjerljivost
informacija koje su primile na temelju ove
Uredbe u skladu sa stavkom 4., osim
informacija koje moraju biti objavljene ako
to zahtijevaju okolnosti radi zastite zdravlja

ljudi.

PE541.298v01-00

Izmjena

(eg) svaku zabranu ili ogranicenje koje je
treca zemlja nametnula na prehrambeni
proizvod

Or. it

Izmjena

Komisija vodi popis zahtjeva u kojem su
uz svaki zahtjev navedene informacije iz
toc¢aka od (a) do (e) drugog podstavka.
Komisija taj popis stavlja na raspolaganje
zainteresiranim stranama.

Or. en

Izmjena

5. Komisija, drzave ¢lanice i EFSA
poduzimaju potrebne mjere kako bi
osigurale odgovarajucu povjerljivost
informacija koje su primile na temelju ove
Uredbe u skladu sa stavkom 4., osim
informacija koje moraju biti objavljene ako
to zahtijevaju okolnosti radi zastite zdravlja
ljudi, zdravlja i dobrobiti Zivotinja te
okolisa.

AM\1037662HR.doc



Amandman 439

Or. en

Jean-Francois Jalkh, Mireille D'Ornano, Sylvie Goddyn

Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6. Ako podnositelj zahtjeva povuce ili je
povukao svoj zahtjev, Komisija, drzave
¢lanice 1 EFSA ne objavljuju povjerljive
informacije, ukljucujuéi informacije u
pogledu Cije se povjerljivosti Komisija i
podnositelj zahtjeva nisu usuglasili.

Izmjena

6. Ako podnositelj zahtjeva povuce ili je
povukao svoj zahtjev, Komisija, drzave
¢lanice 1 EFSA ne objavljuju povjerljive
informacije, osim informacija dobivenih
kako bi se dokazala sigurnost nove hrane.

Or. fr

Justification

Les informations pouvant faire I'objet d'une divergence de vue concernent éventuellement des
procédés ou des composants propres a nuire aux consommateurs. Ces derniers ne peuvent
accepter cette opacité abusive sur des produits destinés a I'alimentation.

Amandman 440
Eleonora Evi

Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6. Ako podnositelj zahtjeva povuce ili je
povukao svoj zahtjev, Komisija, drzave
¢lanice 1 EFSA ne objavljuju povjerljive
informacije, ukljucuju¢i informacije u
pogledu ¢ije se povjerljivosti Komisija i
podnositelj zahtjeva nisu usuglasili.

AM\1037662HR.doc

Izmjena

6. Ako podnositelj zahtjeva povuce ili je
povukao svoj zahtjev, Komisija, drzave
¢lanice 1 EFSA ne objavljuju povjerljive
informacije, ukljucuju¢i informacije u
pogledu ¢ije se povjerljivosti Komisija i
podnositelj zahtjeva nisu usuglasili, s
iznimkom informacija o zdravstvenoj
sigurnosti i sigurnosti za okolis.

Or. it
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Amandman 441

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 8.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

8. Prema potrebi Komisija moZe Brise se.
provedbenim aktima donijeti podrobna
pravila za provedbu stavaka od 1. do 6.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27.

stavka 3.
Or.en
Justification
Not necessary, as the article is already detailed enough.
Amandman 442
Nicola Caputo
Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 8. — podstavak 1.
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
Prema potrebi Komisija moze Prema potrebi Komisija mozZe delegiranim
provedbenim aktima donijeti podrobna aktima donijeti podrobna pravila za
pravila za provedbu stavaka od 1. do 6. provedbu stavaka od 1. do 6.
Or.en
Amandman 443
Nicola Caputo
Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 8. — podstavak 2.
PE541.298v01-00 22147 AM\1037662HR.doc



Tekst koji je predlozZila Komisija

Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27.
stavka 3.

Amandman 444
Eleonora Evi

Prijedlog uredbe
Clanak 23.

Tekst koji je predloZila Komisija

Clanak 23.
Pradenje nakon stavljanja na triiste

1. Komisija moZe, zbog sigurnosti hrane i
uzimajuci u obzir misljenje EFSA-e,
zahtijevati praéenje nakon stavljanja na
triiste nove hrane kako bi se osiguralo da
je upotreba odobrene nove hrane unutar
granica sigurnosti.

2. Subjekti u poslovanju s hranom odmah
obavjeséuju Komisiju o:

(a) svim novim znanstvenim ili tehnickim
informacijama koje bi mogle utjecati na
procjenu sigurnosti u upotrebi nove
hrane.

(b) svim zabranama ili ogranicenjima
nametnutima od bilo koje treée zemlje u
kojoj je nova hrana stavljena na triiste.

Izmjena

Ti se delegirani akti donose u skladu s
postupkom iz ¢lanka 27. stavka 1.a.

Or. en

Izmjena

Brise se.

