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Vysveétlivky

*  Postup konzultace
***  Postup souhlasu
*#%]  Réadny legislativni postup (prvni &tenf)
#+%]]  Radny legislativni postup (druhé &teni)
#*#*[[[  Radny legislativni postup (tfeti &teni)

(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném v navrhu aktu.)

Pozméiiovaci navrhy k navrhu aktu

V pozménovacich navrzich Parlamentu je pozménény text zvyraznén tuénou
kurzivou Zvyraznéni normalni kurzivou je upozornénim pro technicka
oddé€leni a oznacuje ¢asti navrhu aktu, u nichz je navrZena oprava, a ma
slouzit k usnadnéni vypracovani kone¢ného znéni (napft. zjevné chyby nebo
vynechani textu v nékteré jazykové verzi). Tyto navrzené opravy podléhaji
dohodg¢ ptislusnych oddéleni.

V zahlavi kazdého pozménovaciho navrhu k existujicimu aktu, ktery ma byt
navrhem aktu pozménén, je na tietim fadku uveden navrh aktu a na ¢tvrtém
fadku ustanoveni aktu, kterého se pozménovaci navrh tyka. Prevzaté Casti
ustanoveni existujiciho aktu, které Parlament hodl4 zménit, zatimco névrh
aktu tento usek nezménil, jsou oznaceny tuéné. Pripadné vypusténi
takovychto usekt se oznacuje [...].
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o spole¢ném postoji Rady ohledné prijeti narizeni Evropského parlamentu a Rady
o novych potravinach, kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1331/2008 a zruSuje narizeni
(ES) ¢. 258/97 a narizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001

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

(Radny legislativni postup : druhé &teni)

Evropsky parlament,

s ohledem na postoj Rady pii prvnim ¢teni (11261/3/2009 — C7-0078/2010),

s ohledem na nadvrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Radé¢
(KOM(2007)0872),

s ohledem na €l. 251 odst. 2 a ¢l. 95 odst. 1 Smlouvy o ES, v souladu s nimiz Komise
ptredlozila sviij nadvrh Parlamentu (C6-0027/2008),

s ohledem na své stanovisko v prvnim ¢teni!,

s ohledem na sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé€ nazvané ,,Dlsledky vstupu
Lisabonské smlouvy v platnost pro probihajici interinstitucionalni rozhodovaci postupy*
(KOM(2009)0665),

s ohledem na €l. 294 odst. 7 a €l. 114 odst. 1 Smlouvy o fungovéni EU,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne
29. kvétna 20082,

s ohledem na ¢lanek 66 jednaciho tadu,

s ohledem na doporuceni pro druhé ¢teni dané¢ Vyborem pro zivotni prostiedi, vefejné
zdravi a bezpec¢nost potravin (A7-0152/2010),

. pfijimé nize uvedeny postoj ve druhém cteni;

povetuje svého piedsedu, aby predal postoj Parlamentu Rad€, Komisi a vnitrostatnim
parlamentim.

! Prijaté texty, 25.3.2009, T6(2009)0171.
2 Ut. vést. C 224, 30.8.2008, s. 81.
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Pozménovaci navrh 1

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 1

Postoj Rady

(1) Volny pohyb bezpecnych a zdravych
potravin je dileZitym hlediskem vnitiniho
trhu a vyznamné prispiva ke zdravi

a blahu obcanu, jakoZ i k jejich socidalnim
a ekonomickym zajmiim. Rozdily mezi
vnitrostdatnimi pravnimi a spravnimi
piedpisy tykajicimi se posuzovani
bezpecnosti a povolovani novych potravin
mohou byt prekaZkou jejich volného
pohybu, a mohou tak vytvaret nerovné
podminky hospoddiské soutéZe.

Pozmérnovaci navrh

(1) Pri provadéni politik Unie a s ohledem
na Smlouvu o fungovani Evropské unie je
tieba zajistit vysokou uroveri ochrany
lidského zdravi a ochrany spotiebitele,
jakoZ i vysokou uroveii ochrany Zivotnich
podminek zvirat a Zivotniho prostiedi.
Navic by méla byt trvale uplatiiovina
zasada piedbéiné opatrnosti stanovend

v narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zdsady

a poZadavky potravinového prava, zrizuje
se Evropsky urad pro bezpecCnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin’.

1UF vést L 31, 1.2.2002, s. 1.

