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Poprawki ztozyta Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i

Bezpieczenstwa Zywnosci

Zalecenie do drugiego czytania
Kartika Tamara Liotard
Nowa zywnos$¢

A7-0152/2010

Stanowisko Rady (11261/3/2009 — C7-0078/2010 — 2008/0002(COD))

Poprawka 1

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 1 preambuly

Stanowisko Rady

(1) Swobodny przeplyw bezpiecznej i
zdrowej Zywnosci jest niezwykle wainym
aspektem rynku wewnetrznego i
przyczynia sig znacznie do zachowania
zdrowia i dobrego samopoczucia
obywateli oraz do realizacji ich interesow
spolecznych i gospodarczych. Roznice
miedzy krajowymi przepisami
ustawowymi, wykonawczymi

i administracyjnymi dotyczqcymi oceny
bezpieczenstwa i wydawania zezwolen
dotyczqcych nowej {ywnosci mogq
utrudniaé jej swobodny przeplyw,
stwarzajgc tym samym nierowne warunki
konkurencji.

Poprawka

(1) W realizacji polityki unijnej oraz
uwszgledniajqc Traktat o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej, konieczne jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego i ochrony
konsumentow, jak rownie; wysokiego
poziomu dobrostanu zwierzqt i ochrony
srodowiska. Ponadto zawsze powinno sig
stosowac zasade ostroznosci okreslong

w rozporzqdzeniu (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajqcym
ogdlne zasady i wymagania prawa
Zywnosciowego, powotujqcym Europejski
Urzqd ds. Bezpieczenstwa Zywnosci orazg
ustanawiajgcym procedury w zakresie
bezpieczeristwa iywnosci'.

I'DU. L3171.2.2002s. 1.
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Uzasadnienie

Poprawka 1 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 2

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 2 preambuly

Stanowisko Rady

(2) Realizujac polityki Unii, nalezy
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego. W stosownych przypadkach
nalezy zwroci¢ naleiytq uwage na ochrone
srodowiska i dobrostan zZwierzqt.

Poprawka

(2) Realizujac polityki Unii, nalezy
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego, ktory powinien by¢ nadrzedny
w stosunku do funkcjonowania rynku
wewnetrznego.

Uzasadnienie

Poprawka 2 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 3

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 2 a preambuly (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

(2a) Artykut 13 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej
wyjasnia, Ze przy formulowaniu i
wykonywaniu strategii politycznych Unia i
panstwa czlonkowskie majq w pelni
uwzgledniaé wymagania w zakresie
dobrostanu zwierzqt jako istot zdolnych do
odczuwania.

Uzasadnienie

Poprawka 3 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 4

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 2 b preambuly (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

(2b) Standardy okreslone w przepisach
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unijnych muszq stosowac sig do
wszystkich produktow Zywnosciowych
wprowadzanych na rynek w Unii, w tym
takze do Zywnosci importowanej z krajow
trzecich.

Uzasadnienie

Poprawka 4 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 5

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 2 ¢ preambuly (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

(2¢c) W swojej rezolucji 7 dnia 3 wrzesnia
2008 r. w sprawie klonowania zwierzqt w
celu produkcji z'ywnos'ci’ Parlament
Europejski wezwal Komisje do
przedlozenia wnioskow zakazujgcych w
celu produkcji Zywnosci: (i) klonowania
gwierzqt, (it) hodowli klonowanych
zwierzqt lub ich potomstwa, (iii)
wprowadzania na rynek produktow
miesnych lub mlecznych pochodzqcych 7
klonowanych zwierzqt lub ich potomstwa
oraz (iv) importu klonowanych zwierzqt,
ich potomstwa i nasienia, importu
zarodkow klonowanych zwierzqt lub ich
potomstwa oraz importu produktow
migsnych lub mlecznych pochodzqcych z
klonowanych zwierzqt lub ich potomstwa;

DU C295E % 4.12.2009, s. 42.
Uzasadnienie

Poprawka 5 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 6

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 2 d preambuly (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

(2d) Komitet Naukowy ds. Pojawiajqcych
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sie i Nowo Rozpoznanych ZagroZen dla
Zdrowia (SCENIHR) przyjql w dniach 28-
29 wrzesnia 2005 r. opinig, w ktorej
stwierdzil, Ze istniejq ,,powazne luki w
wiedzy koniecznej do oceny ryzyka.
Obejmujq one charakterystyke
nanoczqsteczek, ich wykrywanie i pomiar,
reakcje na okreslone dawki, trwalosé i
utrzymywanie sig¢ nanoczqsteczek u ludzi i
w srodowisku naturalnym, a takze
wszelkie aspekty toksykologii i
toksykologii srodowiskowej zwiqzane z
nanoczqsteczkami”, Ponadto zgodnie 7
konkluzjq SCENIHR , istniejqce metody
toksykologiczne i ekotoksykologiczne
mogq nie wystarczy¢ do rozpatrzenia
wszystkich kwestii pojawiajqcych sie

w zwiqzku 7 nanoczqsteczkami”;

Uzasadnienie

Poprawka 6 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 7

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 3 preambuly

Stanowisko Rady

(3) Unijne przepisy dotyczace nowe;j
Zywnosci ustanowiono rozporzadzeniem
(WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r.
dotyczacym nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci oraz
rozporzadzeniem Komisji (WE)

nr 1852/2001 z dnia 20 wrzes$nia 2001 .
ustanawiajacym szczegolowe zasady
udostgpniania opinii publicznej niektorych
informacji oraz ochrony informacji
przekazywanych na mocy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
258/97. Dla zachowania jasno$ci
rozporzadzenie (WE) nr 258/97

i rozporzqdzenie (WE) nr 1852/2001
powinny zostac¢ uchylone,

a rozporzqdzenie (WE) nr 258/97 powinno
zostacé zastapione niniejszym

Poprawka

(3) Unijne przepisy dotyczace nowej
Zywnosci ustanowiono rozporzadzeniem
(WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r.
dotyczacym nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci oraz
rozporzadzeniem Komisji (WE)

nr 1852/2001 z dnia 20 wrze$nia 2001 r.
ustanawiajacym szczegdtowe zasady
udostepniania opinii publicznej niektorych
informacji oraz ochrony informacji
przekazywanych na mocy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
258/97%. Dla zachowania jasnosci
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 powinno
zosta¢ uchylone i zastapione niniejszym
rozporzadzeniem. Niniejsze
rozporzqdzenie powinno zawierac srodki
regulowane obecnie rozporzqdzeniem WE
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rozporzadzeniem. Zalecenie Komisji
97/618/WE 7 dnia 29 lipca 1997 r.
dotyczqce aspektow naukowych i sposobu
przedstawienia informacji niezbednych do
uzasadnienia wnioskow o wprowadzenie
na rynek nowej Zywnosci i nowych
sktadnikow Zywnosci oraz opracowania
wstepnych sprawozdan oceniajqcych na
podstawie rozporzqdzenia (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady
powinno zatem staé si¢ nieaktualne

w odniesieniu do nowej ywnosci.

nr 1852/2001, ktore powinno zostaé
uchylone.

Uzasadnienie

Punkt 3 preambuty z dokumentu Komisji.

Poprawka 8

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 5 preambuly

Stanowisko Rady

(5) Stosuje sig rozporzqdzenie (WE) nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego

i Rady 7 dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajqce ogolne zasady i wymagania
prawa Zywnosciowego, powolujqce
Europejski Urzqd ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajqce procedury
w zakresie bezpieczenstwa Zywnosci.
Obowiazujaca definicja nowej zywnosci
powinna zosta¢ doprecyzowana

i uaktualniona poprzez zastapienie
istniejacych obecnie kategorii
odniesieniem do ogolnej definicji zywnosci
zawartej w tym rozporzadzeniu.

Poprawka

(5) Obowiazujaca definicja nowej
zywno$ci powinna zosta¢ doprecyzowana,
poprzez wyjasnienie kryteriow
dotyczqcych nowosci, 1 vaktualniona
poprzez zastapienie istniejacych obecnie
kategorii odniesieniem do ogolnej definicji
zywnoS$ci zawartej w rozporzadzeniu (WE)
nr 178/2002.

Uzasadnienie

Poprawka 8 PE z pierwszego czytania.

PE441.993/ 5

PL



Poprawka 9

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 5 a preambuly (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

(5a) Zywnosé o nowej lub celowo
zmienionej pierwotnej strukturze
molekularnej, Zywnos¢ skladajqca sie lub
wyizolowana 7 mikroorganizmow,
grzybow lub alg, nowe odmiany
mikroorganizmow o nieznanej historii
bezpiecznego wykorzystania oraz
koncentraty substancji, ktore w sposob
naturalny wystepujq w roslinach, powinny
by¢ uznawane za nowq ywnosé w sposob
zdefiniowany w niniejszym
rozporzqdzeniu.

Uzasadnienie

Poprawka 9 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 10

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 6 preambuly

Stanowisko Rady

(6) Trzeba réwniez doprecyzowac, ze
zywno$¢ nalezy uwaza¢ za nowa, jezeli
wytworzono ja za pomoca technologii
produkcji niestosowanej dotychczas

w produkcji zywnosci w Unii. Zwlaszcza
nowe technologie w hodowli i w zakresie
procesow produkcji zywnosci, ktore maja
wplyw na zywnos¢, a przez to moga
wplywac na bezpieczenstwo zywnosci,
powinny zosta¢ objete niniejszym
rozporzadzeniem. Do nowej Zzywnosci
nalezy w zwiazku z tym zalicza¢ zywno$¢
pochodzaca ze zwierzat uzyskanych
nietradycyjnymi metodami hodowlanymi
oraz ich potomstwa, Zywnosé pochodzqcq
g roslin uzyskanych nietradycyjnymi
metodami hodowlanymi, 7ywno$¢
wytwarzang w nowych procesach

Poprawka

(6) Trzeba réwniez doprecyzowac, ze
zywno$¢ nalezy uwaza¢ za nowa, jezeli
wytworzono ja za pomoca technologii
produkcji niestosowanej dotychczas

w produkcji zywnosci wprowadzanej na
rynek i konsumowanej. Zwlaszcza nowe
technologie w hodowli i w zakresie
procesow produkcji zywnosci, ktore maja
wplyw na zywnos$¢, a przez to moga
wptywaé na bezpieczenstwo zywnosci,
powinny zosta¢ obj¢te niniejszym
rozporzadzeniem. Do nowej zywnosci
nalezy w zwiazku z tym zalicza¢ zywnos¢
pochodzaca ze zwierzat i roslin
uzyskanych nietradycyjnymi metodami
hodowlanymi oraz zywno$¢ zmieniong w
nowych procesach produkcji, takich jak
np. nanotechnologie i nanonauki, ktore
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produkcji, ktére moga mie¢ wpltyw na
Zywnos$¢ oraz Zywnosc zawierajgcq
nanomaterialy techniczne lub sie z nich
sktadajqcq. Zywnosci pochodzacej

z nowych odmian roslin lub ras zwierzat
uzyskanych tradycyjnymi metodami
hodowlanymi nie nalezy uwazaé¢ za nowa
zywnos¢. Nalegy ponadto doprecyzowaé,
Ze Zywnosé g panstw trzecich, ktora jest
nowa w Unii, mozna uwaza¢ za tradycyjnq
jedynie, gdy pochodzi 7 produkcji
podstawowej zdefiniowanej

w rozporzqdzeniu (WE) nr 178/2002,
zarowno gdy jest przetworzona, jak

i nieprzetworzona (np. owoce, dzemy, soki
owocowe). Zywnosé w ten sposéb
uzyskana nie powinna jednak obejmowaé
Zywnosci wyprodukowanej ze gwierzqt lub
roslin, wobec ktorych stosowano
nietradycyjne metody hodowlane ani
Zywnosci wyprodukowanej 7 potomstwa
takich zwierzqt, ani tez Zywnosci, do ktorej
zastosowano nowy proces produkcyjny.

moga mieé¢ wpltyw na zywnoéé. Zywnosci
pochodzacej z nowych odmian ro$lin lub
ras zwierzat uzyskanych tradycyjnymi
metodami hodowlanymi nie nalezy uwazaé
za nowa Zywnosc.

Uzasadnienie

Punkt 6 preambuty z dokumentu Komisji.

Poprawka 11

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 6 a preambuly (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

(6a) Klonowanie zwierzqt jest sprzeczne g
dyrektywq Rady 98/58/WE z dnia 20 lipca
1998 r. dotyczqcq ochrony zwierzqt
hodowlanychl, zalqcznik do ktorej stanowi
w pkt 20, e naturalna i sztuczna hodowla
Iub procedury dotyczqce hodowli, ktore
powodujq lub mogq spowodowad
cierpienie lub zranienie danych zwierzqt,
nie mogq byé praktykowane. Z tego
wzgledu nie wolno umieszczaé w wykazie
wspolnotowym Zywnosci wyprodukowanej
ze sklonowanych zwierzqt lub ich
potomstwa.

'Dz.U. L 221 7 8.8.1998, s. 23.
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Uzasadnienie

Poprawka 11 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 12

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 7 preambuly

Stanowisko Rady

(7) Jednak w swietle wydanej w dniu 16
stycznia 2008 r. opinii Europejskiej Grupy
ds. Etyki w Nauce i Nowych
Technologiach, ustanowionej decyzja
Komisji z dnia 16 grudnia 1997 r., oraz
przyjetej w dniu 15 lipca 2008 r. opinii
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Z°ywn0s’ci, techniki klonowania zwierzqt,
takie jak transfer jqdra komorki
somatycznej, majq cechy szczegdlne, ktore
wskazujq, Ze niniejsze rozporzqdzenie nie
moZe obejmowac wszystkich kwestii
dotyczqcych klonowania. Dlatego teZ
Zywnosé wyprodukowana ze zwierzqt
otrzymanych 7 zastosowaniem techniki
klonowania oraz Zywnosé
wyprodukowana 7 potomstwa tych
zwierzqt powinna by¢ przedmiotem
sprawozdania skladanego przez Komisje
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,

a nastgpnie w stosownych przypadkach
powinna byé przedmiotem wniosku
ustawodawczego. W razie przyjecia
przepisow szczegolnych, zakres
stosowania niniejszego rozporzqdzenia
powinien zosta¢ odpowiednio
dostosowany.

Poprawka

(7) Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce
i Nowych Technologiach, ustanowiona
decyzja Komisji z dnia 16 grudnia 1997 r.,
stwierdzita w opinii (nr 23) z dnia 16
stycznia 2008 r. w sprawie etycznych
aspektow klonowania zwierzqt do celow
produkcji Zywnosci, i7, ,,nie znajduje
przekonywujgcych argumentow dla
uzasadnienia produkcji Zywnosci

z klonowanych zwierzqt i ich potomstwa”.
Komitet Naukowy Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA)
zatwierdzil w opinii z dnia 15 lipca 2008 r.
w sprawie klonowania wierzqt, iz
»odkryto, negatywny, czesto powazny

i prowadzqcy do smierci wplyw (...) na
zdrowie i dobrostan znacznej liczby
sklonowanych zwierzqt”.