Or. it

Justification

Se un prodotto presenta dubbi sulla sua sicurezza tali da sugerire un monitoraggio successivo
alla sua commercializzazione vengono meno i prerquisiti di vantaggio per i consumatori che
dovrebbere essere sempre garantiti per i nuovi alimenti
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Amandman 445
Bart Staes
u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a

Prijedlog uredbe
Clanak 23. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Komisija moZe, zbog sigurnosti hrane i
uzimajudi u obzir misljenje EFSA-¢,
zahtijevati pra¢enje nakon stavljanja na
trziSte nove hrane kako bi se osiguralo da
je upotreba odobrene nove hrane unutar
granica sigurnosti.

Izmjena

1. Propisuje se pracenje sve nove hrane
nakon stavljanja na trziste kako bi se
osiguralo da je upotreba odobrene nove
hrane unutar granica sigurnosti.

Or. en

Justification

Requirement already included in European Parliament's 2nd reading report.

Amandman 446
Lynn Boylan, Stefan Eck
u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 23. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Komisija moZe, zbog sigurnosti hrane i
uzimajuci u obzir misljenje EFSA-e,
zahtijevati pracenje nakon stavljanja na
trziSte nove hrane kako bi se osiguralo da
je upotreba odobrene nove hrane unutar
granica sigurnosti.

Izmjena

1. Radi sigurnosti hrane i u skladu s
nacelom predostrozZnosti, Komisija
propisuje pracenje nakon stavljanja na
trziste sve nove hrane uzimajuéi u obzir
misSljenje EFSA-e za utvrdivanje
potrebnog razdoblja kako bi se osiguralo
da je upotreba odobrene nove hrane unutar
granica sigurnosti.

Or.en

Justification

The consumption of a novel food may reveal risks for human health. Requiring post-market
monitoring for all novel food will ensure that the authorised novel food is within safe limits

PE541.298v01-00
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without any adverse effects which will also boost consumers' confidence.

Amandman 447
Michel Dantin, Angélique Delahaye

Prijedlog uredbe
Clanak 23. — stavak 2. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

2. Subjekti u poslovanju s hranom odmah (Ne odnosi se na hrvatsku verziju.)
obavjeséuju Komisiju o:

Or. fr

Justification

Le terme "exploitant” n'est pas interprété de la méme maniere selon les Etats-membres de
I'Union. Pour une meilleure sécurité juridique, il convient d'utiliser le terme "opérateur".

Amandman 448
Sylvie Goddyn, Mireille D'Ornano, Jean-Francois Jalkh

Prijedlog uredbe
Clanak 23. — stavak 2. — to¢ka b

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
b) svim zabranama ili ograni¢enjima b) svim zabranama ili ograni¢enjima koja
nametnutima od bilo koje trece zemlje u se temelje na znanstvenim podatcima i
kojoj je nova hrana stavljena na trziste. koja su nametnuta u bilo kojoj trecoj

zemlji u kojoj je nova hrana stavljena na
trziSte. Ta vrsta informacije rezultirat ée
aZuriranjem misljenja EFSA-e u roku od
Sest mjeseci, uzimajuci u obzir znanstvene
podatke na kojima se temelji ta zabrana ili

ogranicenje.
Or. fr
Amandman 449
Bart Staes
u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
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Lynn Boylan
u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

F:rijedlog uredbe
Clanak 23.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Clanak 23.a

Najvise dopustene migracijske vrijednosti
za sastojke materijala koji dolaze u dodir s
hranom

AmbalaZa u kojoj se nalazi nova hrana
mora biti u skladu sa zahtjevima iz
Uredbe (EZ) br. 1935/2004 o materijalima
I predmetima koji dolaze u dodir s
hranom. Prilikom odredivanja najvecih
dopustenih migracijskih vrijednosti
odredenih sastojaka ili skupina sastojaka
u ili na hranu u skladu s ¢lankom 5. te
Uredbe, mora se osobito voditi racuna o
materijalima koji dolaze u dodir s hranom
a koji su proizvedeni od nanomaterijala ili
ih sadrie. Najkasnije (12 mjeseci od
stupanja na snagu ove Uredbe) Komisija
podnosi izvje§ée Europskom parlamentu i
Vijecu o nacinu rjeSavanja problema u
vezi s nanomaterijalima u materijalima
koji dolaze u dodir s hranom. U tom je
izvjescu, izmedu ostalog, potrebno
razraditi metode ispitivanja koje su
potrebne da bi se ocijenila sigurnost
nanomaterijala u materijalima koji dolaze
u dodir s hranom, odrediti treba li ih se
odobriti ili ne ili koje najvise dopusStene
migracijske vrijednosti treba postaviti.