Oduvodnent

Pozmenovaci navrh 1 z prvniho c¢teni v EP.

Pozménovaci navrh 2

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 2

Postoj Rady

(2) Pti provadéni politik Unie by méla byt
zajisténa vysoka uroven ochrany lidského
zdravi. NdleZitda pozornost by méla byt
podle potieby vénovana ochrané Zivotniho
prostiredi a dobrym Zivotnim podminkam
Zvirat.

Pozménovaci navrh

(2) Pti provadéni politik Unie by méla byt
zajiSténa vysoka Uroven ochrany lidského
zdravi, jeZ by méla mit prednost pied
fungovanim vnitiniho trhu.

Oduvodneni

Pozmenovaci navrh 2 z prvniho c¢teni v EP.

PE428.273v01-00
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Pozménovaci navrh 3

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odivodnéni 2 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

(2a) Clanek 13 Smlouvy o fungovdni
Evropské unie objasnuje, Ze pii
stanovovdni a provadéni politik Unie

a Clenské staty plné zohlediiuji poZadavky
na dobré Zivotni podminky zvirat jako
vaimajicich bytosti.

Oduvodneni

Pozménovaci navrh 3 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 4

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odivodnéni 2 b (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

(2b) Normy stanovené v prdavnich
piedpisech Unie se musi vitahovat na
veSkeré potraviny uvadéné na trh v Unii,
vcéetné potravin dovazenych ze tietich

zemi.
Odiivodnéni
Pozmeénovaci navrh 4 z prvniho cteni v EP.
Pozménovaci navrh 5
Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 2 ¢ (novy)
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

(2¢) Evropsky parlament ve svém usneseni
ze dne 3. zari 2008 o klonovani zvifat za
ti¢elem vyroby potravin! vyzval Komisi ,
aby piedloZila navrhy zakazujici za

ucelem vyroby potravin i) klonovani
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gvirat, ii) chov klonovanych zviiat nebo
Jjejich potomku, iii) p¥istup na trh masnym
a mlécnym vyrobkiim pochazejicim

z klonovanych zvirat nebo jejich potomkii
a iv) dovoz klonovanych zvirat, jejich
potomkii, spermatu a embryi klonovanych
zvirat nebo jejich potomkiu, a dovoz
masnych ¢i mléénych vyrobkii
pochazejicich z klonovanych zviiat nebo
Jjejich potomkii.

1 UF. vést. C 295 E, 4.12.2009, s. 42.

Oduvodneni

Pozménovaci navrh 5 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 6

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odivodnéni 2 d (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

(2d) Védecky vybor Komise pro vznikajici
a nové Zjisténa zdravotni rizika
(SCENIHR) prijal ve dnech 28.-29. zaii
2005 stanovisko, v ném? dospél k zavéru,
Ze existuji ,,velké mezery ve znalostech
nezbytnych pro posouzeni rizik. To se tyka
charakteristiky nanocadstic, detekce

a méieni nanoddstic, zavislosti ucinku na
dadvce, pitsobeni a perzistence nanocdstic
v lidském organismu a v Zivotnim
prostiedi i veSkerych aspektii toxikologie
a environmentdlni toxikologie spojenych
s nanocdsticemi*. Stanovisko vyboru
SCENIHR ddle upozornuje, Ze ,,stavajici
toxikologické a ekotoxikologické metody
nemusi byt pro posouzeni rizik
souvisejicich s nanocdsticemi vhodné*.

Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 6 z prvniho cteni v EP.
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Pozménovaci navrh 7

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 3

Postoj Rady

(3) Pravidla Unie tykajici se novych
potravin byla stanovena nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych
potravinach a novych slozkach potravin

a nafizenim Komise (ES) €. 1852/2001 ze
dne 20. zati 2001, kterym se stanovi
provadéci pravidla pro zvetejiiovani
nékterych informaci a pro ochranu
informaci poskytovanych podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 258/97. V zajmu piehlednosti by mélo
byt natizeni (ES) ¢. 258/97 a (ES)

¢. 1852/2001 zruSeno a narizeni (ES)

¢. 258/97 nahrazeno timto nafizenim.
Doporuceni Komise 97/618/ES ze dne
29. éervence 1997 o védeckych hlediscich
a piredkladani nezbytnych informaci na
podporu Zadosti k uvadéni na trh novych
potravin a novych sloZek potravin

a o pripravé prvnich hodnoticich zprav
podle naiizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 258/97 by tedy mélo byt
piekondno, pokud jde o nové potraviny.