! Dziennik EFSA (2008)767, s. 32.

Uzasadnienie

Poprawka 12 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 13

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 7 a preambuly (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka 13 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 14

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 7 b preambuly (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka 14 PE z pierwszego czytania.

Poprawka

(7a) Jedynie nanomaterialy umieszczone
w wykazie zatwierdzonych substancji
mogq znajdowad sig w opakowaniach
artykutow spoiywcezych wraz z
okresleniem limitu migracji do lub na
powierzchnig produktow Zywnosciowych
znajdujqcych sie w tych opakowaniach.

Uzasadnienie

Poprawka

(7b) Zywnosé pochodzqca 7 klonowanych
Zwierzqt i ich potomstwa powinna jednak
zostaé wylqczona 7 zakresu stosowania
niniejszego rozporzqdzenia. Powinna by¢
ona regulowana odrebnymi przepisami,
pryjetymi w drodze zwyklej procedury
ustawodawczej, a nie powinna podlegaé
Jjednolitej procedurze udzielania zezwolen.
Przed datq rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzqdzenia Komisja
powinna przedstawic¢ odpowiedni wniosek
ustawodawczy. Do czasu wejscia w ycie
rozporzqdzenia dotyczqcego klonowanych
zwierzqt powinno obowiqzywacé
moratorium na wprowadzanie na rynek
Zywnosci pochodzqcej 7 klonowanych
Zwierzqt i ich potomstwa.

Uzasadnienie

PE441.993/9
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Poprawka 15

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 8 preambuly

Stanowisko Rady

(8) Nalezy przyjac srodki wykonawcze w
celu ustalenia kryteriow, ktore utatwia
oceng tego, czy zywnos$¢ byla w znacznym
stopniu wykorzystywana w Unii do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja
1997 1. Jesli przed tq datq zywno$¢ byta
wykorzystywana wylacznie jako suplement
zywnosciowy lub w suplemencie
zywnos$ciowym, zgodnie z definicja
zawarta w dyrektywie 2002/46/WE, nalezy
zezwoli¢ na wprowadzanie jej na rynek

w Unii po tej dacie w celu takiego samego
wykorzystania, bez uwazania jej za nowa
zywnos¢. Takie wykorzystywanie
zywnosci jako suplementu zywnosciowego
lub w suplemencie zywno$ciowym nie
powinno jednak by¢ brane pod uwage przy
ocenie tego, czy dana zywno$¢ byta

W znacznym stopniu wykorzystywana w
Unii do spozycia przez ludzi przed dniem
15 maja 1997 r. Dlatego wykorzystanie
danej zywno$ci inne niz jako suplementu
zywnosciowego lub w suplemencie
Zywnosciowym wymaga uzyskania
zezwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Poprawka

(8) Nalezy przyjac srodki wykonawcze w
celu ustalenia dalszych kryteriow, ktore
utatwia oceng tego, czy zywnos¢ byta w
znacznym stopniu wykorzystywana w Unii
do spozycia przez ludzi przed dniem 15
maja 1997 r. Jesli zywno$¢ byta
wykorzystywana wylacznie jako suplement
zywnos$ciowy lub w suplemencie
zywnos$ciowym, zgodnie z definicja
zawarta w dyrektywie 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
10 czerwca 2002 r. w sprawie zblienia
ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszqcych sie do suplementow
sywnosciowych’ przed tq datq, moze by¢
wprowadzana na rynek po tej dacie w celu
takiego samego wykorzystania, bez
uwazania jej za nowa zywnosc¢. Takie
wykorzystywanie zywnosci jako
suplementu zywnosciowego lub w
suplemencie zywno$ciowym nie powinno
jednak by¢ brane pod uwage przy ocenie
tego, czy dana zywno$¢ byla w znacznym
stopniu wykorzystywana w Unii do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja
1997 r. Dlatego inne wykorzystanie danej
zywnosci, #j. inne niz jako suplementu
Zywnos$ciowego, wymaga uzyskania
zezwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

"DzU. L 183 712.7.2002, s. 51.

Uzasadnienie

Poprawka 15 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 16

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 9 preambuly

Stanowisko Rady

(9) Stosowanie nanomateriatlow
technicznych w produkcji zywnosci
mogltoby wzrasta¢ wraz z dalszym
rozwojem technologii. W celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego, swobodnego przeplywu
towarow i pewnosci prawa dla
przedsigbiorcow, konieczne jest
opracowanie spojnej definicji
nanomaterialow technicznych na poziomie
migdzynarodowym. Unia powinna dqiyé
do osiqgnigcia porozumienia co do
definicji na odpowiednich forach
miegdzynarodowych. W przypadku
osiqgniecia takiego porozumienia, naleiy
odpowiednio dostosowac definicje
nanomateriatow technicznych zawartq

w niniejszym rozporzqdzeniu.

Poprawka 17

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 10 preambuly

Stanowisko Rady

(10) Produkty zywnos$ciowe
wyprodukowane ze sktadnikow zywnosci,
ktore nie sq objete zakresem stosowania
niniejszego rozporzqdzenia,

w szczegblnosci przez zmiang sktadnikow
zywnosci, ich sktadu 1ub ilosci, nie
powinny by¢ uznawane za nowa Zywnos¢.
Jednak zmiany skladnika Zywnosci, np.
selektywne wyciqgi lub wykorzystanie
innych czesci rosliny, ktore dotychczas nie
byly wykorzystywane w Unii do spozycia
przez ludzi, powinny nadal by¢ objete
zakresem stosowania niniejszego
rozporzqdzenia.

Poprawka

(9) Stosowanie nanomateriatow
technicznych w produkcji zywnosci
mogloby wzrasta¢ wraz z dalszym
rozwojem technologii. W celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego konieczne jest opracowanie
spojnej definicji nanomaterialow
technicznych.

Poprawka

(10) Produkty zywno$ciowe o zmienionej
formule wyprodukowane z istniejqcych
sktadnikow zywnosci dostgpnych na
rynku Unii, w szczego6lnosci przez zmiang
sktadu sktadnikéw zywnosci lub ich iloSci,
nie powinny by¢ uznawane za nowa
Zywnosc.
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Uzasadnienie

Punkt 8§ preambuty z dokumentu Komisji.

Poprawka 18

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 13 preambuly

Stanowisko Rady

(13) Zywno$¢é przeznaczona do celow
technologicznych lub genetycznie
zmodyfikowana nie powinna by¢ objgta
zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia. W zwiazku z tym

z zakresu stosowania niniejszego
rozporzadzenia nalezy wylaczy¢
genetycznie zmodyfikowangq Zywnosé
wchodzqcq w zakres stosowania
rozporzqdzenia (WE) nr 1829/2003,
Zywnosé wykorzystywangq jedynie jako
dodatki do 7ywnosci wchodzqce w zakres
stosowania rozporzqdzenia (WE)

nr 1333/2008, $rodki aromatyzujace
wchodzace w zakres stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1334 /2008,
enzymy wchodzqce w zakres stosowania
rozporzqdzenia (WE) nr 1332/2008 oraz
rozpuszczalniki do ekstrakcji wchodzace
w zakres stosowania dyrektywy
2009/32/WE.

Poprawka

(13) Zywno$é przeznaczona do celow
technologicznych Iub genetycznie
zmodyfikowana nie powinna by¢ objgta
zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia, dopoki Zywnosé taka
objeta jest procedurq oceny
bezpieczenstwa i zatwierdzenia zgodnie

Z innymi przepisami prawodawstwa
unijnego. W zwiazku z tym z zakresu
stosowania niniejszego rozporzadzenia
nalezy wylaczy¢ Zywnosé wykorzystywangq
wylqcznie jako dodatki do Zywnosci,
wchodzqce w zakres rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 7 dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie dodatkow do z',ywnos'cil, srodki
aromatyzujace wchodzace w zakres
stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
srodkow aromatyzujqcych i niektorych
sktadnikow Zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujqcych do uzycia w oraz na
srodkach spozywczych’, rozpuszczalniki
do ekstrakcji wchodzace w zakres
stosowania dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/32/EWG

z dnia 23 kwietnia 1988 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich dotyczqcych
rozpuszczalnikow do ekstrakcji
stosowanych w produkcji srodkow
spozywczych i sktadnikow Zywnosci
(przeksztalcenie)’, enzymy wehodzgce

w zakres stosowania rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1332/2008 7 dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie enzymow spozijczych" orag
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genetycznie zmodyfikowangq ywnosé
wchodzqcq w zakres stosowania
rozporzqdzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej Zywnosci i paszy’.

"'Dz.U. L 354 731.12.2008, s. I6.
?Dz.U. L 354 7 31.12.2008, s. 34.
P Dz.U. L 141 £ 6.6.2009, 5. 3.
Dz.U. L 354 731.12.2008, s. 7.
Dz.U. L 268 7 18.10.2003, s. 1.

Uzasadnienie

Poprawka 17 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 19

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 15 preambuly

Stanowisko Rady

(15) Nowa zywno$¢, inna niz witaminy
i sktadniki mineralne, przeznaczona do
specjalnego zastosowania zywieniowego,
wzbogacania zywnosci lub jako
suplementy zywno$ciowe, powinna by¢
oceniana zgodnie z niniejszym
rozporzqdzeniem. Powinna ona rowniez
nadal podlega¢ przepisom zawartym

w dyrektywie 2002/46/WE, w
rozporzqdzeniu (WE) nr 1925/2006,

w dyrektywie 2009/39/WE oraz w
dyrektywach szczegdlnych, o ktorych
mowa w dyrektywie 2009/39/WE

i w zalgczniku I do niej.

Poprawka

(15) Nowa zywnos¢, inna niz i sktadniki
mineralne, przeznaczona do specjalnego
zastosowania zywieniowego, wzbogacania
zywnosci lub jako suplementy
zywnosciowe, powinna by¢ oceniana
zgodnie z obowiqzujqcymi dla nowej
Zywnosci kryteriami i wymogami
bezpieczenstwa. Jednoczesnie powinna
ona rowniez nadal podlegac przepisom
zawartym w dyrektywie 2009/39/EWG i w
dyrektywach szczegdlnych, o ktorych
mowa w jej art. 4 ust. 1iw zalqczniku I
do niej, w dyrektywie 2002/46/WE oraz w
rozporzqdzeniu (WE) nr 1925/2006.

Uzasadnienie

Punkt 12 preambuty z dokumentu Komisji.
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Poprawka 20

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 16 preambuly

Stanowisko Rady

(16) Okreslenie, czy ;ywnosé byta

w znacznym stopniu wykorzystywana w
Unii do spozZycia przez ludzi przed dniem
15 maja 1997 r. powinno opierac si¢ na
informacjach dostarczonych przez
podmioty dzialajqce w sektorze
spoZywczym oraz w stosownych
przypadkach na innych informacjach
dostepnych w panstwach czlonkowskich.
W przypadku gdy brak jest informacji na
temat spozycia przez ludzi przed dniem 15
maja 1997 r. lub informacje te sq
niewystarczajqce, nalezy wprowadzié¢
prostq i przejrzystq procedure
gromadzenia tych informacji, 7 udziatem
Komisji, panstw czlonkowskich

i wszelkich zainteresowanych stron.

Poprawka

(16) Komisja powinna ustanowié prostq
i przejrzystq procedure w odniesieniu do
przypadkow, w ktorych nie dysponuje
informacjami na temat spozycia przez
ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. Nalezy
wlqczyé w te procedure panstwa
czlonkowskie. Procedura powinna zostaé
priyjeta nie pogniej niz ... *.

*Szes¢ miesiecy po wejsciu w gycie niniejszego
rozporzqdzenia

Uzasadnienie

Poprawka 18 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 21

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 17 preambuly

Stanowisko Rady

(17) Nowa zywno$¢ powinna by¢
wprowadzana na rynek w Unii tylko
wtedy, gdy jest bezpieczna i nie
wprowadza konsumenta w blad. Ponadto
w przypadku, gdy nowa ;ywnosé jest
przeznaczona do zastqpienia innej
Zywnosci, nie powinna si¢ r6zni¢ od tej
zywnosci w sposob, ktory byltby
niekorzystny pod wzgledem zywieniowym
dla konsumenta.

Poprawka

(17) Nowa zywno$¢ powinna by¢
wprowadzana na rynek w Unii tylko
wtedy, gdy jest bezpieczna i nie
wprowadza konsumenta w btad. Ocena jej
bezpieczenstwa powinna opieraé sig¢ na
zasadzie ostroinosci okreslonej w art. 7
rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002.
Ponadto nie powinna si¢ r6zni¢ od
zywnosci, ktorq ma zastqpié, w Zaden
sposob, ktory bylby niekorzystny pod
wzgledem zywieniowym dla konsumenta.
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Uzasadnienie

Poprawka 19 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 22

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 19 a preambuly (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

(19a) W procedurze wydawania zezwolen
konieczne jest uwzglednienie aspektow
etycznych i ochrony srodowiska jako
czesci zarzqdzania ryzykiem. Te aspekty
powinny by¢ oceniane odpowiednio przez
Europejskq Grupe ds. Etyki w Nauce

i Nowych Technologiach oraz Europejskq
Agencje Srodowiska.

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka przywraca czesciowo poprawke 23 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 23

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 20 preambuly

Stanowisko Rady

(20) Obecnie informacje na temat
zagrozen zwiazanych z nanomateriatami
technicznymi sq niewystarczajqce. W celu
lepszej oceny ich bezpieczenstwa Komisja,
we wspolpracy z urzedem, powinna
opracowac testowe metody uwzgledniajgce
cechy szczegolne nanomateriatow
technicznych.

Poprawka 24

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 22 preambuly

Stanowisko Rady

(22) Jesli tradycyjna Zywnosé z panstw

Poprawka

(20) Obecnie dostepne metody badan nie
sq odpowiednie do oceny zagrozen
zwiazanych z nanomaterialami. Nalezy

w pilnym trybie opracowaé metody badan
bez udzialu zwierzqt w celu badania
nanomateriatow.

Poprawka

(22) Jesli chodzi o oceng i1 zarzadzanie
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trzecich znajduje sie w wykazie
tradycyjnej Zywnosci 7 panstw trzecich,
powinna istnie¢ mozliwosé wprowadzania
jej na rynek w Unii pod warunkami, ktore
odpowiadajq warunkom, dla ktorych
wykazano historie bezpiecznego
stosowania Zywnosci. Jesli chodzi o oceng
i zarzadzanie w zakresie bezpieczenstwa
tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich,
nalezy uwzgledniacC historig bezpiecznego
stosowania tej Zywnosci w panstwie,

7 ktorego dana Zywnosé pochodzi. Historia
bezpiecznego stosowania zywnosci nie
powinna obejmowaé zastosowan innych
niz zywnoS$ciowe ani tych, ktore
wykraczaja poza ramy normalnej diety.

w zakresie bezpieczenstwa tradycyjnej
zywnosci z panstw trzecich, nalezy
uwzglednia¢ ebowiqzujqce przepisy UE.
Historia bezpiecznego stosowania
Zywnosci nie powinna obejmowac
zastosowan innych niz zywnosciowe ani
tych, ktore wykraczaja poza ramy
normalnej diety. JeZeli panstwa
czlonkowskie lub urzqd nie zgloszq
naukowo uzasadnionych zastrzeZen, np.
informacji o negatywnych skutkach dla
zdrowia, wprowadzenie danej Zywnosci na
rynek w Unii powinno by¢ dozwolone po
odpowiednim powiadomieniu o takim
zamiarze, pod warunkiem Ze nie
wystepujq zastrzezenia natury etycinej.