Or. en

Justification

As this regulation deals with nanomaterials in food, inter alia, it is important to ensure that
also nanoparticles that might accidentally migrate into food are taken into account. There is
an urgent need for action, as no specific legislation exists so far, and testing requirements are
either nonexistent or inappropriate test methods are applied.
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Amandman 450

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 23.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Clanak 23.b
Povlastice driava Clanica

1. Ako driava ¢lanica na temelju novih
informacija ili ponovne ocjene postojecih
informacija ima razloga smatrati da
upotreba hrane ili sastojka hrane u
skladu s ovom Uredbom ugroZava ljudsko
zdravlje ili okolis, ta driava ¢lanica moZe
privremeno ograniciti ili obustaviti
trgovinu tom hranom ili tim sastojkom ili
njihovu upotrebu na svojem podrucju. O
tome odmah obavjescuje druge driave
¢lanice i Komisiju i navodi razloge svoje

odluke.

2. Komisija, u bliskoj suradnji s EFSA-
om, ispituje razloge iz stavka 1. $to je prije
mogucde te poduzima odgovarajuce mjere.
DrZava Elanica koja je donijela odluku iz
stavka 1. primjenjuje tu odluku do
stupanja na snagu tih mjera.

Or. en

Justification

This provision has been taken over from the current legislation (Reg. 258/1997), and was also
included in European Parliament's 2nd reading position of 2010.

Amandman 451
Angélique Delahaye, Frangoise Grossetéte

Prijedlog uredbe
Clanak 24. — stavak 1.
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Tekst koji je predlozZila Komisija

1. Na zahtjev podnositelja zahtjeva,
potkrijepljeno odgovaraju¢im i
provjerljivim informacijama navedenima u
zahtjevu iz ¢lanka 9. stavka 1., novi
znanstveni dokazi ili znanstveni podatci
koji potkrjepljuju zahtjev ne smiju se
upotrebljavati u korist buduéeg zahtjeva
tijekom razdoblja od pet godina od datuma
odobrenja i uvrstavanja nove hrane u popis
Unije bez suglasnosti prethodnog
podnositelja zahtjeva.

Izmjena

1. Na zahtjev podnositelja zahtjeva,
potkrijepljeno odgovaraju¢im i
provjerljivim informacijama navedenima u
zahtjevu iz ¢lanka 9. stavka 1., novi
znanstveni dokazi ili znanstveni podatci
koji potkrjepljuju zahtjev ne smiju se
upotrebljavati u korist buduéeg zahtjeva
tijekom razdoblja od deset godina od
datuma odobrenja i uvrstavanja nove hrane
u popis Unije bez suglasnosti prethodnog
podnositelja zahtjeva.

Or. fr

Justification

Le délai de cing ans semble trop court pour que les entreprises puissent bénéficier de leur

innovation.

Amandman 452
Julie Girling

Prijedlog uredbe
Clanak 24. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Na zahtjev podnositelja zahtjeva,
potkrijepljeno odgovaraju¢im i
provjerljivim informacijama navedenima u
zahtjevu iz ¢lanka 9. stavka 1., novi
znanstveni dokazi ili znanstveni podatci
koji potkrjepljuju zahtjev ne smiju se
upotrebljavati u korist buduceg zahtjeva
tijekom razdoblja od pet godina od datuma
odobrenja 1 uvrStavanja nove hrane u popis
Unije bez suglasnosti prethodnog
podnositelja zahtjeva.

PE541.298v01-00

Izmjena

1. Na zahtjev podnositelja zahtjeva,
potkrijepljeno odgovaraju¢im i
provjerljivim informacijama navedenima u
zahtjevu iz ¢lanka 9. stavka 1., novi
znanstveni dokazi ili znanstveni podatci
koji potkrjepljuju zahtjev ne smiju se
upotrebljavati u korist buduceg zahtjeva
tijekom razdoblja od deset godina od
datuma odobrenja i uvrstavanja nove hrane
u popis Unije bez suglasnosti prethodnog
podnositelja zahtjeva.

Or.en
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Amandman 453

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 24. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Na zahtjev podnositelja zahtjeva,
potkrijepljeno odgovaraju¢im i
provjerljivim informacijama navedenima u
zahtjevu iz ¢lanka 9. stavka 1., novi
znanstveni dokazi ili znanstveni podatci
koji potkrjepljuju zahtjev ne smiju se
upotrebljavati u korist buduéeg zahtjeva
tijekom razdoblja od pet godina od datuma
odobrenja i uvrStavanja nove hrane u popis
Unije bez suglasnosti prethodnog
podnositelja zahtjeva.

Amandman 454
Elisabetta Gardini, Giovanni La Via

Prijedlog uredbe

Clanak 24. — stavak 2. — podstavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) znanstveni dokazi novijeg razvoja ili
znanstveni podatci oznaceni su kao
zasti¢eni od prethodnog podnositelja
zahtjeva u vrijeme podnosSenja prvog
zahtjeva;

AM\1037662HR.doc

Izmjena

1. Na zahtjev podnositelja zahtjeva,
potkrijepljeno odgovaraju¢im i
provjerljivim informacijama navedenima u
zahtjevu iz ¢lanka 9. stavka 1., novi
znanstveni dokazi ili znanstveni podatci
koji potkrjepljuju zahtjev ne smiju se
upotrebljavati u korist budu¢eg zahtjeva
tijekom razdoblja od pet godina od datuma
odobrenja i uvrStavanja nove hrane u popis
Unije bez suglasnosti prethodnog
podnositelja zahtjeva, osim ako to nije
opravdano u svrhu zaStite javnog zdravija.