Pozmérnovaci navrh

(3) Pravidla Unie tykajici se novych
potravin byla stanovena nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych
potravinach a novych slozkach potravin

a nafizenim Komise (ES) €. 1852/2001 ze
dne 20. zati 2001, kterym se stanovi
provadéci pravidla pro zvetejiiovani
nékterych informaci a pro ochranu
informaci poskytovanych podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 258/972. V zajmu piehlednosti by mélo
byt natizeni (ES) ¢. 258/97 zruseno a
nahrazeno timto natizenim. Toto navizeni
by mélo zahrnovat i opatieni, kterd v
soucasnosti spadaji do oblasti piisobnosti
navizeni (ES) ¢. 1852/2001, které by mélo
byt zruseno.

Oduvodnent

Bod oduvodneéni 3 z dokumentu Komise.

Pozménovaci navrh 8

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 5

Postoj Rady

(5) PouZije se navizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze
dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a poZadavky potravinového
prava, ziizuje se Evropsky uiad pro

RR\816175CS.doc 9/72

Pozménovaci navrh

(5) Je tieba upfesnit stavajici definici
,,nove potraviny* s vysvétlenim kritérii
novosti a aktualizovat ji nahrazenim
stavajicich kategorii, s odkazem na
obecnou definici potraviny obsazenou
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bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpecnosti potravin. Je tieba
uptesnit a aktualizovat stavajici definici
,»Noveé potraviny* nahrazenim stavajicich
kategorii, s odkazem na obecnou definici
potraviny obsazenou v uvedeném natizeni.

v natizeni (ES) ¢ 178/2002.

Odvvodneéni

Pozménovaci navrh 8 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 9

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 5 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

(5a) Za nové potraviny ve smyslu tohoto
narigeni se povaZuji potraviny s novou
nebo zamérné modifikovanou primdrni
molekularni strukturou, potraviny
sestdavajici nebo izolované

z mikroorganismii, hub i ras, novych
kmenii mikroorganismii, u kterych nebyla
prokazana historie bezpecéného pouZivani,
a koncentraty latek, které se prirozené
vyskytuji v rostlindch.

Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 9 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 10

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odivodnéni 6

Postoj Rady

(6) M¢lo by byt také jasné€ uvedeno, ze
potravinu je tieba povaZovat za novou, je-
li pti jeji vyrobé uplatnéna technologie,
ktera se pti vyrobé této potraviny v Unii
dfive nepouzivala. Toto nafizeni by se
mélo vztahovat zejména na nové vznikajici
technologie v oblasti chovu zvirat

PE428.273v01-00

Pozménovaci navrh

(6) M¢lo by byt také jasn€ uvedeno, Ze
potravina by méla byt povaZovina za
novou, je-li pti jeji vyrob¢€ uplatnéna
technologie, ktera se pii vyrob& potravin,
jeZ maji byt uvedeny na trh a
spotiebovdvany, diive nepouzivala. Toto
nafizeni by se me¢lo vztahovat zejména na

RR\816175CS.doc



a procesu vyroby potravin, které maji vliv
na potraviny, a tudiz by mohly ovlivnit
bezpecnost potraviny. Mezi nové potraviny
by tedy mély patfit i potraviny ziskané ze
zvitat, pfi jejichZ chovu bylo pouzito
netradi¢nich chovatelskych metod,

a z jejich potomki, potraviny ziskané

z rostlin, pii jejich? péstovani bylo pouZito
netradicnich péstitelskych metod,
potraviny ziskané novymi vyrobnimi
postupy, které mohou mit na potraviny
vliv, a potraviny obsahujici umélé
nanomateridly nebo 7 nich tvorené.
Potraviny ziskané z novych odrad rostlin
nebo z novych plemen zvitat péstovanych
¢i chovanych tradi¢nimi péstitelskymi nebo
chovatelskymi metodami by nemély byt
povazovany za nové potraviny. Ddle je
tieba upresnit, Ze potraviny ze

tietich zemi, které jsou v Unii nové, lze
povaZovat za tradicni, pouze pokud
pochazeji 7 prvovyroby ve smyslu naiizeni
(ES) ¢. 178/2002, at’ jii jsou zpracované,
¢i nikoli (nap¥iklad ovoce, dZem, ovocnad
Stava). Takto ziskané potraviny by viak
nemély zahrnovat potraviny ziskané ze
gvirat ¢i rostlin, pii jejichZ chovu ¢i
péstovani byly pouZity netradicni
chovatelské nebo péstitelské metody,
potraviny ziskané g potomkii téchto zvirat
ani potraviny, k jejichz ziskani byl pouZit
novy vyrobni postup.