Uzasadnienie

Poprawka 28 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 25

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 24 preambuly

Stanowisko Rady

(24) Umieszczenie nowej Zywno$ci w
unijnym wykazie nowej zywnosci lub

w wykazie tradycyjnej Zywnosci 7 panstw
trzecich nie powinno wptywac na
mozliwos¢ dokonania oceny skutkow
ogolnej konsumpcji substancji, ktora
dodano do tej zywnosci lub stosowano

w jej produkcji, lub porownywalnego
produktu zgodnie z rozporzqdzeniem (WE)
nr 1925/2006.

Poprawka

(24) Umieszczenie nowej Zywno$ci w
unijnym wykazie nowej zywnosci nie
powinno wplywaé na mozliwos¢
dokonania oceny skutkow ogodlne;j
konsumpc;ji substancji, ktora dodano do tej
zywnosci lub stosowano w jej produkc;ji,
lub poréwnywalnego produktu zgodnie

z art. 8 rozporzqdzenia (WE) nr
1925/2006.

Uzasadnienie

Punkt 19 preambutly z dokumentu Komisji.
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Poprawka 26

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 25 preambuly

Stanowisko Rady

(25) W szczegoblnych okoliczno$ciach,

w celu stymulowania badan i rozwoju

w przemysle rolno-spozywczym, a przez to
roOwniez innowacji, nalezy chronié nowo
uzyskane dowody naukowe i zastrzezone
dane dostarczone na poparcie wniosku

0 umieszczenie nowej zywnosci w wykazie
unijnym. 7Te dane i informacje przez
okreslony czas nie powinny by¢
wykorzystywane na rzecz kolejnego
wnioskodawcy bez zgody wczesniejszego
wnioskodawcy. Ochrona danych
naukowych dostarczonych przez jednego
wnioskodawcg nie powinna uniemozliwiaé
innym wnioskodawcom staran

0 umieszczenie nowej zywnosci w wykazie
unijnym na podstawie ich wtasnych danych
naukowych.

Poprawka

(25) W szczegolnych okoliczno$ciach,

w celu stymulowania badan i rozwoju

w przemysle rolno-spozywczym, a przez to
rowniez innowacji, wlasciwe jest
zapewnienie ochrony inwestycji
dokonanych przez innowatorow podczas
gromadzenia informacji i danych na
poparcie wniosku skladanego zgodnie

Z niniejszym rozporzqdzeniem. Nowo
uzyskane dowody naukowe i zastrzezone
dane dostarczone na poparcie wniosku

0 umieszczenie nowej zywnosci w wykazie
unijnym przez okre$lony czas nie powinny
by¢ wykorzystywane na rzecz innego
wnioskodawcy bez zgody pierwszego
wnioskodawcy. Ochrona danych
naukowych dostarczonych przez jednego
wnioskodawceg nie powinna uniemozliwiaé
innym wnioskodawcom staran

0 umieszczenie nowej Zywnosci w wykazie
unijnym na podstawie ich wtasnych danych
naukowych. Ochrona danych osobowych
nie powinna ponadto staé na przeszkodzie
przejrzystosci i dostepowi do informacji
dotyczqcych danych wykorzystywanych do
oceny bezpieczenstwa nowej Zywnosci.
Powinno si¢ jednakZe przestrzegaé prawa
wlasnosci intelektualnej.

Uzasadnienie

Poprawka 25 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 27

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 26 preambuly

Stanowisko Rady

(26) Nowa zywnos¢ podlega ogdlnym
wymogom w zakresie etykietowania
okreslonym w dyrektywie 2000/13/WE

Poprawka

(26) Nowa zywnos$¢ podlega ogélnym
wymogom w zakresie etykietowania
okreslonym w dyrektywie 2000/13/WE
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oraz w stosownych przypadkach
wymogom w zakresie oznaczania wartosci
odiywczej okreslonym w dyrektywie
90/496/EWG. W niektorych przypadkach
niezbedne moze okazac si¢ zamieszczenie
na etykiecie dodatkowych informacji,
zwlaszcza odnoszacych si¢ do opisu
stosowania. Dlatego, kiedy nowa Zywnosé
jest umieszczana w wykazie unijnym lub
w wykazie tradycyjnej ywnosci 7 panstw
trzecich, mogq zostaé natoione szczegolne
warunki dotyczqce stosowania lub
obowiqzki w zakresie etykietowania, ktore
moglyby miedzy innymi odnosié sie do
szezegolnych cech lub wlasciwosci
Zywnosci, takich jak sklad, wartosé
odiywcza lub skutki odiywcze

i zamierzone przeznaczenie ;ywnosci, lub
do wzgledow etycznych lub wplywu na
zdrowie okreslonych grup ludnosci.

Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstwa panstw cztonkowskich

w zakresie etykietowania, prezentacji

i reklamy Srodkow spoiywczych'. W
niektorych przypadkach niezbgdne moze
okazac si¢ zamieszczenie na etykiecie
dodatkowych informacji, zwlaszcza
odnoszacych si¢ do opisu Zywnosci, jej
zrodta lub warunkow stosowania. Dlatego
wlqczenie nowej ywnosci do unijnego
wykazu moze podlegad szczegolnym
warunkom dotyczqcym stosowania lub
obowiqzkom w zakresie etykietowania.

'Dr.U. L 109 7 6.5.2000, s. 29.

Uzasadnienie

Punkt 21 preambuty z dokumentu Komisji.

Poprawka 28

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 27 preambuly

Stanowisko Rady

(27) Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006
harmonizuje przepisy panstw
cztonkowskich odnoszace sie do
o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych.
Oswiadczenia dotyczace nowej Zzywnosci
powinny by¢ zatem dokonywane
wylacznie zgodnie z tym rozporzadzeniem.

Poprawka

(27) Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
20 grudnia 2006 r. w sprawie oswiadczen
Zywieniowych i zdrowotnych dotyczqcych
Zywnosci’ harmonizuje przepisy panstw
czlonkowskich odnoszace si¢ do
o$wiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych.
Oswiadczenia dotyczace nowej Zzywnosci
powinny by¢ zatem dokonywane
wylacznie zgodnie z tym rozporzadzeniem.
Jezeli wnioskodawca pragnie dolqczyc¢ do
nowej Zywnosci oswiadczenie zdrowotne,
ktore musi by¢ zatwierdzone zgodnie 7 art.
17 lub art. 18 rozporzqdzenia (WE)

nr 1924/2006, a zarowno wnioski
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w sprawie nowej ywnosci i oswiadczenia
zdrowotnego zawierajq wniosek o ochrong
poufnych danych, na ;yczenie
wnioskodawcy, okresy ochrony danych
powinny rozpoczynad sie jednoczesnie

i biec rownolegle.

2DzU. L 404 7 30.12.2006, 5. 9.

Uzasadnienie

Poprawka 27 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 29

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 28 preambuly

Stanowisko Rady

(28) W stosownych przypadkach moina
konsultowa¢ si¢ z Europejska Grupa ds.
Etyki w Nauce i Nowych Technologiach
celem zasiggnigcia opinii w sprawie
zagadnien etycznych dotyczacych
wprowadzania na rynek w Unii nowej
Zywnosci.

Poprawka

(28) W konkretnych przypadkach nalezy
konsultowa¢ si¢ z Europejska Grupa ds.
Etyki w Nauce i Nowych Technologiach
(EGE) celem zasiggnigcia opinii w sprawie
zagadnien etycznych dotyczacych
wykorzystania nowych technologii

i wprowadzania na rynek nowej zywnosci.

Uzasadnienie

Poprawka 29 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 30

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 29 preambuly

Stanowisko Rady

(29) Nowa zywnos$¢ wprowadzona na
rynek w Unii na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 258/97 nadal powinna by¢
wprowadzana na rynek. Nowa zZywnos¢,
ktora uzyskata zezwolenie zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97,
powinna zosta¢ umieszczona w unijnym
wykazie nowej zywnos$ci ustanowionym
W niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto
whnioski ztozone na podstawie

Poprawka

(29) Nowa zywnos$¢ wprowadzona na
rynek w Unii na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 258/97 nadal powinna by¢
wprowadzana na rynek. Nowa zywnos¢,
ktora uzyskata zezwolenie zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97,
powinna zosta¢ umieszczona w unijnym
wykazie nowej zywnos$ci ustanowionym
W niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto
whnioski ztozone na podstawie

PE441.993/ 19

PL



rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed datq
rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzqdzenia powinny zostaé
przeksztalcone we wnioski podlegajqce
niniejszemu rozporzqdzeniu, jeZeli
wstepne sprawozdanie oceniajace
przewidziane w rozporzqdzeniu (WE) nr
258/97 nie zostato jeszcze przekazane
Komisji, a takze we wszystkich
przypadkach, w ktorych wymagane jest
sprawozdanie dotyczace dodatkowej
oceny, zgodnie z tym rozporzqdzeniem.
Pozostate oczekujqce na rozpatrzenie
whnioski ztozone na podstawie art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed data
rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia powinny zostac
rozpatrzone na podstawie przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

rozporzadzenia (WE) nr 258/97, w
stosunku do ktérych wstgpne
sprawozdanie oceniajace przewidziane w
art. 6 ust. 3 tego rozporzqdzenia nie
zostalo jeszcze przekazane Komisji oraz w
stosunku do ktorych wymagane jest
sprawozdanie dotyczace dodatkowej oceny
zgodnie z art. 6 ust. 3 lub ust. 4 tego
rozporzqdzenia przed datq stosowania
niniejszego rozporzqdzenia, nalezy
uwazaé za wnioski zloZone na mocy
niniejszego rozporzqdzenia. W priypadku
koniecznosci wydania opinii urzqd

i panstwa czltonkowskie powinny brac¢ pod
uwage wynik wstepnej oceny. Pozostate
whnioski ztozone na podstawie art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed data
rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia powinny zostac¢
rozpatrzone na podstawie przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

Uzasadnienie

Poprawka 89 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 31

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 30 preambuly

Stanowisko Rady

(30) Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004
okresla ogblne zasady w zakresie
przeprowadzania kontroli urzedowych

w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem
zywnos$ciowym. Paristwa cztonkowskie
powinny byé wezwane do prowadzenia
kontroli urzgdowych zgodnie z tym
rozporzadzeniem w celu egzekwowania
zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem.

Poprawka

(30) Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli
urzedowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodnosci 7 prawem
paszowym i Zywnosciowym oraz regulami
dotyczqcymi zdrowia gwierzqt i
dobrostanu zwierzgt' okresla ogolne
zasady w zakresie przeprowadzania
kontroli urzedowych w celu sprawdzenia
zgodnosci z prawem zywnos$ciowym. W
wiqzku 7 powyiszym panstwa
cztonkowskie sq zobowiqzane do
prowadzenia kontroli urzedowych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 w
celu egzekwowania zgodnosci z
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niniejszym rozporzadzeniem.

"Dz U. L 165 730.4.2004, s. 1.

Uzasadnienie

Punkt 30 preambuty z dokumentu Komisji.

Poprawka 32

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 34 preambuly

Stanowisko Rady

(34) Srodki niezbedne do wykonania
niniejszego rozporzqdzenia powinny
zostad pryyjete zgodnie 7 art. 5 i 7 decyzji
Rady 1999/468/WE 7 dnia 28 czerwca
1999 r. ustanawiajqcej warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych
przyznanych Komisjil.

'DeU. L 184 717.7.1999, 5. 23.

Poprawka 33

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 35 preambuly

Stanowisko Rady

(35) W szczegolnosci Komisja powinna
zostac uprawniona do doprecyzowania
niektorych definicji w celu zapewnienia
zharmonizowanego wykonania tych
przepisow przez panstwa czlonkowskie na
podstawie odpowiednich kryteriow, w tym
definicji ,,nanomaterialow technicznych”,
biorqc pod uwage postep techniczny

i naukowy, oraz nietradycyjnych metod
hodowli zwierzqt, ktore obejmujq metody
wykorzystywane w rozmnazaniu
bezplciowym zwierzqt identycznych
genetycznie niestosowane do produkcji
Zywnosci w Unii przed dniem 15 maja
1997 r. Komisja powinna ponadto zostaé
uprawniona do priyjmowania wszelkich
stosownych srodkow przejsciowych i do

Poprawka

skreslony

Poprawka

skreslony
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uaktualniania wykazu tradycyjnej
Zywnosci z panstw trzecich i wykazu
unijnego.

Poprawka 34

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 36 preambuly

Stanowisko Rady

(36) Dodatkowo — w odniesieniu do
kryteriow, zgodnie z ktorymi zywnos¢
moze by¢ uznana za w znacznym stopniu
wykorzystywana w Unii do spozycia przez
ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. —
Komisja powinna zosta¢ uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 290 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskie;j.
Szczegolnie istotne jest, by Komisja

w fazie przygotowawczej zasiegala opinii
ekspertow, zgodnie ze zobowiqzaniem
podjetym w komunikacie Komisji 7 dnia
9 grudnia 2009 r. w sprawie wdroZenia
art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej,

Poprawka 35

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 1

Stanowisko Rady

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia

Poprawka

(36) Komisja powinna zosta¢ uprawniona
do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 290 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej w
odniesieniu do kryteriow, zgodnie z
ktorymi zywnos$¢ moze by¢ uznana za

w znacznym stopniu wykorzystywana w
Unii do spozycia przez ludzi przed dniem
15 maja 1997 r., w odniesieniu do
okreslenia, czy dany rodzaj Zywnosci
wchodzi w zakres niniejszego
rozporzqdzenia, w odniesieniu do
dostosowania definicji ,,nanomaterialow
technicznych”do postepu technicznego i
naukowego oraz do definicji
uzgodnionych poiniej na szczeblu
miedzynarodowym, w odniesieniu do
przepisow dotyczqcych sposobu
postepowania w przypadkach, kiedy
Komisja nie posiada Zadnych informacji
na temat wykorzystania danej ;ywnosci do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja
1997 r., a takie w odniesieniu do
przepisow dotyczqcych stosowania art. 4
ust. 1i art. 11 oraz aktualizacji wykazu
unijnego. Szczegollnie istotne jest, aby w
czasie prac przygotowawczych Komisja
prowadzita stosowne konsultacje, w tym z
ekspertami.