Or. en

Izmjena

(a) znanstveni dokazi novijeg razvoja ili
znanstveni podatci oznaceni Su kao
zasti¢eni od prvotnog podnositelja zahtjeva
u vrijeme podnoSenja prvog zahtjeva, bilo
to i samo zbog eventualne Cinjenice da su
podatci objavljeni u znanstvenom
Casopisu, bez potrebe da se podatci
trenutacno proslijede regulatornim
tijelima;

Or. it
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Justification

Nell’attuale regime di tutela della proprietaintellettuale, anche la letterature grigia non
pubblicata (ma sottoposta alleautorita regolatorie per valutazione di dati proprietari) e
considerata come “di proprieta”, anche rispetto ai risultati utili alle procedure
diautorizzazione (market approval). Nei regulated products quindi la proprietaintellettuale
dei dati non deriva dalla pubblicazione scientifica inletteratura dei dati stessi.

Amandman 455
Elisabetta Gardini, Giovanni La Via

Prijedlog uredbe
Clanak 24. — stavak 2. — podstavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(b) prethodni podnositelj zahtjeva imao je (b) prethodni podnositelj zahtjeva
iskljucivo pravo upucivanja na zasti¢ene dokazima koji se mogu provjeriti moZe
znanstvene dokaze ili znanstvene podatke dokazati viasnistvo nad zasti¢enim
u vrijeme podnosenja prvog zahtjeva i znanstvenim dokazima ili znanstvenim
podatcima u vrijeme podnosenja prvog
zahtjeva i

Or. en

Justification

This Amendment provides for a more appropriate period for data protection to ensure that
companies that invest in research have a sufficient return on investment. It also clarifies the
wording to make it more legally clear.

Amandman 456
Angeélique Delahaye, Francgoise Grossetéte

Prijedlog uredbe
Clanak 24. — stavak 2. — podstavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
b) prethodni podnositelj zahtjeva imao je b) prethodni podnositelj zahtjeva imao je
isklju¢ivo pravo upucivanja na zasti¢ene isklju€ivo pravo upucivanja na zasti¢ene
znanstvene dokaze ili znanstvene podatke u znanstvene dokaze ili znanstvene podatke u
vrijeme podnosenja prvog zahtjeva i vrijeme podnoSenja prvog zahtjeva, bez

obzira na to jesu li ti podaci objavljeni, i
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Amandman 457

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 24. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Or. fr

Izmjena

3 a. Kako bi se izbjeglo opetovano
provodenje studija koje ukljucuju
kraljeZnjake, kasnijim podnositeljima
zahtjeva dopusteno je da se pozivaju na
studije o kraljeZnjacima i druge studije
kojima se moZe sprijeciti testiranje na
Zivotinjama. Vlasnik podataka moZe traZiti
primjerenu naknadu za njihovo
koristenje.

Or. en

Justification

It is appropriate to reintroduce this Amendment, which had been included in European

Parliament’s second reading position from 2010

Amandman 458
Eleonora Evi

Prijedlog uredbe
Clanak 25. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Kad je nova hrana odobrena i uvrstena u
popis Unije na temelju vlasnickih
znanstvenih dokaza ili znanstvenih
podataka za koje je dodijeljena zastita
podataka kako je predvideno ¢lankom 24.
stavkom 1., pri upisu nove hrane u popis
Unije, uz informacije iz ¢lanka 8. stavka 3.

AM\1037662HR.doc

Izmjena

1. Kad je nova hrana odobrena i uvrStena u
popis Unije na temelju vlasnickih
znanstvenih dokaza ili znanstvenih
podataka za koje je dodijeljena zastita
podataka kako je predvideno ¢lankom 24.
stavkom 1., pri upisu nove hrane u popis
Unije, uz informacije iz ¢lanka 8. stavka 3.
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ove Uredbe, navodi se:

Amandman 459

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Poglavlje 6. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Kazne i postupak odbora

Amandman 460
Pavel Poc

Prijedlog uredbe
Poglavlje 6. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Kazne i postupak odbora

Amended for consistency reasons.

Amandman 461
Renate Sommer

F:rijedlog uredbe
Clanak 26.a (novi)

PE541.298v01-00

i Clanka 22. stavka 4. ove Uredbe, navodi

Se:

Or. it

Izmjena

Kazne i opcée odredbe

Or. en

Izmjena

Kazne i opée odredbe

Justification

32/47

Or. en
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Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

Clanak 26.a
IzvrSavanje delegiranih ovlasti

1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata
dodijeljena Komisiji podlijeZe uvjetima
utvrdenima ovim clankom.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata
iz ¢lanka 11. stavka 1. dodjeljuje se
Komisiji na neodredeno razdoblje.