nov¢ vznikajici technologie v oblasti chovu
zvifat a procesu vyroby potravin, které
maji vliv na potraviny, a tudiz by mohly
ovlivnit bezpec¢nost potraviny. Mezi nové
potraviny by tedy mély patfit i potraviny
ziskané z rostlin a zvitat, pti jejichz
péstovani a chovu bylo pouzito
netradicnich péstitelskych a chovatelskych
metod, a potraviny modifikované novymi
vyrobnimi postupy, jako jsou
nanotechnologie a nanovéda, které mohou
mit na potraviny vliv. Potraviny ziskané

z novych odrtd rostlin nebo z novych
plemen zvifat péstovanych ¢i chovanych
tradi¢nimi péstitelskymi nebo
chovatelskymi metodami by nemély byt
povaZovany za nové potraviny.

Odvvodneéni

Bod odvuvodnéni 6 z dokumentu Komise.

Pozménovaci navrh 11

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 6 a (novy)

Postoj Rady

RR\816175CS.doc
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Pozmenovaci navrh
(6a) Klonovani zviiat je v rozporu se

smérnici Rady 98/58/ES ze dne
20. ¢ervence 1998 o ochrané zvirat
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chovanych pro hospodaiské ucely’, v jejiz
PpFiloze se v bodé 20 stanovi, Ze se nesméji
pouzivat zpusoby prirozeného nebo
umélého chovu, které zpiisobuji nebo
mohou zpusobit utrpeni nebo poskozeni
dotéenym zviratiim. Potraviny vyrabéné

z klonovanych zvirat nebo jejich potomkii
nesméji byt uvadény na unijnim seznamau.

10 vést L 221, 8.8.1998, s. 23.

Oduvodneni

Pozménovaci navrh 11 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 12

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 7

Postoj Rady

(7) Nicméné s prihlédnutim ke stanovisku
Evropské skupiny pro etiku ve védé

a novych technologiich, ziizené
rozhodnutim Komise ze dne

16. prosince 1997, vydanému dne

16. ledna 2008 a stanovisku Evropského
uiadu pro bezpecnost potravin piijatému
dne 15. ¢ervence 2008 maji technologie
klonovani zvirat, jako je metoda pienosu
jader somatickych bunék, takové zvlastni
charakteristické znaky, Ze toto narizeni
nemiize upravovat vSechny otazky
klonovani. Potraviny ziskané ze zvirat
ziskanych za pouZiti technologie
klonovdni a z jejich potomkii by proto
mély podléhat zpravé predloZené Komisi
Evropskému parlamentu a Radé, po niz by
pripadné nasledoval legislativni navrh.

V pFipadé prijeti zvlastnich pravnich
Ppiedpisi by méla byt oblast piisobnosti
tohoto naiizeni prislusné upravena.

PE428.273v01-00

Pozmérnovaci navrh

(7) Evropska skupina pro etiku ve véde

a novych technologiich, ziizend
rozhodnutim Komise ze dne

16. prosince 1997, ve svém stanovisku (C.
23) k etickym aspektium klonovani zviiat
za ucelem ziskdavani potravin ze dne

16. ledna 2008 uvedla, Ze ,,nevidi
Ppiesvédcivé argumenty, které by
zdiwvodnily vyrobu potravin 7 klonit

a jejich potomki“. Védecky vybor
Evropského uradu pro bezpecnost
potravin (EFSA) doSel ve svém stanovisku
ze dne 15. cervence 2008 o klonovani
vitat! k zdavéru, Ze ,,bylo 7jisténo, e
zdravi a dobré Zivotni podminky vyznamné
Casti klonit ... byly nepiiznivé ovlivnény a
Casto byly provazeny téZkymi a smrtelnymi
ndasledky pro zvirata“.