Poprawka

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia
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zharmonizowane zasady wprowadzania na
rynek w Unii nowej zywnos$ci w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego i interesow
konsumentow, przy jednoczesnym
zapewnieniu sprawnego funkcjonowania
rynku wewngetrznego, uwzgledniajgc

w stosownych przypadkach ochrone
srodowiska i dobrostan zwierzqt.

zharmonizowane zasady wprowadzania na
rynek w Unii nowej zywnosci w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
Zycia i zdrowia ludzkiego, zdrowia

i dobrostanu zwierzqt, Srodowiska i
interesOw konsumentow, przy
jednoczesnym zapewnieniu przejrzystosci
i sprawnego funkcjonowania rynku
wewngtrznego oraz pobudzaniu innowacji
w przemysle rolno-spoZywczym.

Uzasadnienie

Poprawka 30 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 36

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 2 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje
sie do:

a) zywnosci w przypadku i w zakresie,
w jakim jest ona stosowana jako:

(i) dodatki do zywnosci wchodzace
w zakres stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008;

(ii) $rodki aromatyzujace wchodzace
w zakres stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1334/2008;

(iii) rozpuszczalniki do ekstrakcji
stosowane do produkcji srodkow
spozywczych i wchodzace w zakres
stosowania dyrektywy 2009/32/WE;

(iv) enzymy spozywcze wchodzace
w zakres stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1332/2008;

(v) witaminy i sktadniki mineralne
wchodzace odpowiednio w zakres
stosowania dyrektywy 2002/46/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 lub
dyrektywy 2009/39/WE, z wyjatkiem
witamin i sktadnikéw mineralnych, ktore
uzyskaly juz zezwolenie, ale ktore sa
uzyskiwane przez zastosowanie metod

Poprawka

2. O ile nie okreslono inaczej, niniejszego
rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

a) zywnosci w przypadku i w zakresie, w
jakim jest ona stosowana jako:

(1) dodatki do zywnosci wchodzace
w zakres stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008;

(i1) $rodki aromatyzujace wchodzace
w zakres stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1334/2008;

(ii1) rozpuszczalniki do ekstrakcji
stosowane do produkcji srodkow
spozywczych i wchodzace w zakres
stosowania dyrektywy 2009/32/WE;

(iv) enzymy spozywcze wchodzace
w zakres stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1332/2008;

(v) witaminy i sktadniki mineralne
wchodzace w zakres stosowania dyrektywy
2002/46/WE, rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006 lub dyrektywy 2009/39/WE,

z wyjatkiem witamin i sktadnikow
mineralnych, ktore zostaly juz
zatwierdzone, ale ktore sa uzyskiwane
przez zastosowanie metod produkcji lub
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produkcji lub nowych zrodet, ktore nie
byty wzigte pod uwage, gdy wydawano na
nie zezwolenie na mocy przepisow
szczegotowych, w przypadku gdy te
metody produkcji lub nowe zrodta
powoduja istotne zmiany, o ktérych mowa
w art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iii) niniejszego
rozporzqdzenia;

b) zywnosci wchodzacej w zakres
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

nowych zrédet, ktore nie byly wzigte pod
uwage, gdy wydawano na nie zezwolenie
na mocy przepisow szczegotowych,

w przypadku gdy te metody produkcji lub
nowe zrddta powoduja istotne zmiany,

o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt

(iii);

b) zywnos$ci wchodzacej w zakres
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Uzasadnienie

Poprawka 91 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 37

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 2 - ustep 2 — litera b a) (nowa)

Stanowisko Rady

Poprawka

ba) Zywnosci pochodzqcej ze
sklonowanych zwierzqt i ich potomstwa.
Przed ... * Komisja przedstawi wniosek
ustawodawczy zakazujgcy wprowadzania
na rynek Unii Zywnosci pochodzqcej ze
sklonowanych zwierzqt i ich potomstwa.
Whiosek ten zostanie przekazany
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
"Szesé miesiecy od daty wejscia w iycie niniejszego
rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

Poprawka 91 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 38

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 2 — ustep 2 a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

(2a) Bez uszczerbku dla ust. 2 niniejsze
rozporzqdzenie ma zastosowanie do
dodatkow do Zywnosci, enzymow
spozywczych, srodkow aromatyzujgcych
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do Zywnosci oraz pewnych skltadnikow
Zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujqcych, ktore zostaly poddane
nowemu procesowi produkcji,
niestosowanemu przed dniem 15 maja
1997 r., w efekcie ktorego zachodzq
istotne zmiany w skladzie lub strukturze
Zywnosci, jak na przyktad wyprodukowane
nanomaterialy.

Uzasadnienie

Poprawka 91 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 39

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 2 — ustep 2 b (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

(2b) W koniecznych przypadkach oraz 3
uwzglednieniem zakresu okreslonego w
niniejszym artykule Komisja moZe
okresli¢ za pomocq aktow delegowanych
zgodnie 7 art. 21 i na warunkach
okreslonych w art. 22 i 23, czy dany rodzaj
Zywnosci wchodzi w zakres niniejszego
rozporzqdzenia. Jeieli nowa ywnosé
moZe mieé wplyw na ludzkie ciato
porownywalny do wplywu produktu
leczniczego, Komisja moze zwrocic sig do
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) o
wyraZenie opinii na temat tego, czy
Zywnos¢ ta podlega zakresowi stosowania
rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajgcego
wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajqcego Europejskq Agencje
Lekow', a zatem nie niniejszemu
rozporzqdzeniu.

"Dz.U. L 136 730.4.2004, s. 1.
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Uzasadnienie

Poprawka 91 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 40

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy

Artykul 3 — ustep 2 — litera a) — wprowadzenie i punkt (i)

Stanowisko Rady

a) ,,nowa Zzywnos¢” oznacza Zywnoscé,
ktora nie byla w znacznym stopniu
wykorzystywana w Unii do spoZycia przez
ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., w tym:

(i) zywnos¢ pochodzenia zwierzecego,
w przypadku gdy do danych zwierzqt
stosuje sig nietradycyjne metody
hodowlane, niestosowane do produkcji
Zywnosci w Unii przed dniem 15 maja
1997 r., oraz Zywnosé pochodzqca

z potomstwa tych zwierzqt;

Poprawka

a) ,,nowa zywno$¢” oznacza:

(i) zywnos¢, ktora nie byta w znacznym
stopniu wykorzystywana do spoZycia przez
ludzi w Unii przed dniem 15 maja 1997 r.;

Uzasadnienie

Poprawki 92 i 35 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 41

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 3 — ustep 2 — litera a) — punkt (ii)

Stanowisko Rady

(i1) zywnos¢ pochodzenia roslinnego,

w przypadku gdy do danych roslin stosuje
si¢ nietradycyjne metody hodowlane,
niestosowane do produkcji Zywnosci

w Unii przed dniem 15 maja 1997 ., jezZeli
te nietradycyjne metody hodowlane
stosowane do roslin powodujq istotne
zmiany w skladzie lub strukturze
Zywnosci, co 7 kolei ma wplyw na jej
wartos¢ odiywczq, sposob, w jaki podlega
metabolizmowi, lub poziom substancji
niepozqdanych;

Poprawka

(i1) zywnos¢ pochodzenia roslinnego lub
zwierzecego, w przypadku gdy do danych
roslin i zwierzqt stosuje si¢ nietradycyjne
metody hodowlane, niestosowane przed 15
maja 1997 r., z wyjqtkiem Zywnosci
pochodzqcej ze sklonowanych zwierzqt

i ich potomstwa;
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Uzasadnienie

Poprawki 92 i 35 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 42

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 3 — ustep 2 — litera a) — punkt (v)

Stanowisko Rady

(v) tradycyjnq iywnos¢ z panstwa
trzeciego; oraz

Poprawka 43

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 3 — ustep 2 — litera a) — punkt (vi)

Stanowisko Rady

(vi) sktadniki Zywnosci wykorzystywane
wylqcznie w suplementach Zywnosciowych
w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., jezZeli
majq one zostac¢ wykorzystane w Zywnosci
innej niz suplementy {ywnosciowe. Jezeli
Jjednak przed tq datq ;ywnosé byla
wykorzystywana wylqcznie jako suplement
Zywnosciowy lub w suplemencie
Zywnosciowym, mozna wprowadzaé jq na
rynek w Unii po tej dacie w celu takiego
samego wykorzystania, bez uwazania jej
za nowq Zywnosé;

Poprawka 44

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 3 — ustep 2 — litera b)

Stanowisko Rady

b) ,potomstwo” oznacza wierzeta
wyprodukowane przez zastosowanie
tradycyjnych metod hodowlanych, gdy
przynajmniej jedno z rodzicow tych
zwierzqt zostato wyprodukowane przez
zastosowanie nietradycyjnej metody
hodowlanej;

Poprawka
skreslony

Poprawka
skreslony

Poprawka
skreslona
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Poprawka 45

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 3 — ustep 2 — litera ¢ a) (nowa)

Stanowisko Rady

Poprawka

ca) ,klonowane zwierzeta” oznaczajq
zwierzeta wyhodowane za pomocq metody
bezpiciowego, sztucznego rozmnaiania,
stuzqcej wyhodowaniu jednakowej lub
nieomal jednakowej genetycznie kopii
pojedynczego zwierzecia;

Uzasadnienie

Poprawki 92 i 35 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 46

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 3 - ustep 2 - litera ¢ b) (nowa)

Stanowisko Rady

Poprawka

cb) ,,potomstwo sklonowanego
gwierzecia” oznacza zwierzeta
wyhodowane za pomocq rozmnazania
plciowego, jezeli co najmniej jedno

Z rodzicow jest zwierzeciem sklonowanym;

Uzasadnienie

Poprawki 92 i 35 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 47

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 3 — ustep 2 — litera d)

Stanowisko Rady

d) ,.tradycyjna zywnos$¢ z panstwa
trzeciego” oznacza nowa ZywnoS$¢ inng niz
nowa ywnosé, o ktorej mowa w lit. a)
ppkt (i)—(iv), pochodzqcq 7 produkcji
podstawowej, ktéra ma histori¢ stosowania
w jakimkolwiek panstwie trzecim, takq, Ze

Poprawka

d) ,,tradycyjna zywnos$¢ z panstwa
trzeciego” oznacza nowa, naturalng,
niewyprodukowanq w procesach
inZynieryjnych zywno$¢, ktora ma historig
stosowania w panstwie trzecim,
swiadczqcq o tym, Ze dana zywnos¢ byta
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dana zywno$¢ byla i nadal jest czgscia
wyczajowej diety stosowanej przez co
najmniej 25 lat przez znaczna czg$¢
ludnosci kraju;

przez co najmniej 25 lat przed ... * 1 nadal
jest czescia normalnej diety stosowanej
przez znaczna cz¢$¢ ludnosci kraju;

" Szesé miesiecy od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

Poprawki 92 i 35 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 48

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 3 — ustep 2 — litera e)

Stanowisko Rady

e) ,,historia bezpiecznego stosowania
Zywnoscl w panistwie trzecim” oznacza, ze
bezpieczenstwo danej Zzywnosci jest
potwierdzone na podstawie danych
dotyczacych sktadu i na podstawie
doswiadczen wynikajacych z jej
stosowania w przesztosci i obecnie przez
co najmniej 25 lat w zwyczajowej diecie
przez znaczng cz¢$¢ ludnosci kraju.

Poprawka

e) ,.historia bezpiecznego stosowania
zywnosci” oznacza, ze bezpieczenstwo
danej zywnosci jest potwierdzone na
podstawie danych dotyczacych sktadu i na
podstawie do§wiadczen wynikajacych z jej
stosowania w przesztosci i obecnie przez
co najmniej 30 lat w zwyczajowej diecie
przez znaczna cz¢$¢ ludnosci kraju;

Uzasadnienie

Poprawki 92 i 35 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 49

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 3 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. Komisja moze przyjaé dalsze kryteria
majqce na celu doprecyzowanie definicji
znajdujqcych sie w ust. 2 lit. a) ppkt (i)—
(iv) oraz w ust. 2 lit. ¢), d) i e) niniejszego
artykutu, zgodnie 7 procedurq
regulacyjnq, o ktorej mowa w art. 19 ust.
2.

Poprawka

3. Ze wzgledu na roine definicje
nanomaterialow opublikowane przez
rozne organy na szczeblu
miedzynarodowym oraz stale postepy
techniczne i naukowe w dziedzinie
nanotechnologii, Komisja dostosuje ust. 2
lit. ¢) niniejszego artykutu do rozwoju
technicznego i naukowego oraz do
definicji uzgodnionych na poziomie
miegdzynarodowym w poiniejszym czasie,
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za pomocq aktow delegowanych zgodnie 7
art. 21 i na warunkach okreslonych w art.
22123,

Uzasadnienie

Poprawki 92 i 35 z pierwszego czytania w PE.

Poprawka 50

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 4 — tytul

Stanowisko Rady

Procedura okreslania statusu nowej
Zywnosci

Poprawka

Gromadzenie danych na temat
klasyfikacji nowej zywnosci

Uzasadnienie

Poprawka 40 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 51

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 4 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Podmioty dzialajace w sektorze
spozywczym sprawdzajq status Zywnosci,
ktorq zamierzajq wprowadzic¢ na rynek w
Unii, 7 uwzglednieniem zakresu
stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

1. Komisja zbiera informacje od panstw
czlonkowskich lub podmiotow
dzialajqcych w sektorze spozywczym lub
wszelkich innych zainteresowanych stron
w celu ustalenia, czy dana Zywnosé
podlega zakresowi stosowania niniejszego
rozporzadzenia. Panstwa czionkowskie,
podmioty gospodarcze lub inne
zainteresowane strony przekazujq Komisji
informacje o stopniu, w jakim dana
Zywnos¢ byla wykorzystywana w Unii do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja
1997 r.

Uzasadnienie

Poprawka 40 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 52

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 4 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. W przypadku watpliwosci podmioty
dzialajgce w sektorze spoZywczym
konsultujq sie¢ na temat statusu danej
Zywnosci 7 odpowiednim organem
wlasciwym w zakresie nowej ;ywnosci
zdefiniowanym w art. 15 rozporzqdzenia
(WE) nr 1331/2008. Na wniosek
odpowiedniego wlasciwego organu
podmioty dzialajgce w sektorze
spoZywczym dostarczajq informacji
dotyczqcych zakresu, w jakim dana
Zywnos¢ byta wykorzystywana w Unii do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja
1997 r.

Poprawka

2. Komisja publikuje te dane oraz wnioski
wyciqgniete 7 gromadzonych danych

i dane na ich poparcie niemajqce
charakteru poufnego.

Uzasadnienie

Poprawka 40 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 53

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 4 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. W razie potrzeby wlasciwy organ moze
konsultowaé sig 7 innymi wlasciwymi
organami i 7 Komisjq w odniesieniu do
zakresu, w jakim ;ywnos¢ byla
wykorzystywana w Unii do spoZycia przez
ludzi przed dniem 15 maja 1997 r.
Odpowiedzi odnoszqce sie do tych
konsultacji przekazywane sq rowniez
Komisji. Komisja podsumowuje
otrzymane odpowiedzi i przekazuje wynik
konsultacji wszystkim wlasciwym
organom.