3. Europski parlament ili Vijeée u svakom
trenutku mogu opozvati delegiranje
ovlasti iz Clanka 11. stavka 1. Odlukom o
opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje
je u njoj navedeno. Opoziv proizvodi
ucinke dan nakon objave spomenute
odluke u Sluzbenom listu Europske unije
ili na kasniji dan naveden u spomenutoj
odluci. On ne utjece na valjanost
delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4. Cim donese delegirani akt Komisija o
tome istovremeno obavjeséuje Europski
parlament i Vijece.

5. Delegirani akt donesen na temelju
Clanka 11. stavka 3. stupa na snagu samo
ako ni Europski parlament ni Vijeée u
roku dva mjeseca od obavijesti o tom aktu
Europskom parlamentu i Vijeéu na njega
ne uloZe nikakav prigovor ili ako su prije
isteka tog roka i Europski parlament i
Vijeée obavijestili Komisiju da neée uloZiti
prigovor. Taj se rok produljuje za dva
mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.

Or. en

Amandman 462

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a
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Fjrijedlog uredbe
Clanak 26.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

Clanak 26.b
Izvrsavanje delegiranih ovlasti

1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata
dodijeljena Komisiji podlijeZe uvjetima
utvrdenima ovim clankom.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata
iz Clanka 4. stavka 1., ¢lanka 9. stavka 3.,
Clanka 11. stavka 1. te ¢lanka 17. stavka
1. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od
pet godina od dana stupanja na snagu ove
Uredbe. Komisija sastavlja izvjesée o
delegiranju ovlasti najkasnije devet
mjeseci prije isteka petogodiSnjeg
razdoblja. Delegiranje ovlasti preSutno se
produljuje za razdoblja jednakog trajanja,
osim ako se Europski parlament ili Vijecée
ne usprotive takvom produljenju
najkasnije tri mjeseca prije isteka svakog
razdoblja.

3. Europski parlament ili Vijeée u svakom
trenutku mogu opozvati delegiranje
ovlasti iz ¢lanka 4. stavka 1., ¢lanka 9.
stavka 3., ¢lanka 11. stavka 1. i ¢lanka 17.
stavka 1. Odlukom o opozivu prekida se
delegiranje ovlasti koje je u njoj
navedeno. Opoziv proizvodi ulinke dan
nakon objave spomenute odluke u
Sluzbenom listu Europske unije ili na
kasniji dan naveden u spomenutoj odluci.
On ne utjecCe na valjanost delegiranih
akata koji su veé na snazi.

4. Cim donese delegirani akt Komisija o
tome istovremeno obavjeséuje Europski
parlament i Vijece.

5. Delegirani akt donesen na temelju
C¢lanka 4. stavka 1., ¢lanka 9. stavka 3.,
Clanka 11. stavka 1. i ¢lanka 17. stavka 1.
stupa na snagu samo ako ni Europski
parlament ni Vijeée u roku dva mjeseca
od obavijesti o tom aktu Europskom
parlamentu i Vijecu na njega ne uloZe

PE541.298v01-00 34/47 AM\1037662HR.doc

HR



Amandman 463
Pavel Poc

Fjrijedlog uredbe
Clanak 26.c (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

AM\1037662HR.doc

35/47

nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog
roka i Europski parlament i Vijece
obavijestili Komisiju da nece uloZiti
prigovor. Taj se rok produljuje za dva
mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijela.

Or. en

Izmjena

Clanak 26.c

Izvr$avanje delegiranih ovlasti

1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata
dodijeljena Komisiji podlijeZe uvjetima
utvrdenima ovim clankom.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata
iz élanka 3., ¢lanka 9. stavka 3.,

Clanka 11. stavka 1., ¢lanka 17. stavka 1. i
¢lanka 29. stavka 3. dodjeljuje se Komisiji
na razdoblje od sedam godina od ... *.
Komisija sastavlja izvjeSce o delegiranju
ovlasti najkasnije devet mjeseci prije
isteka sedmogodiSnjeg razdoblja.
Delegiranje ovlasti preSutno se produljuje
za razdoblja jednakog trajanja, osim ako
se Europski parlament ili Vijeée ne
usprotive takvom produljenju najkasnije
tri mjeseca prije isteka svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili Vijeée u svakom
trenutku mogu opozvati delegiranje
ovlasti iz ¢lanka 3., ¢lanka 9. stavka 3.,
Clanka 11. stavka 1., ¢lanka 17. stavka 1. |
clanka 29. stavka 3. Odlukom o opozivu
prekida se delegiranje ovlasti koje je u
njoj navedeno. Opoziv proizvodi ucinke
dan nakon objave spomenute odluke u
Sluzbenom listu Europske unije ili na
kasniji dan naveden u spomenutoj odluci

PE541.298v01-00
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On ne utjece na valjanost delegiranih
akata koji su veé na snazi.

4. Cim donese delegirani akt Komisija o
tome istovremeno obavjeséuje Europski
parlament i Vijece.

5. Delegirani akt donesen na temelju
Clanaka 3., ¢lanka 9. stavka 3., élanka 11.
stavka 1., ¢lanka 17. stavka 1. i ¢lanka 29.
stavka 3. stupa na snagu samo ako ni
Europski parlament ni Vijeée u roku dva
mjeseca od obavijesti o tom aktu
Europskom parlamentu i Vijeéu na njega
ne uloZe nikakav prigovor ili ako su prije
isteka tog roka i Europski parlament i
Vijece obavijestili Komisiju da neée uloZiti
prigovor. Taj se rok produljuje za dva
mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.

* SL: molimo umetnuti datum stupanja
na snagu ove Uredbe.

Justification

Standard text, needed to allow delegated acts - this Artictle 26 a (new) is reffered to

throughout the text.

Amandman 464
Nicola Caputo

Prijedlog uredbe
Clanak 27. — naslov

Tekst koji je predloZila Komisija

Postupak Odbora

Amandman 465
Nicola Caputo

PE541.298v01-00

Or.en
Izmjena
Postupak za delegirane akte
Or.en
AM\1037662HR.doc



Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Komisiji pomaZe Stalni odbor za
prehrambeni lanac i zdravije Zivotinja
uspostavljen ¢lankom 58. stavkom 1.
Uredbe (EZ) br. 178/2002. Taj Odbor je

odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.

Amandman 466
Nicola Caputo

Erijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

AM\1037662HR.doc

Izmjena

Brise se.

Or. en

Izmjena

1 a. Izvr§avanje delegiranih ovlasti

1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata
dodijeljena Komisiji podlijeZe uvjetima
utvrdenima ovim ¢lankom.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata
iz élanka 3., ¢lanka 9. stavka 3.,

Clanka 11. stavka 1., ¢lanka 17. stavka 1. i
¢lanka 29. stavka 3. dodjeljuje se Komisiji
na razdoblje od sedam godina od dana
stupanja na snagu ove Uredbe. Komisija
sastavlja izvjeScée o delegiranju ovlasti
najkasnije devet mjeseci prije isteka
sedmogodiSnjeg razdoblja. Delegiranje
ovlasti preSutno se produljuje za razdoblja
jednakog trajanja, osim ako se Europski
parlament ili Vijece ne usprotive takvom
produljenju najkasnije tri mjeseca prije
isteka svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili Vijeée u svakom
trenutku mogu opozvati delegiranje
ovlasti iz ¢lanka 3., ¢lanka 9. stavka 3.,
Clanka 11. stavka 1., ¢lanka 17. stavka 1. i
Clanka 29. stavka 3. Odlukom o0 opozivu
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Amandman 467
Nicola Caputo

Prijedlog uredbe

Clanak 27. — stavak 2. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija
Pri upucivanju na ovaj stavak,

primjenjuje se ¢lanak 4. Uredbe (EU)
br. 182/2011.

Amandman 468
Nicola Caputo

Prijedlog uredbe

PE541.298v01-00

prekida se delegiranje ovlasti koje je u
njoj navedeno. Opoziv proizvodi ucinke
dan nakon objave spomenute odluke u
Sluzbenom listu Europske unije ili na
kasniji dan naveden u spomenutoj odluci.
On ne utjeCe na valjanost delegiranih
akata koji su ve¢ na snazi.

4. Cim donese delegirani akt Komisija o
tome istovremeno obavjeséuje Europski
parlament i Vijele.

5. Delegirani akt donesen na temelju
Clanaka 3., ¢lanka 9. stavka 3., Clanka 11.
stavka 1., ¢lanka 17. stavka 1. i ¢lanka 29.
stavka 3. stupa na snagu samo ako ni
Europski parlament ni Vijece u roku dva
mjeseca od obavijesti o tom aktu
Europskom parlamentu i Vije¢u na njega
ne uloZe nikakav prigovor ili ako su prije
isteka tog roka i Europski parlament i
Vijece obavijestili Komisiju da neée uloZiti
prigovor. Taj se rok produljuje za dva
mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.

Or. en
Izmjena
Brise se.
Or. en
AM\1037662HR.doc



Clanak 27. — stavak 2. — podstavak 2.
Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

U slucaju kada treba dobiti misljenje Brise se.
odbora pisanim postupkom, taj postupak

se prekida bez rezultata ako u

vremenskom roku za dostavu misljenja

tako odluci predsjednik odbora ili ako to

zahtijeva obi¢na veéina ¢lanova odbora.