Poprawka

3. W celu zagwarantowania kompletnosci
informacji dotyczqcych klasyfikacji nowej
Zywnosci, Komisja — nie pozniej niz do ... *
— przyjmuje przepisy dotyczqce sposobu
postepowania w przypadkach, kiedy
Komisja nie posiada Zadnych informacji
na temat wykorzystania danej Zywnosci do
spozycia przez ludzi przed 15 maja 1997 r.
za pomocq aktow delegowanych zgodnie 7
art. 21 i na warunkach okreslonych w art.
22i23.

* Szes¢ miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia.
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Uzasadnienie

Poprawka 40 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 54

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 4 — ustep 4

Stanowisko Rady Poprawka
4. Komisja moze przyjac srodki 4. Komisja moze przyjac szczegotowe
wykonawcze dotyczqce ust. 3 niniejszego przepisy dotyczqce stosowania ust. 1,
artykutu zgodnie 7 procedurq regulacyjng, szczegolnie w odniesieniu do rodzaju
o ktorej mowa w art. 19 ust. 2. informacji, jakie majq by¢é pobierane od

panstw cztonkowskich lub podmiotow
dzialajgcych w sektorze spoiywczym, za
pomocq aktow delegowanych zgodnie 7
art. 21 i na warunkach okreslonych w art.

22i23.
Uzasadnienie
Art. 4 ust. 2 dokumentu Komisji.
Poprawka 55
Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 5
Stanowisko Rady Poprawka
Artykut 5 skreslony

Decyzje w sprawie wyktadni

W razie koniecznosci, zgodnie 7 procedurq
regulacyjnq, o ktorej mowa w art. 19 ust.
2, mozna rozstrzygnqd, czy dany rodzaj
Zywnosci wchodzi w zakres stosowania
niniejszego rozporzqdzenia.
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Poprawka 56

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 5 a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

Artykul 5a
Unijny wykaz, nowej Zywnosci

Jedynie nowa ywnosé, ktorq wilqczono do
unijnego wykazu nowej Zywnosci
(zwanego dalej ,,unijnym wykazem?),
moZe byé wprowadzana na rynek. Komisja
prowadzi i publikuje unijny wykaz na
przeznaczonej do tego celu
ogolnodostgpnej stronie stanowiqcej czesé
strony internetowej Komisji.

Uzasadnienie

Poprawka 41 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 57

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 6

Stanowisko Rady

Nikomu nie wolno wprowadzaé na rynek
w Unii nowej Zywnosci, jesli jest ona

niezgodna z niniejszym rozporzqdzeniem.

Poprawka

Nowa Zywnosé nie jest wprowadzana na
rynek, jesli jest ona niezgodna z przepisami
niniejszego rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

Poprawka 42 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 58

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 7

Stanowisko Rady
Artykut 7
Wykazy nowej Zywnosci

1. Komisja prowadzi unijny wykaz nowej

Poprawka

skreslony
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Zywnosci, na ktorq wydano zezwolenie,
innej niz tradycyjna 7ywnosé 7 panstw
trzecich (zwany dalej ,,wykazem
unijnym?®), ktory bedzie publikowany
zgodnie 7 art. 2 ust. 1 rozporzqdzenia
(WE) nr 1331/2008.

2. Komisja ustanawia i prowadzi wykaz
tradycyjnej Zywnosci 7 panstw trzecich, na
ktorq wydano zezwolenie, zgodnie 7 art. 11
ust. 5 niniejszego rozporzqdzenia, i ktory
publikowany jest w serii C Dziennika
Urzedowego Unii Europejskiej.

3. Jedynie nowa ;ywnos¢é znajdujqca sie

w wykazie unijnym lub wykazie
tradycyjnej ywnosci 7 panstw trzecich
moZe byé wprowadzona na rynek w Unii.

Poprawka 59

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera a)

Stanowisko Rady

a) zgodnie z dostgpnymi dowodami
naukowymi nie zagraza zdrowiu
konsumenta;

Poprawka

a) zgodnie z dostegpnymi dowodami
naukowymi nie zagraza zdrowiu
konsumenta i zwierzqt, co oznacza, ze
tqczne i synergiczne skutki oraz
ewentualne negatywne skutki dla
konkretnych grup ludnosci zostanq
uwzglednione w ocenie ryzyka,

Uzasadnienie

Poprawka 43 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 60

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera c)

Stanowisko Rady
¢) jeZeli ma zastapi¢ inng zywnos¢, nie
rozni sig od niej w taki sposdb, ze jej
zwykle spozycie bytoby niekorzystne pod
wzgledem zywieniowym dla konsumenta.

Poprawka

c) w przypadku gdy ma zastapi¢ inna
zywnos$¢, nie rozni si¢ od niej w taki
sposob, ze jej zwykle spozycie bytoby
niekorzystne pod wzgledem zywieniowym
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dla konsumenta.
Uzasadnienie

Poprawka 45 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 61

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera ¢ a) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

ca) przy zarzqdzaniu ryzykiem uwzglednia
si¢ opini¢ Europejskiej Agencji
Srodowiska, ktéra publikowana jest nie
poziniej niz w dniu publikacji aceny EFSA
i ktora dotyczy tego, w jakim stopniu
proces produkcji i zwykla konsumpcja
majq negatywny wplyw na srodowisko;

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka przywraca czesciowo poprawke 47 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 62

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera ¢ b) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

cb) przy zarzqdzaniu ryzykiem uwzglednia
si¢ opini¢ Europejskiej Grupy ds. Etyki

w Nauce i Nowych Technologiach, ktora
publikowana jest nie pozniej niz w dniu
publikacji aceny EFSA i ktora dotyczy
zakresu, w jakim istniejq zastrzeienia
etyczne;

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka przywraca czesciowo poprawke 48 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 63

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera ¢ c¢) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

cc) nowa ywnosé, ktora moze mieé
negatywne skutki dla konkretnych grup
ludnosci, uzyska zezwolenie wylqcznie
w przypadku wdroZenia konkretnych
srodkow przeciwdziatajgcych takim
negatywnym skutkom;

Uzasadnienie

Poprawka 49 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 64

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera ¢ d) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

cd) nie pochodzi ze sklonowanego
zwierzecia lub jego potomstwa;

Uzasadnienie

Sprawozdanie Parlamentu z pierwszego czytania poparto w szczegdlnosci przyszie przepisy
dotyczqce zakazu wprowadzania takiej zywnosci na rynek UE. Niniejsza poprawka
zagwarantowataby, ze Zywnos¢ taka nie bedzie wprowadzana na rynek przed przedstawieniem
takich przepisow.

Poprawka 65

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera c e) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

ce) ustanowione zostanq poziomy spozycia
nowej ;ywnosci jako takiej, jako czesci
sktadowej innych srodkow spoZywczych
lub kategorii srodkow spoZywczych, jezeli
wymaga tego bezpieczne stosowanie;
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Uzasadnienie

Poprawka 49 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 66

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera c f) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

¢f) taczne skutki nowej ;ywnosci
stosowanej w roznych produktach
spozywczych lub kategoriach srodkow
spoiywczych zostaly ocenione.

Uzasadnienie

Poprawka 49 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 67

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — ustep 1 a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

la. Zywnosé, w stosunku do ktorej
zastosowano procesy produkcji
wymagajqce specjalnych metod oceny
ryzyka (na przyklad 7ywnosé
wyprodukowana przy zastosowaniu
nanotechnologii), nie moze by¢ wlqczona
do unijnego wykazu, dopdki stosowanie
tych konkretnych metod nie zostanie
zatwierdzone, a odpowiednie procedury
oceny bezpieczenstwa oparte na tych
metodach nie wykazq, Ze stosowanie takiej
Zywnosci jest bezpieczne.

Uzasadnienie

Poprawka 50 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 68

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — ustep 1 b (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

1b. Nowa ywnosé¢ moze zostaé objeta
unijnym wykazem jedynie wowczas, gdy
wlasciwy organ przedloiyl opinig
stwierdzajqcq, Ze ;ywnosé ta nie jest
szkodliwa dla zdrowia.

Uzasadnienie

Poprawka 51 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 69

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — ustep 1 ¢ (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

Ic. W razie watpliwosci wynikajgcych na
przyktad 7 wystarczajgcej pewnosci
naukowej lub braku danych naleiy
stosowad zasade ostroinosci, a dany
produkt spoywczy nie jest wlqczany do
unijnego wykazu.

Uzasadnienie

Poprawka 52 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 70

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9 —ustep 1

Stanowisko Rady

1. Wykaz unijny jest uaktualniany zgodnie
z procedurg okreslona w rozporzadzeniu
(WE) nr 1331/2008 oraz, w stosownych
przypadkach, zgodnie 7 art. 16 niniejszego
rozporzqdzenia.

Poprawka

1. Komisja uaktualnia unijny wykaz,
miedzy innymi w przypadkach zwiqzanych
z ochrongq danych, o ktéorych mowa w art.
16, zgodnie z procedura okreslona

w rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008. W
drodze odstepstwa od art. 7 ust. 4-6
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rozporzqdzenia (WE) nr 1331/2008,
rozporzqdzenie aktualizujgce wykaz
unijny przyjmuje sie za pomocq aktow
delegowanych zgodnie 7 art. 21 i na
warunkach okreslonych w art. 22 i 23.
Komisja publikuje unijny wykaz na
specjalnej stronie swojej witryny
internetowej.

Uzasadnienie

Art. 7 ust. 4 dokumentu Komisji.

Poprawka 71

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9 — ustep 2

Stanowisko Rady Poprawka
2. Tre$¢ wpisu dotyczacego nowej 2. Tre$¢ wpisu dotyczacego nowej
zywnosci w wykazie unijnym obejmuje zywnosci w wykazie unijnym obejmuje:

specyfikacj¢ danej zywnosci oraz,

w stosownych przypadkach, okresla
warunki stosowania, dodatkowe
szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania w celu poinformowania
konsumenta koncowego lub wymaog
dotyczqcy monitorowania po
wprowadzeniu na rynek oraz,

w stosownych przypadkach, informacje,
o0 ktorych mowa w art. 16 ust. 4.

a) specyfikacje danej zywnosci;
b) zamierzone zastosowanie ;ywnosci;
¢) warunki stosowania;

d) w stosownych przypadkach dodatkowe
szczegbdlne wymogi dotyczace
etykietowania w celu poinformowania
konsumenta koncowego,

e) date wpisu nowej ;ywnosci do unijnego
wykazu oraz datg otrzymania wniosku;

) nazwe i adres wnioskodawcy,

2) date i wyniki ostatniej inspekcji zgodnie
z wymogami dotyczqcymi monitorowania,
o ktorych mowa w art. 14;

h) fakt, Ze wpis opiera si¢ na najnowszych
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dowodach naukowych lub poufnych
danych pierwotnego wnioskodawcy
chronionych zgodnie 7 art. 16;

i) fakt, e nowa Zywnos¢ moze byé
wprowadzana na rynek wylqcznie przez
wnioskodawce wymienionego w pkt (e),
chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie dotyczqce Zywnosci bez
uszczerbku dla poufnych danych
pierwotnego wnioskodawcy.

Uzasadnienie

Poprawka 54 z pierwszego czytania Parlamentu i art. 7 ust. 3 lit. b) z dokumentu Komisji.

Poprawka 72

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9 — ustep 2 a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

2a. W odniesieniu do wszystkich nowych
produktow spoiywczych wymagany jest
monitoring po wprowadzeniu na rynek.
Wszystkie nowe produkty spoiywcze, ktore
uzyskaly zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu, podlegajq przeglqdowi po pieciu
latach oraz w przypadku dostgpnosci
wigkszej liczby dowodow naukowych.

W trakcie monitoringu nalezy zwrdcié
szczegolng uwage na kategorie populacji
0 najwyziszym poziomie spozycia Zywnosci.

Uzasadnienie

Poprawka 55 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 73

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9 — ustep 2 b (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

2b. W przypadkach, o ktérych mowa w
art. 2 ust. 2a , stosuje sig jednolitq
procedure niezaleinie od
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dotychczasowego wykorzystania lub
zezwolenia na stosowanie substancji w
przypadku wytworzenia w tradycyjnym
procesie produkcji.

Uzasadnienie

Poprawka 56 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 74

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9 — ustep 2 ¢ (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

2c. W przypadku gdy nowa ywnosé
zawiera substancje, ktora moze stanowié
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego w razie
nadmiernego spoZycia, wwmaga ona
zezwolenia na stosowanie do poziomu
maksymalnego dla pewnych srodkow
spozywcezych lub kategorii srodkow

spozywcezych.
Uzasadnienie
Poprawka 57 PE z pierwszego czytania.
Poprawka 75
Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9 — ustep 2 d (nowy)
Stanowisko Rady Poprawka

2d. Jakikolwiek sktadnik uZyty w postaci
nanomateriatu jest wyraznie wskazany w
wykazie skladnikow. Wyraz ,,nano”
wystepuje w nawiasie po nazwie
sktadnika.

Uzasadnienie

Poprawka 90 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 76

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9 - ustep 2 e (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka 6 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 77

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9 — ustep 2 f (nowy)

Stanowisko Rady

Art. 7 ust. 4 dokumentu Komisji.

Poprawka 78

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9 — ustep 2 g (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

2e. Produkty wyprodukowane ze zwierzqt
karmionych genetycznie zmodyfikowangq
paszq muszq byé oznaczone stowami
wwyprodukowano ze zwierzqt karmionych
genetycznie zmodyfikowangq paszq”.

Uzasadnienie

Poprawka

2f. Przed uplywem okresu, o ktorym mowa
w art. 16 ust. 1, unijny wykaz zostaje
uaktualniony zgodnie 7 ust. 1 niniejszego
artykutu, aby — o ile 7ywnosé dopuszczona
do obrotu nadal spetnia warunki
ustanowione w niniejsgym rozporzqdzeniu
— szezegolowe wskazania, o ktorych mowa
w ust. 2 lit. h) niniejszego artykulu, nie
widnialy juz w wykazie.

Uzasadnienie

Poprawka

2g. W celu aktualizacji unijnego wykazu
poprzez wpis nowej ;ywnosci, w
przypadku gdy nowa ;ywnosé nie zawiera
lub nie skiada si¢ z Zywnosci bedgcej
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Poprawka 86 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 79

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9 a (nowy)

Stanowisko Rady

przedmiotem ochrony danych na mocy
art. 16 oraz:

a) nowa ywnosé odpowiada istniejgcej
Zywnosci w zakresie jej sktadu,
metabolizmu i poziomu niepozqdanych
substancji

lub

b) nowa Zywnos¢ zawiera lub sklada sig
z Zywnosci zatwierdzonej uprzednio do
spozycia w Unii, oraz w przypadku gdy
mozina priewidzied, e nowe zamierzone
zastosowanie nie zwiekszy znaczqco
spozycia wsrod konsumentow, w tym
wsrod grup wraZliwych,

wowczas stosuje sie odpowiednio
procedure powiadomienia, o ktorej mowa
w art. 11 niniejszego rozporzqdzenia,

w drodze odstgpstwa od ust. 1 niniejszego
artykutu.