Or.en
Amandman 469
Angélique Delahaye, Francoise Grossetéte, Michel Dantin
Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 2. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

U slucaju kada treba dobiti misljenje U slucaju kada treba dobiti misljenje
odbora pisanim postupkom, taj postupak se odbora pisanim postupkom, taj postupak se
prekida bez rezultata ako u vremenskom prekida bez rezultata ako u roku od Sest
roku za dostavu misljenja tako odluci mjeseci za dostavu misljenja tako odluci
predsjednik odbora ili ako to zahtijeva predsjednik odbora ili ako to zahtijeva
obi¢na vecina ¢lanova odbora. obi¢na vecina ¢lanova odbora.

Or. fr

Justification

Cet amendement a pour but de clarifier les délais

Amandman 470
Nicola Caputo

Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 3. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

Pri upudivanju na ovaj stavak, Brise se.
primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU)
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br. 182/2011.

Amandman 471
Elisabetta Gardini, Giovanni La Via

Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 3. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Pri upuéivanju na ovaj stavak, primjenjuje
se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Or. en

Izmjena

Pri upuéivanju na ovaj stavak, primjenjuje
se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Odbor donosi misiljenje u roku od Sest
mjeseci od donoSenja prijedloga iz Clanka
11. stavka 1. i élanka 17. stavka 1.

Or. en

Justification

The time limit proposed does not permit to obtain the objective of reaching a decision within
a reasonable time period (18 months). This Amendment introduces a time limit for the
Committee to deliver its opinion. As a comparison: for the centralized authorisation of
medicinal products initial comments needs to be submitted in writing within 22 days.

Amandman 472
Pavel Poc

Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 3. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Pri upuéivanju na ovaj stavak, primjenjuje
se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

PE541.298v01-00

Izmjena

Pri upuéivanju na ovaj stavak, primjenjuje
se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Odbor donosi misljenje u roku od Sest
mjeseci od donoSenja prijedloga iz clanka
11. stavka 1. i ¢lanka 17. stavka 1.

Or.en

AM\1037662HR.doc



Justification

A deadline for the Standing Committee should be set in order to avoid the risk of prolonged
processes.

Amandman 473
Nicola Caputo

F:rijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 3. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

U slucaju kada treba dobiti misljenje Brise se.
odbora pisanim postupkom, taj postupak

se prekida bez rezultata ako u

vremenskom roku za dostavu misljenja

tako odluci predsjednik odbora ili ako to

zahtijeva obic¢na veéina ¢lanova odbora.

Or.en
Amandman 474
Angélique Delahaye, Francgoise Grossetéte, Michel Dantin
Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 3. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

U sluc¢aju kada treba dobiti misljenje U slucaju kada treba dobiti misljenje
odbora pisanim postupkom, taj postupak se odbora pisanim postupkom, taj postupak se
prekida bez rezultata ako u vremenskom prekida bez rezultata ako u roku od Sest
roku za dostavu misljenja tako odluci mjeseci za dostavu misljenja tako odluci
predsjednik odbora ili ako to zahtijeva predsjednik odbora ili ako to zahtijeva
obi¢na vecina ¢lanova odbora. obi¢na vecina ¢lanova odbora.

Or. fr

Justification

Cet amendement a pour but de clarifier les delais
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Amandman 475

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Svi zahtjevi za stavljanje nove hrane na
trziste unutar Unije koji su podneseni
drzavi Clanici u skladu s ¢lankom 4.
Uredbe (EZ) br. 258/97 i za koje nije
donesena konaéna odluka prije ...%"
smatraju se zahtjevom u skladu s ovom
Uredbom.

21 Ured za publikacije: molimo umetnite
datum: 24 mjeseca od dana stupanja ove
Uredbe na snagu.

Amandman 476
Eleonora Evi

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 2. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) ako drzava Clanica ili EFSA ne iznesu
nijedan ebrazloZeni prigovor o sigurnosti u
roku od cetiri mjeseca od datuma primitka
zahtjeva ili prijave iz toc¢ke (a), hrana se i
dalje moze stavljati na trziSte do donoSenja
konac¢ne odluke o zahtjevu ili prijavi u
skladu s ¢lancima 11., 14. ili 17;

PE541.298v01-00

Izmjena

1. Svi zahtjevi za stavljanje nove hrane na
trziSte unutar Unije koji su podneseni
drzavi €lanici u skladu s ¢lankom 4.
Uredbe (EZ) br. 258/97 i za koje nije
donesena konaéna odluka prije ...%’
smatraju se zahtjevom u skladu s ovom
Uredbom.

21 Ured za publikacije: molimo umetnite
datum: 12 mjeseca od dana stupanja ove
Uredbe na snagu.

Or. en

Izmjena

(b) ako drzava clanica ili EFSA ne iznesu
nijedan prigovor o zdravstvenoj sigurnosti
ili sigurnosti okoliSa u roku od Cetiri
mjeseca od datuma primitka zahtjeva ili
prijave iz tocke (a), hrana se 1 dalje moze
stavljati na trziSte do donoSenja konacne
odluke o zahtjevu ili prijavi u skladu s
¢lancima 11., 14. ili 17;

Or. it

AM\1037662HR.doc



Amandman 477
Eleonora Evi

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 2. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(c) ako drzava ¢lanica ili EFSA iznesu
ObrazloZene prigovore na sigurnost,
Komisija donosi privremenu odluku o
stavljanju hrane na trziste unutar Unije u
roku od éetiri mjeseca nakon primanja
takvih prigovora.