Uzasadnienie

Poprawka

Artykul 9a

Etykietowanie nowej {ywnosci i nowych
sktadnikow Zywnosci

Bez uszczerbku dla przepisow i wymogow
zawartych w dyrektywie 2000/13/WE
nalezy informowacé o wszystkich danych
szczegotowych dotyczqcych nowej
Zywnosci i umieszczad je na etykiecie jak
okreslono ponizej, aby odpowiednio
informowac konsumenta:

a) kazda nowa Zywnos¢é wprowadzana na
rynek musi by¢ sprzedawana

z zastosowaniem wyraznych, dokladnych,
cyytelnych i zrozumialych informacji na
etykiecie wraz z adnotacjq, i7 chodzi
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0 nowq ywnosé;

b) wszystkie cechy charakterystyczne lub
wlasciwosci nowej Zywnosci, takie jak
sklad, wartos¢ odiywcza czy zastosowanie,
figurujq na opakowaniu produktu

w sposob jasny, doktadny, czytelny

i zrozumialy;

¢) obecnos¢ nowej ywnosci lub nowego
sktadnika spoiywczego zastepujqcych
substancje lub sktadnik w produkcie
Zywnosciowym, ktory zostaje zastqpiony
lub nie przez nowy produkt ;ywnosciowy,
musi zostaé okreslona na etykiecie

w sposob jasny, doktadny, czytelny

i zrozumialy.

W przypadku gdy nowy produkt
Zywnosciowy zawiera substancje, ktora
moze stanowi¢ powazne zagroZenie dla
zdrowia ludzkiego w razie nadmiernego
spozycia, konsument musi zostaé o tym
poinformowany za pomocq jasnej,
doktadnej, czytelnej i zrozumialej etykiety
na opakowaniu produktu.

Uzasadnienie
Poprawka 62 PE z pierwszego czytania.
Poprawka 80
Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 10
Stanowisko Rady Poprawka
Artykut 10 skreslony

Tresé wykazu tradycyjnej Zywnosci
z panstw trzecich

1. Wykaz tradycyjnej Zywnosci z panstw
trzecich jest aktualizowany zgodnie
g procedurq okreslong w art. 11.
2. Tres¢ wpisu dotyczqcego tradycyjnej
Zywnosci g panstwa trzeciego w wykazie
tradycyjnej Zywnosci g panstw trzecich
obejmuje specyfikacje danej ywnosci
oraz, w stosownych przypadkach, okresla
warunki stosowania lub dodatkowe
szezegolne wymogi dotyczqce
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etykietowania w celu poinformowania
konsumenta konicowego.

Poprawka 81

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 11

Stanowisko Rady

Procedura umieszczania w wykazie

tradycyjnej ;ywnosci z panstwa trzeciego
1. Na zasadzie odstepstwa od procedury
okreslonej w art. 9 ust. 1 niniejszego
rozporzqdzenia, zainteresowana strona,
o ktorej mowa w art. 3 ust. 1
rozporzqdzenia (WE) nr 1331/2008, ktora
zamierza wprowadzic¢ na rynek w Unii
tradycyjna zywnos¢ z panstwa trzeciego,
sktada wniosek do Komisji.

Whiosek zawiera:

@) nazwe i opis Zywnosci,
b) jej sktad,

¢) jej kraj pochodzenia,

d) udokumentowane dane przedstawiajqce
historie bezpiecznego stosowania Zywnosci

w panstwie trzecim,

e) w stosownych przypadkach, warunki

stosowania i szczegolne wymogi dotyczqce

etykietowania,
f) streszczenie tresci wniosku.

Whiosek skilada sie zgodnie 7 przepisami
wykonawczymi, o ktérych mowa w ust. 7
niniejszego artykutu.

2. Komisja niezwlocznie przesyta wazny
wniosek, o ktérym mowa w ust. 1,
panstwom cztonkowskim i urzedowi.

3. W terminie szesciu miesigcy od

Poprawka

Tradycyjna ;ywnos¢ z panstwa trzeciego

1. Podmiot dzialajgcy na rynku
spozywcezym (prowadzqcy przedsigbiorstwo
spozywcze), ktory zamierza wprowadzi¢ do
obrotu w Unii tradycyjna zywnos$¢ z
panstwa trzeciego, powiadamia o tym
Komisje, podajqc nazwe zywnosci, jej
sktad i kraj pochodzenia.

Do powiadomienia nalezy dolqczyé
udokumentowane dane swiadczqce

o historii bezpiecznego stosowania danej
Zywnosci w dowolnym kraju trzecim.

2. Komisja niezwlocznie przesyta
powiadomienie wraz 7 materiatem
swiadczqcym o historii bezpiecznego
stosowania danej Zywnosci, o ktorej mowa
w ust. 1, panstwom czlonkowskim i
urzedowi oraz podaje je do publicznej
wiadomosci za pomocq swojej strony
internetowej.

3. W ciqgu czterech miesigcy od daty
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otrzymania wniosku urzqd wydaje opinie.
W przypadku gdy urzqd zwraca si¢ do
zainteresowanej strony o przedstawienie
informacji uzupetniajqcych, okresla, po
konsultacji 7 zainteresowang strong,
okres, w ktorym informacje te nalezy
przedstawié. Wspomniany
szesciomiesigczny termin jest
automatycznie przediuiany o ten
dodatkowy okres. Urzqd udostepnia
informacje uzupetniajgce panstwom
czlonkowskim i Komisji.

4. W celu przygotowania opinii urzqd
sprawdza:

a) czy historia bezpiecznego stosowania
Zywnosci w jakimkolwiek panstwie trzecim
jest potwierdzona danymi o odpowiedniej
Jjakosci dostarczonymi przez
zainteresowang strong; oraz

b) czy sktad Zywnosci i, w stosownych
przypadkach, warunki jej stosowania, nie
stanowiq zagroZenia dla zdrowia
konsumentow w Unii.

Urzqd przekazuje swojq opinie Komisji,
panstwom czlonkowskim
i zainteresowanej stronie.

5. W terminie trzech miesiecy od wydania
opinii przez urzqd, Komisja aktualizuje —
zgodnie 7 procedurq regulacyjng, o ktorej
mowa w art. 19 ust. 2 — wykaz tradycyjnej
Zywnosci g panstw trzecich,

z uwzglednieniem opinii urzedu,

przekazania przez Komisje, zgodnie 7 ust.
2, powiadomienia przewidzianego w ust.
1, panstwo cztonkowskie i Urzqd moggq
poinformowa¢ Komisje, ze majq naukowo
uzasadnione zastrzeienia do
bezpieczenstwa w odniesieniu do
wprowadzenia do obrotu tradycyjnej
Zywnosci, dla ktorej 7toZono wniosek.

W takim przypadku ;ywnosé nie zostaje
wprowadzona do obrotu w Unii,

a zastosowanie majq art. 5 a -9.
Powiadomienie okreslone w ust. 1
niniejszego artykutu uwaza sie za
wniosek, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1
rozporzqdzenia (WE) nr 1331/2008.
Whnioskodawca ma réwniez prawo do
wycofania powiadomienia.

Komisja odpowiednio, bez zbednej zwloki
i przy uzyciu srodkow mogqcych stanowic
dowod, informuje zainteresowany podmiot
dzialajgcy na rynku spoiywczym nie
pozniej nig pieé miesiecy od daty
powiadomienia przewidzianego w ust. 1.
4. Jezeli nie przedstawiono naukowo
uzasadnionych zastrzezen dotyczqcych
bezpieczenstwa i Zadna informacja o nich
nie wplynela do zainteresowanego
podmiotu dzialajgcego na rynku
spoiywcezym zgodnie 7 ust. 3, dana
tradycyjna Zywnos¢ moze zostaé
wprowadzona do obrotu w Unii po pieciu
miesigcach od daty powiadomienia
przewidzianego w ust. 1.

5. Komisja publikuje na przeznaczonej do
tego celu wlasnej stronie internetowej
wykaz tradycyjnej Zywnosci 7 krajow
trzecich, ktora moze byé wprowadzana do
obrotu w Unii zgodnie 7 ust. 4. Strona ta
Jjest dostgpna poprzez odsylacz ze strony
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wlasciwych przepisow prawa unijnego

i wszelkich innych uzasadnionych
czynnikow istotnych dla podjecia decyzji
w przedmiotowej sprawie. Komisja
odpowiednio powiadamia zainteresowang
strone. Jesli Komisja podejmie decyzje

o0 niedokonywaniu aktualizacji wykazu
tradycyjnej Zywnosci g panstw trzecich,
powiadamia o tym odpowiednio
zainteresowanq strong i panstwa
czlonkowskie, przedstawiajqc powody, dla
ktorych nie uznata aktualizacji za
zasadngq.

6. Na dowolnym etapie procedury
zainteresowana strona moze wycofaé
wniosek.

7. Do dnia... Komisja przyjmuje — zgodnie
z procedurq regulacyjnq, o ktorej mowa

w art. 19 ust. 2 — szczegolowe zasady
wykonania niniejszego artykulu.

Dz.U.: prosze wstawié date: 2 lata od wejscia

w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

unijnego wykazu nowej ;ywnosci,
o ktorym mowa w art. Sa.

6. W celu zapewnienia sprawnego
funkcjonowania procedury
powiadamiania przewidzianej w
niniejszym artykule Komisja do ... *
przyjmuje szczegotowe przepisy dotyczqce
stosowania niniejszego artykutu za
pomocq aktow delegowanych zgodnie 7
art. 21 i na warunkach okreslonych w art.
22i23.

* Szes¢ miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

Art. 8 dokumentu Komisji i poprawki 63-68 z pierwszego czytania w PE.

Poprawka 82

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 12

Stanowisko Rady

Bez uszczerbku dla srodkow
wykonawczych przyjetych na podstawie
art. 9 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1331/2008 i do dnia ...* Komisja,

w stosownych przypadkach, w $cistej
wspotpracy z urzedem i po konsultacji

z zainteresowanymi stronami, udostgpnia
wskazowki 1 narzedzia techniczne w celu

Poprawka

Bez uszczerbku dla postanowien art. 9 ust.
1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008
i przed ...*, Komisja, w stosownych
przypadkach, w $cistej wspotpracy

z Urzedem, podmiotami dzialajqcymi na
rynku spoZywczym oraz malymi i Srednimi
przedsiebiorstwami, udostepnia wskazowki
1 narzgdzia techniczne w celu pomocy
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pomocy zainteresowanym stronom —

w szczegolnosci podmiotom dziatajacym
w sektorze spozywczym, zwlaszcza matym
i $rednim przedsigbiorstwom —

w opracowaniu i sktadaniu wnioskow na
mocy niniejszego rozporzadzenia.

* DzU. proszg wstawi¢ date: 2 lata od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

podmiotom w sektorze spoiywczym,
ewlaszeza malym i Srednim
przedsigbiorstwom, w opracowaniu
1 sktadaniu wnioskow na mocy niniejszego
rozporzadzenia. Zalecenie Komisji
97/618/WE z 29 lipca 1997 r. dotyczqce
aspektow naukowych oraz zakresu
informacji, jaka jest niezbedna, aby
uzasadnicé wnioski o wprowadzenie na
rynek WE nowych produktow
Zywnosciowych i nowych sktadnikow
(dodatkow do Zywnosci), a takze
przygotowania wstgpnych ocen, zgodnie 7
postanowieniami rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady2 S (WE)
nr 258/97 jest dostepne do wykorzystania
przez wnioskodawcow do momentu
zastqpienia go zmienionymi wskazowkami
i narzedziami technicznymi wydanymi
zgodnie z niniejszym artykutem.
Wskazowki i narzedzia techniczne sq
publikowane nie poZniej niz ...* na
przeznaczonej do tego celu
ogolnodostepnej stronie stanowiqcej czesé¢
strony internetowej Komisji.

Szes¢ miesiecy od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia.

% prU. L 253716.9.1997,s. 1.

wk rr . .
Dz.U. prosze wstawi¢ datg: SzesS¢ miesigcy od daty
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Uzasadnienie

Poprawka 69 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 83

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 13 — wprowadzenie

Stanowisko Rady

Przy dokonywaniu oceny bezpieczenstwa
nowej Zywnosci, w stosownych
priypadkach, urzqd w szczegolnosci:

Poprawka

Przy dokonywaniu oceny bezpieczenstwa
nowej zywnosci na podstawie wymogow
okreslonych w art. 6 Urzqd:

Uzasadnienie

Poprawka 70 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 84

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 13 — litera a)

Stanowisko Rady
a) rozwaza, czy Zywnosc jest rownie
bezpieczna jak obecna juz na rynku w
Unii Zywnos¢ porownywalnej kategorii

lub jak Zywnosé, ktora ma zostaé
zastqpiona przez nowq ;ywnosé;

Poprawka 71 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 85

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 13 — litera b)

Stanowisko Rady

b) uwzglednia histori¢ bezpiecznego
stosowania Zywnosci.

Art. 10b z dokumentu Komisji.

Poprawka 86

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 13 — ustep 1 a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

a) rozwaza, czy nowa zywnosc,
niezaleznie od tego, czy ma on zastqpié
lub nie ywnos¢ juz obecnq na rynku, nie
stanowi zagroZenia pod wzgledem
szkodliwosci lub toksycznosci dla zdrowia
ludzi, przy jednoczesnym uwzglednieniu
rowniez skutkow wszelkich nowych cech;

Uzasadnienie

Poprawka

b) uwzglednia histori¢ bezpiecznego
stosowania danej zywnosci tradycyjnej z
kraju trzeciego.

Uzasadnienie

Poprawka

W przypadku wystgpienia zastrzeien
natury etycznej, oproczg oceny
bezpieczenstwa naleZy 7wrocié sig rowniez
0 wydanie opinii do Europejskiej Grupy
Etyki w Nauce i Nowych Technologiach.
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Uzasadnienie

Poprawka 74 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 87

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 14 — tytul i ustep 1

Stanowisko Rady

Szczegolne obowiqzki podmiotow
dzialajacych w sektorze spozywczym

1. Ze wzgledow bezpieczenstwa zywnosci
i na podstawie opinii urzedu Komisja moze
wprowadzié¢ wymog dotyczacy
monitorowania po wprowadzeniu na rynek.
Podmiot dzialajqcy na rynku spoiywczym,
ktory wprowadza {ywnos¢ na rynek w
Unii, odpowiada za spetnienie wymogow
obowiqzujqcych po wprowadzeniu na
rynek, okreslonych w tresci wpisu
dotyczqcego danej ywnosci w unijnym
wykazie nowej Zywnosci.

Poprawka

Obowiqzki podmiotoéw dziatajacych w
sektorze spozywczym

1. Ze wzgledow bezpieczenstwa zywnosci
1 na podstawie opinii urzedu Komisja
wprowadza wymodg dotyczacy
monitorowania po wprowadzeniu na rynek.
Monitoring ten ma miejsce po pieciu
latach od daty wlqczenia nowej ywnosci
do unijnego wykazu.

Uzasadnienie

Poprawka 75 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 88

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 14 — ustep 1 a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

1la. Wymogi dotyczqce monitorowania
majq zastosowanie rowniez; do nowej
Zywnosci juz wprowadzonej na rynek, w
tym zatwierdzonej na mocy procedury
uproszczonej (,powiadomienia”)
okreslonej w art. 5 rozporzqdzenia (WE)
nr 258/97.

Uzasadnienie

Poprawka 75 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 89

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 14 — ustep 1 b (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

1b. Panstwa czlonkowskie wyznaczajq
wlasciwe organy odpowiedzialne za
monitoring po wprowadzeniu do obrotu.

Uzasadnienie

Poprawka 75 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 90

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 14 — ustep 2 — wprowadzenie

Stanowisko Rady Poprawka
2. Producent niezwtocznie informuje 2. Producent i podmiot dziatajqcy na
Komisje o: rynku spoZywcezym lub Urzqd niezwlocznie

informujq Komisjg o:
Uzasadnienie

Poprawka 75 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 91

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 14 — ustep 2 — akapit pierwszy a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

Kazdy podmiot dzialajqcy na rynku
spoZywczym informuje Komisje i wlasciwe
wladze panstwa czionkowskiego, w ktorym
prowadzi dziatalnosé, o wszelkich
problemach ze zdrowiem, o ktorych zostal
poinformowany przez konsumentow lub
organizacje ochrony konsumentow.

Uzasadnienie

Poprawka 75 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 92

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 14 — ustep 2 — akapit pierwszy b (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich
sporzqdzajq sprawozdanie dla Komisji

w terminie trzech miesiecy od zakonczenia
kontroli. Komisja przedstawia
sprawozdanie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie najpoziniej w rok
po uplywie okresu pigciu lat, o ktorym
mowa w ust. 1.

Uzasadnienie

Poprawka 75 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 93

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 15

Stanowisko Rady

Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce

i Nowych Technologiach
Komisja moze, z wlasnej inicjatywy lub na
wniosek panstwa cztonkowskiego,
zasiggac¢ opinii Europejskiej Grupy ds.
Etyki w Nauce i Nowych Technologiach
w celu uzyskania opinii tej grupy
w kwestiach etycznych dotyczacych nauki
i nowych technologii szczegbélnie waznych
w kontekscie etyki.

Komisja podaje #¢ opini¢ do publiczne;j
wiadomosci.

Poprawka

Europejska Grupa ds. Etyki i Nowych
Technologii

W stosownych przypadkach Komisja
moze, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek
panstwa cztonkowskiego, zasiggnac opinii
Europejskiej Grupy ds. Etyki i Nowych
Technologii w celu uzyskania opinii tej
grupyw kwestiach etycznych dotyczacych
nauki i nowych technologii szczegolnie
waznych w konteks$cie etyki.

Komisja podaje opini¢ Europejskiej Grupy
ds. Etyki i Nowych Technologii do
publicznej wiadomosci.

Uzasadnienie

Poprawka 76 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 94

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy

Artykul 16 — tytul i ustep 1 — wprowadzenie

Stanowisko Rady

Procedura wydawania zezwolen
w sprawach zwiqzanych 7 ochrong danych
1. Na prosbg wnioskodawcy, poparta
wiasciwymi 1 mozliwymi do
zweryfikowania informacjami zawartymi
w dokumentacji dotyczacej wniosku, nowo
opracowane dowody naukowe lub dane
naukowe przedfoZone na poparcie wniosku
nie moga, bez zgody wczesniejszego
wnioskodawcy, zosta¢ wykorzystane na
rzecz innego wniosku przez okres pigciu
lat od daty umieszczenia danej nowej
zywnosci w wykazie unijnym. Ochrona ta
przyznawana jest gdy:

Poprawka

Ochrona danych

1. Na prosbe wnioskodawcy, poparta
wlasciwymi i mozliwymi do
zweryfikowania informacjami zawartymi
w dokumentacji dotyczacej wniosku, nowo
opracowane dowody naukowe i
zastrzezone dane naukowe przedstawione
na poparcie wniosku nie moga zostac
wykorzystane na rzecz innego wniosku
przez okres pigciu lat od daty umieszczenia
danej nowej zywnoS$ci w unijnym wykazie,
chyba Ze kolejny wnioskodawca uzgodnil
Z wezesniejszym wnioskodawcq, Ze takie
dane i informacje mogq zostaé
wykorzystane oraz w przypadku gdy:

Uzasadnienie

Poprawka 77 PE z pierwszego czytania.
Poprawka 95

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 — ustep 1 — litera ¢ a (nowa)

Stanowisko Rady

Poprawka

ca) dane naukowe i inne informacje
zostaly przez wczesniejszego
wnioskodawce zgloszone przy skladaniu
wczesniejszego wniosku jako zastrzeZone;

Uzasadnienie

Poprawka 77 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 96

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 — ustep 1 — litera b)

Stanowisko Rady

b) wczesniejszy wnioskodawca miat

w momencie sktadania pierwszego
wniosku wylaczne prawo powotywania si¢
na zastrzezone dane naukowe; oraz

Poprawka

b) wczesniejszy wnioskodawca miat w
momencie sktadania wczesniejszego
wniosku wytaczne prawo powotywania si¢
na zastrzezone dane; oraz

Uzasadnienie

Poprawka 77 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 97

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 — ustep 1 — litera c)

Stanowisko Rady

¢) zezwolenie dotyczace nowej zywnosci
nie mogtoby zosta¢ udzielone bez
przedlozenia przez wczesniejszego
wnioskodawcg zastrzezonych danych
naukowych.

Poprawka

¢) zezwolenie dotyczace nowej zywnosci
nie mogloby zosta¢ udzielone bez
przedlozenia przez wczesniejszego
wnioskodawcg zastrzezonych danych.

Uzasadnienie

Poprawka 77 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 98

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 — ustep 1 a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

1a. Dane z projektow badawczych
sfinansowane czesciowo lub w calosci
przez Unig lub instytucje publiczne, a
takie analiza ryzyka lub dane zwiqzane 3
analizq ryzyka, takie jak analiza
karmienia, publikuje si¢ wraz
wnioskiem, i sq swobodnie dostegpne do
wykorzystywania przez innych
wnioskodawcow.
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Uzasadnienie

Poprawka 77 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 99

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 — ustep 1 b (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

1b. Aby uniknqc¢ powtarzania badan na
kregowcach zezwala si¢ na odwolanie si¢
kolejnego wnioskodawcy do badan na
kregowcach i innych badan, dzieki ktorym
mozina unikngqc testow na Zwierzetach.
Wiasciciel danych moze zazqdaé
odpowiedniej rekompensaty za
wykorzystanie danych.

Uzasadnienie

Poprawka 87 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 100

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 — ustep 3

Stanowisko Rady Poprawka

3. W drodze odstepstwa od art. 7 ust. 5 skreslony
rozporzqdzenia (WE) nr 1331/2008 —

w przypadkach, w ktorych zastrzeione
dane naukowe sq chronione zgodnie

z niniejszym artykulem — decyzja

o aktualizacji wykazu unijnego przez
wpisanie nowej ywnosci, innej niz
tradycyjna Zywnos¢ z panstw trzecich, jest
podejmowana zgodnie 7 procedurq
regulacyjnq, o ktorej mowa w art. 19 ust.
2 niniejszego rozporzqdzenia. W tym
przypadku zezwolenia udziela sie na okres
przewidziany w ust. 1 niniejszego
artykutu.
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Poprawka 101

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 — ustep 4

Stanowisko Rady

4. W przypadkach, o ktorych mowa w ust.
3 niniejszego artykutu, wpis dotyczqcy
nowej ywnosci w wykazie unijnym
zawiera, oprocz informacji, o ktorych
mowa w art. 9 ust. 2 niniejszego
rozporzqdzenia, co nastepuje:

a) date wpisu dotyczqcego nowej jywnosci
w wykazie unijnym;

b) wskazanie, e podstawe wpisu stanowiq
zastrzezone nowo uzyskane dowody
naukowe lub zastrzeione dane naukowe
chronione zgodnie 7 niniejszym
artykulem;

¢) nazwe i adres wnioskodawcy,

d) wskazanie, Ze zezwolenie na
wprowadzenie na rynek w Unii nowej
Zywnosci uzyskal wylqcznie wnioskodawca
okreslony w lit. ¢), chyba Ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczqce Zywnosci bez odniesienia do
zastrzezonych danych naukowych
okreslonych jako takie przez
wczesniejszego wnioskodawce.

Poprawka 102

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 — ustep S

Stanowisko Rady

5. Przed uptywem okresu, o ktorym mowa
w ust. I niniejszego artykutu, Komisja
uaktualnia wykaz unijny zgodnie z
procedurq regulacyjnq, o ktorej mowa w
art. 19 ust. 2, w takim zakresie, e
szczegolowe wskazania, o ktorych mowa w
ust. 4 niniejszego artykulu nie widniejq
juz w wykazgie unijnym, pod warunkiem Ze
Zywnosé, na ktorq wydano zezwolenie,
nadal spetnia warunki ustanowione w
niniejszym rozporzqdzeniu.

skreslony

skreslony

Poprawka

Poprawka
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Poprawka 103

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka 80 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 104

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 17

Stanowisko Rady
Artykut 17
Informowanie opinii publicznej

Komisja podaje do publicznej
wiadomosci:

a) wykaz unijny, o ktorym mowa w art. 7

ust. 1, i wykaz tradycyjnej Zywnosci

z panstw trzecich, o ktorym mowa w art. 7
ust. 2, na przeznaczonej konkretnie do
tego celu stronie portalu internetowego

Komisji;

Poprawka

Artykul 16a

Ujednolicona ochrona danych
Niezaleinie od udzielenia zezwolenia na
nowq ywnos¢ zgodnie z art. 71 14
rozporzqdzenia (WE) nr 1331/2008 lub
zezwolenia na umieszczenie oswiadczenia
zdrowotnego zgodnie z art. 17, 18 i 25
rozporzqdzenia (WE) nr 1924/2006 dane
dotyczqce zezwolenia i publikacji
zezwolenia w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej sq identyczne, a okresy
ochrony danych powinny biec rownolegle,
Jjezeli wystepuje sig o zezwolenie na nowq
Zywnos¢ i na umieszczenie oswiadczenia
zdrowotnego dotyczqcego tej Zywnosci
oraz jezeli przepisy obu rozporzqdzen
gwarantujq ochrong danych i wystqpi
o niq wnioskodawca.

Uzasadnienie

Poprawka

skreslony
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b) streszczenia wnioskow zloZonych na
mocy niniejszego rozporzqdzenia;

¢) wyniki konsultacji, o ktorych mowa
w art. 4 ust. 3.

Komisja moZe przyjac srodki wykonawcze
dotyczqce niniejszego artykutu, w tym
uzgodnienia odnoszqce sie do podawania
do wiadomosci publicznej wynikow
konsultacji na podstawie akapitu
pierwszego lit. ¢) niniejszego artykulu,
zgodnie 7 procedurq regulacyjng, o ktorej
mowa w art. 19 ust. 2.

Poprawka 105

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 17 a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

Artykut 17 a
Srodki nadzoru i kontroli

Aby wyegzekwowad zgodnosé z niniejszym
rozporzqdzeniem, przeprowadzane sq
kontrole urzedowe zgodnie

z rogporzqdzeniem (WE) nr 882/2004.

Uzasadnienie

Poprawka 81 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 106

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 18

Stanowisko Rady

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja
przepisy dotyczace sankcji obowiazujacych
w przypadkach naruszenia przepiséw
niniejszego rozporzadzenia i podejmuja
wszelkie niezbedne $rodki, by zapewnic
ich stosowanie. Przewidziane sankcje
musza by¢ skuteczne, proporcjonalne

i odstraszajace. Panstwa cztonkowskie
powiadamiaja o tych przepisach Komisj¢

Poprawka

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja
przepisy dotyczace sankcji obowiazujacych
w przypadkach naruszenia przepisow
niniejszego rozporzadzenia i podejmuja
wszelkie niezbgdne §rodki, by zapewni¢
ich stosowanie. Przewidziane sankcje
muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne

i odstraszajace. Panstwa cztonkowskie
powiadamiaja o tych przepisach Komisjg
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w terminie do ... 1 bezzwlocznie
powiadamiaja Komisj¢ o wszelkich
p6zniejszych zmianach dotyczacych tych
przepisow.

*Dz.U.: prosze wstawi¢ datg: 24 miesiqce od daty
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

do dnia ...*, 1 bezzwlocznie powiadamiaja
Komisje o wszelkich p6zniejszych
zmianach dotyczacych tych przepisow.

*Dz.U.: prosze wstawi¢ dateg: 12 miesigcy od daty
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Uzasadnienie

Poprawka 82 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 107

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 18 a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

Artykul 18a
Przywileje panstw cztonkowskich

1. Jezeli panstwo czlonkowskie na
podstawie nowych informacji lub

w efekcie przeprowadzenia oceny
istniejqcych informacji, posiada
uzasadnione podstawy, by uznaé, ie
stosowanie {ywnosci lub skladnika
Zywnosci zgodnego 7 wymaganiami
niniejszego rozporzqdzenia stanowi
zagroZenie dla zdrowia ludzkiego lub
srodowiska naturalnego, wspomniane
panstwo czlonkowskie moZe okresowo
ograniczy¢ lub zawiesi¢ handel oraz
wykorzystanie danej ;ywnosci lub
sktadnika ywnosci na wlasnym
terytorium. Informuje o tym natychmiast
pozostale panstwa czlonkowskie i Komisje,
przedstawiajqc uzasadnienie swojej
decyzji.

2. Komisja, w Scistej wspolpracy

gz Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci, bezzwlocznie
rozpatruje podstawy, o ktorych mowa

w ust. 1, i przgyjmuje stosowne Srodki.
Panstwo czlonkowskie, ktore podjeto
decyzje okreslonq w ust. 1, moze jg
utrzymaé do wejscia w Zycie tych srodkow.

PE441.993/ 59

PL



Uzasadnienie

Poprawka 83 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 108

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 19

Stanowisko Rady

Artykut 19
Procedura komitetowa

1. Komisja jest wspierana przez Staly
Komitet ds. Lanicucha Zywnosciowego

i Zdrowia Zwierzqt powolany na mocy art.
58 rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002.

2. W przypadku odestania do niniejszego

ustepu zastosowanie majq art. 5 i 7 decyzji

1999/468/WE, z uwzglednieniem
przepisow jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji
1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesigce.