Amandman 478

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Komisija moZe provedbenim aktima
donijeti prijelazne mjere za primjenu
stavaka 1., i 2. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja
iz ¢lanka 27. stavka 3.

Izmjena

(c) ako drzava Clanica ili EFSA iznesu
prigovore na zdravstvenu sigurnost ili
sigurnost okolisa, Komisija donosi odluku
0 privremenoj suspenziji stavljanja hrane
na trziSte unutar Unije u roku od dva
mjeseca nakon primanja takvih prigovora.

Or. it

Izmjena

Brise se.

Or. en

Justification

It is unnecessary to provide for an implementing act for the adoption of transitional measures
asregards the application of transitional measures.

Amandman 479
Pavel Poc

Prijedlog uredbe
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Clanak 29. — stavak 3.
Tekst koji je predlozila Komisija

3. Komisija moze provedbenim aktima
donijeti prijelazne mjere za primjenu
stavaka 1., i 2. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 27. stavka 3.

Izmjena

3. Komisija moze delegiranim aktima
donijeti prijelazne mjere za primjenu
stavaka 1. i 2. Ti se delegirani akti donose
u skladu s ¢lankom 26.a.

Or. en

Justification

Amended for consistency reasons.

Amandman 480
Nicola Caputo

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Komisija mozZe provedbenim aktima
donijeti prijelazne mjere za primjenu
stavaka 1., i 2. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 27. stavka 3.

Amandman 481
Angeélique Delahaye, Francgoise Grossetéte

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

PE541.298v01-00 44/47

Izmjena

3. Komisija moze delegiranim aktima
donijeti prijelazne mjere za primjenu
stavaka 1. i 2. Ti se delegirani akti donose
u skladu s postupkom iz ¢lanka 27. stavka
l.a.

Or. en

Izmjena

3a. Ako je nova hrana koja je odobrena u
skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EZ) br.
258/97 uvrstena na popis Unije na temelju
Clanka 7., odobrenje stavljanja na triiste
te nove hrane u Uniji daje se iskljucivo

AM\1037662HR.doc



podnositelju zahtjeva i to na razdoblje od
deset godina od datuma odobrenja, osim
ako idudi podnositelj zahtjeva ne dobije
odobrenje za tu novu hranu.

Or. fr

Justification

Cet amendement a pour but de permettre une transition en douceur vers la procédure mise en
place par la Commission européenne d'autorisation générique sans pénaliser les entreprises
ayant déja recu des autorisations de commercialisation.

Amandman 482
Pavel Poc

Fjrijedlog uredbe
Clanak 29.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

Clanak 29.a

Dok ne stupi na snagu posebno
zakonodavstvo o hrani dobivenoj od
kloniranih Zivotinja i njihovih potomaka,
na toj hrani, dok se nalazi na triistu
unutar Unije, moraju biti navedene
sljedeée informacije za krajnjeg
potrosaca: ,Hrana dobivena od
kloniranih Zivotinja/potomaka kloniranih
Zivotinja.” Kod prethodno pakirane hrane
te se informacije nalaze na etiketi. U svim
drugim slucajevima te se informacije o
hrani navode u drugim popratnim

materijalima.
Or.en
Justification
Appropriate measures have to be introduced in order to avoid any regulatory gap.
Amandman 483
Pavel Poc
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F:rijedlog uredbe
Clanak 29.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

Clanak 29.b

Izvjeséivanje

Pet godina od stupanja na snagu ove
Uredbe, Komisija izvjes¢uje Europski
parlament i Vijecée o njezinoj provedbi, s
posebnim naglaskom na ucinak novog
pojednostavljenog postupka na

tradicionalnu hranu iz

Amandman 484

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 2.

trec¢ih zemalja.

Or. en

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

Primjenjuje se od ...% . Primjenjuje se od ...% .

28 Ured za publikacije: molimo umetnite 28 Ured za publikacije: molimo umetnite
datum: 24 mjeseca od dana stupanja ove datum: 12 mjeseca od dana stupanja ove

Uredbe na snagu. Uredbe na shagu.

Amandman 485

Bart Staes

u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a
Lynn Boylan

u ime Kluba zastupnika GUE/NGL-a

Prijedlog uredbe
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Clanak 30. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 486
Nicola Caputo

Erijedlog uredbe
Clanak 30.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

AM\1037662HR.doc

47147

Izmjena

Prilog
Popis Unije u kojem je zabiljeZena nova
hrana i uvjeti uporabe

Or. en

Izmjena
Clanak 30.a
Prilog

Popis Unije u kojem je zabiljeZena nova
hrana i popis tradicionalne hrane iz trecih
zemalja

Or. en
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