Poprawka

skreslony

Uzasadnienie

Nie ma potrzeby przepisow Komisji w procedurze komitologii, poniewaz wszystkie procedury
komitologii zostaly dostosowane do procedur aktow delegowanych.

Poprawka 109

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 21 - ustep 1

Stanowisko Rady

1. Uprawnienia do przyjecia aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 20,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od
daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Komisja przedktada
sprawozdanie na temat przekazanych
uprawnien w terminie sze$ciu miesigcy
przed koncem tego pigcioletniego okresu.
Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na taki sam
okres, chyba ze Parlament Europejski lub

Poprawka

1. Uprawnienia do przyjgcia aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 2
ust. 2b, art. 3 ust. 3, art. 4 ust. 3, art. 4 ust.
4, art. Qust. 1, art. 11 ust. 6 i art. 20,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od
daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Komisja przedktada
sprawozdanie na temat przekazanych
uprawnien w terminie sze$ciu miesigcy
przed koncem tego pigcioletniego okresu.
Przekazanie uprawnien zostaje
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Rada odwota je zgodnie z art. 22.

Poprawka 110

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 22 - ustepy 11i 2

Stanowisko Rady

1. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa
w art. 20, moze w dowolnym momencie
zosta¢ odwotane przez Parlament
Europejski lub przez Radg.

2. Instytucja, ktora rozpoczgta wewngtrzna
procedure prowadzaca do podjgcia decyzji,
czy zamierza odwota¢ przekazanie
uprawnien, informuje druga instytucje

1 Komisje, najpoiniej miesiqc przed
podjeciem ostatecznej decyzji, wskazujac
przekazane uprawnienia, ktore mogtyby
zosta¢ odwotane, oraz uzasadnienie
odwotania.

Poprawka 111

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 23

Stanowisko Rady

1. Parlament Europejski lub Rada moga
wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu
delegowanego w terminie frzech miesigcy
od daty powiadomienia.

2. Jezeli przed uptywem tego terminu ani

automatycznie przedtuzone na taki sam
okres, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada odwola je zgodnie z art. 22.

Poprawka

1. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa
w art. 2 ust. 2b, art. 3 ust. 3, art. 4 ust. 3,
art. 4 ust. 4, art. 9 ust. 1, art. 11 ust. 6 i art.
20, moze w dowolnym momencie zostac¢
odwotane przez Parlament Europejski lub
przez Radg.

2. Instytucja, ktéra rozpoczeta wewngtrzna
procedurg prowadzaca do podjecia decyzji,
czy zamierza odwola¢ przekazanie
uprawnien, stara si¢ o tym poinformowacé
druga instytucje i Komisje w rozsqdnym
czasie przed podjeciem ostatecznej decyzji,
wskazujac przekazane uprawnienia, ktore
moglyby zosta¢ odwotane, oraz mozliwe
uzasadnienie odwotania.

Poprawka

1. Parlament Europejski lub Rada moga
wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu
delegowanego w terminie dwdch miesigcy
od daty powiadomienia..

Na wniosek Parlamentu Europejskiego
Iub Rady okres ten jest przedtuzany o dwa
miesiqce.

2. Jezeli przed uptywem tego terminu ani
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Parlament Europejski ani Rada nie wyraza
sprzeciwu wobec aktu delegowanego lub
jesli przed tq datq Parlament Europejski i
Rada poinformujq Komisje, ze podjely
decyzje o niewyraZaniu sprzeciwu, akt
delegowany wchodzi w zycie w dniu w
nim przewidzianym.

3. Jezeli Parlament Europejski lub Rada
wyraza sprzeciw wobec aktu
delegowanego, nie wchodzi on w zycie.
Instytucja, ktora wyraza sprzeciw wobec
aktu delegowanego, podaje uzasadnienie.

Poprawka 112

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 24 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Do dnia...* i na podstawie zebranych
doswiadczen Komisja przedstawia
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie z wykonania niniejszego
rozporzadzenia, w szczegdlnosci art. 3, 11
i 16, wraz z odpowiednimi wnioskami
ustawodawczymi w stosownych
przypadkach.

’ Pigé lat od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Parlament Europejski ani Rada nie wyraza
sprzeciwu wobec aktu delegowanego, jest
on publikowany w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej i wchodzi w zycie z
dniem w nim okreslonym.

Akt delegowany moze by¢ opublikowany w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i
wejsé w Zycie przed uplywem tego

terminu, jezeli Parlament Europejski i
Rada poinformujq Komisje, 7e nie
zamierzajq zglosié sprzeciwu.

3. Jezeli Parlament Europejski lub Rada
wyraza sprzeciw wobec aktu
delegowanego, nie wchodzi on w zycie.
Instytucja, ktéra wyraza sprzeciw wobec
aktu delegowanego, podaje uzasadnienie.

Poprawka

1. Nie poZniej niz ... * i na podstawie
zebranych doswiadczen Komisja
przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie sprawozdanie z wykonania
niniejszego rozporzadzenia, w
szczegolnosci art. 111 16, wraz z
odpowiednimi wnioskami w stosownych
przypadkach.

* . rr . . cro. . .
Trzy lata i szes¢ miesiecy od wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Uzasadnienie

Poprawka 93 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 113

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 24 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. Do dnia ...* Komisja przedstawia
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie na temat wszelkich aspektow
zywnosci produkowanej ze zwierzat
wyhodowanych z zastosowaniem techniki
klonowania oraz z ich potomstwa, wraz

z odpowiednimi wnioskami
ustawodawczymi w stosownych
przypadkach.

* Jeden rok od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka

2. Nie pozniej niz ... *, Komisja przekazuje
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie na temat wszelkich aspektow
zywnosci produkowanej ze zwierzat
wyhodowanych z zastosowaniem techniki
klonowania oraz z ich potomstwa, wraz z
odpowiednimi wnioskami
ustawodawczymi w stosownych
przypadkach.

" Trzy lata i szes¢ miesiecy od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Uzasadnienie

Poprawka 93 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 114

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 27 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Wszelkie wnioski dotyczace
wprowadzania nowej zywnos$ci na rynek w
Unii zlozone panstwu cztonkowskiemu na
podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr
258/97 przed ... zostajq przeksztatcone we
wnioski podlegajqce niniejszemu
rozporzqdzeniu, jezeli wstegpne
sprawozdanie oceniajqce przewidziane

w art. 6 ust. 3 rozporzqdzenia (WE) nr
258/97 nie zostalo jeszcze priekazane
Komisji oraz w przypadkach, w ktorych
wymagane jest sprawozdanie dotyczqce
dodatkowej oceny, zgodnie 7 art. 6 ust. 3
lub 4 rozporzqdzenia (WE) nr 258/97.
Pozostate oczekujqce na rozpatrzenie
whnioski ztozone na podstawie art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed ... *
rozpatruje si¢ na podstawie przepisOw tego
rozporzadzenia.

Poprawka

1. Wszelkie wnioski dotyczace
wprowadzania nowej zywnosci na rynek
ztozone panstwu cztonkowskiemu na
podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr
258/97 przed..., w stosunku do ktorego
sprawozdanie dotyczqce wstepnej oceny,
o ktorym mowa w art. 6 ust. 3 tego
rozporzqdzenia, nie zostalo przekazane
Komisji, uwaza si¢ za wnioski ztoZone
zgodnie 7 niniejszym rozporzqdzeniem.

Pozostate wnioski ztozone na podstawie
art. 3 ust. 4, art. 4 i 5 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 przed ...*, rozpatruje si¢ na
podstawie przepisow rozporzadzenia (WE)
nr 258/97.

PE441.993/ 63

PL



Uzasadnienie

Poprawka 88 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 115

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 27 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. Komisja moZe przyjacé — zgodnie 7
procedurq regulacyjngq, o ktorej mowa w
art. 19 ust. 2 — stosowne srodki
przejsciowe w celu wykonania przepisow
ustepu pierwszego niniejszego artykutu.

Poprawka 116

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 28 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008
Artykut 1 —ustepy 1 oraz 2

Stanowisko Rady

"1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia
jednolitq procedure dotyczqcq oceny

1 wydawania zezwolen (zwana dalej
jednolita procedura”) na stosowanie
dodatkoéw do zywnosci, enzymow
spozywczych, srodkéw aromatyzujacych
oraz surowcow do produkcji stodkow
aromatyzujacych i surowcow do produkcji
niektorych sktadnikow Zywnosci

o wlasciwosciach aromatyzujqcych,
stosowanych lub przeznaczonych do
stosowania w §rodkach spozywczych lub
na ich powierzchni, oraz nowej zywnosci
(zwanych dalej ,,substancjami lub
produktami”), ktora to procedura
przyczynia si¢ do swobodnego przepltywu
zywnosci w Unii i do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i wysokiego poziomu ochrony
konsumentow, w tym ochrony interesow
konsumentow. Niniejsze rozporzqdzenie
nie ma zastosowania do srodkow
aromatyzujqcych dymu wedzarniczego,

Poprawka

skreslony

Poprawka

"1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia
procedur¢ oceny 1 wydawania zezwolen
(zwana dalej ,,jednolita procedura”) na
stosowanie dodatkéw do zywnosci,
enzymow spozywczych, srodkow
aromatyzujacych do zywnosci i Zrodel
srodkow aromatyzujacych stosowanych lub
przeznaczonych do stosowania w srodkach
spozywczych lub na ich powierzchni oraz
nowej zywnosci badz na ich powierzchni
(zwanych dalej ,,substancjami lub
produktami”), ktdra to procedura
przyczynia si¢ do swobodnego przeptywu
zywnosci w Unii 1 do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i ochrony intereséw
konsumentow.”
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ktore objete sq zakresem stosowania
rozporzqdzenia (WE) nr 2065/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
10 listopada 2003 r. w sprawie srodkow
aromatyzujqcych dymu wedzarniczego
ugywanych lub przeznaczonych do uiycia
w Srodkach spoiywczych lub na ich
powierzchni.

2. Jednolita procedura okresla
uregulowania proceduralne dotyczace
uaktualniania wykazow substancji

i produktow, ktérych wprowadzanie na
rynek jest dozwolone w Unii zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008,

z rozporzadzeniem (WE) nr 1332/2008,

z rozporzadzeniem (WE) nr 1334/2008
1z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr .../...

z dnia... w sprawie nowej zywnos$ci**
(zwanymi dalej ,,przepisami sektorowymi
prawa zywnosciowego”).”

2. Procedura ustanawia uregulowania
proceduralne dotyczace uaktualniania
wykazow substancji i produktoéw, ktorych
wprowadzanie na rynek jest dozwolone

w Unii zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1333/2008, z rozporzadzeniem (WE)
nr 1332/2008, z rozporzadzeniem (WE) nr
1334/2008 i z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr .../...

z dnia... w sprawie nowej zywnosci
(zwanymi dalej ,,przepisami sektorowymi
prawa zywnosciowego™).”."."

Uzasadnienie

Art. 19 ust. 2 i 3 z dokumentu Komisji.

Poprawka 117

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 28 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008

Artykut 1 —ustep 3, artykut 2 —ustepy 11 2, artykut 9 — ustep 2, artykut 12 —ustep 1, artykut 13

Stanowisko Rady

3) W art. 1 ust. 3, art. 2 ust. 112, art. 9 ust.
2, art. 12 ust. 1 oraz art. 13 wyrazgy
»substancja” i ,,substancje” zastgpuje si¢
odpowiednio przez ,,substancja lub
produkt” badz ,,substancje lub produkty”.

Poprawka

3. Wart. 1 ust. 3, art. 2 ust. 112, art. 9 ust.
2, art. 12 ust. 1 oraz art. 13 stowa
»substancja” i ,,substancje” zastepuje si¢
przez ,,substancja lub produkt” badz
,substancje lub produkty”.

Uzasadnienie

Art. 19 ust. 4 z dokumentu Komisji.
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Poprawka 118

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 28 — punkt 7
Rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008
Artykut 7 —ustep-4,516

Stanowisko Rady Poprawka

7) Wart. 7, ust. 4, 51 6 otrzymujq skreslony
brzmienie:

"4, Srodki majgce na celu zmiane innych
niz istotne elementow poszczegolnych
przepisow sektorowych prawa
Zywnosciowego, 7 wyjqtkiem tych
dotyczqcych nowej Zywnosci, zwiqzane 7
usunieciem substancji 7 wykazu unijnego,
przyjmuje sig zgodnie 7 procedurq
regulacyjnq polgczong 7 kontrolq, o ktorej
mowa w art. 14 ust. 3.

5. Ze wzgledu na skutecznosé¢ srodki
majqce na celu zmiane innych niz istotne
elementow poszczegolnych przepisow
sektorowych prawa Zywnosciowego,

z wyjqtkiem tych dotyczqcych nowej
Zywnosci, m.in. poprzez ich uzupelnienie,
dotyczqce dodania substancji do wykazu
unijnego oraz dodania, usuwania lub
zmiany warunkow, specyfikacji lub
ograniczen zwiqzanych z obecnosciq
substancji w wykazie unijnym, sq
przyjmowane zgodnie 7 procedurq
regulacyjnq polgczong 7 kontrolq, o ktorej
mowa w art. 14 ust. 4.

6. Ze wigledu na szczegolnie pilng
potrzebe i 7 wyjatkiem przypadkow
dotyczqcych nowej Zywnosci Komisja
moZe zastosowac procedure
nadzwyczajng, o ktérej mowa w art. 14
ust. 5, w celu usuwania substancji
wykazu unijnego oraz dodawania,
usuwania lub zmiany warunkow,
specyfikacji lub ograniczen zwiqzanych

z obecnosciq substancji w wykazie
unijnym.

7. Srodki polegajqce na usunieciu lub
dodaniu produktu objetego
rozporzqdzeniem w sprawie nowej
Zywnosci do wykazu unijnego lub
polegajqce na dodaniu, usunieciu lub
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zmianie warunkow, specyfikacji lub
ograniczen wiqzanych 7 obecnosciq
takiego produktu w wykazie unijnym
przyjmowane sq zgodnie 7 procedurq
regulacyjnq, o ktorej mowa w art. 14 ust.
2.7

Poprawka 119

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 29 - ustep 3

Stanowisko Rady Poprawka

Jednakze art. 26, 27 i 28 stosuje si¢ od dnia
...**_Ponadto, na zasadzie odstepstwa od
akapitu drugiego niniejszego artykutu i na
zasadzie odstepstwa od art. 16 akapit
drugi rozporzqdzenia (WE) nr 1331/2008
od dnia ...** moina skladaé zgodnie

Z niniejszym rozporzqdzeniem wnioski

o wydanie zezwolenia dotyczqcego
Zywnosci, o ktorej mowa w art. 3 ust. 2 lit.
a) ppkt (iv) niniejszego rozporzqdzenia

w przypadku, gdy ;ywnos¢ taka jest juz
obecna na rynku w Unii w tym dniu.

Jednakze art. 26 stosuje si¢ od dnia ...**.

Uzasadnienie

Art. 20 z dokumentu Komisji.
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