1 Vstnik EFSA (2008) 767, s. 32.
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Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 12 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 13

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 7 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

(7a) V potravinovych obalech by mély byt
PFitomny pouze nanomaterialy uvedené
na seznamu povolenych ldtek spolu s
uvedenim nejvyssiho povoleného mnoZstvi
pro migraci do potravindaiskych produkti
zabalenych v takovém obalu nebo na tyto

produkty.
Odiivodneni
Pozménovaci navrh 13 z prvniho cteni v EP.
Pozménovaci navrh 14
Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odivodnéni 7 b (novy)
Postoj Rady Pozménovaci navrh

(7b) Toto naiizeni by se vS§ak nemélo
vztahovat na potraviny ziskané

z klonovanych zviiat a jejich potomkii.
Tyto potraviny je tieba upravit zvldStnim
narizenim prijatym iadnym legislativnim
postupem a nemély by podléhat
jednotnému povolovacimu postupu. Pied
datem pouZitelnosti tohoto naiizeni by
Komise méla predloZit navrh prislusného
pravniho piedpisu. Do doby, nez vstoupi v
platnost naiizeni o klonovanych zviiatech,
by mélo platit moratorium na uvadéni
potravin vyrabénych z klonovanych zvirat
a jejich potomkii na trh.
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Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 14 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 15

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 8

Postoj Rady

(8) Méla by byt ptijata provadéci opatteni
stanovici kritéria, s jejichZ pomoci bude
snazsi posoudit, zda se potravina v Unii
pred 15. kvétnem 1997 pouZzivala ve
vyznamné mife k lidské spotiebé. Pokud se
potravina pi‘ed uvedenym dnem pouzivala
vyluéné jako dopln€k stravy nebo jeho
slozka ve smyslu smérnice 2002/46/ES,
mélo by ji byt povoleno po uvedeném dni
uvadét na trh v Unii ke stejnému pouZiti,
aniZ by se povazovala za novou potravinu.
Toto pouzivani jako doplné€k stravy nebo
jako jeho slozka by vSak nemélo byt brano
v uvahu v pfipadé posouzeni, zda se
potravina pouzivala ve vyznamné mife

k lidské spotiebé v Unii pred 15. kvétnem
1997. Jiné zplisoby pouzivani dané
potraviny nez jako doplnék stravy nebo
jako jeho sloZka by proto mély byt
povoleny v souladu s timto nafizenim.

Pozménovaci navrh

(8) M¢la by byt ptijata provadéci opatieni
stanovici dalSi kritéria, kterd usnadni
posouzeni, zda se potravina v Unii pied
15. kvétnem 1997 pouzivala ve vyznamné
mife k lidské spottebé. Pokud se potravina
pouzivala vyluéné jako dopln€k stravy
nebo jeho slozka ve smyslu smérnice
Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES ze dne 10. cervna 2002 o
sbliZovani pravnich predpisii Clenskych
statii tykajicich se dopliikii stravy’ pied
uvedenym datem, Ize ji po uvedeném dni
uvadét na trh ke stejnému pouziti, aniz by
se povazovala za novou potravinu. Toto
pouzivani jako dopln€k stravy nebo jako
jeho slozka by vSak nemélo byt brano

v tvahu v pfipad¢ posouzeni, zda se
potravina pouzivala ve vyznamné mife

k lidské spottebe v Unii pied 15. kvétnem
1997. Jiné zplisoby pouzivani dané
potraviny, konkrétné jiné nez jako dopln¢k
stravy, musi byt proto povoleny v souladu
s timto nafizenim.

1UF. vést L 183, 12.7.2002, s. 51.

Oduvodneni

Pozmenovaci navrh 15 z prvniho cteni v EP.
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Pozménovaci navrh 16

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 9

Postoj Rady

(9) Vyuzivani umélych nanomaterialt pfi
vyrob¢ potravin by se mohlo s dal§im
rozvojem technologie zvysit. V zajmu
zajisténi vysoké ochrany lidského zdravi,
volného pohybu zboZi a pravni jistoty pro
vyrobce je nezbytné vypracovat na
mezinarodni urovni jednotnou definici
umélého nanomateridlu. Unie by méla
usilovat o dosaZeni dohody o definici

na prislu§ném mezindarodnim foru. Bude-
li dosaZeno dohody, méla by byt definice
umélého nanomateridlu obsaZend v tomto
narizeni odpovidajicim zpitsobem
upravena.

Pozménovaci navrh 17

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 10

Postoj Rady

(10) Potraviny vyrobené ze sloZek
potravin, které nespadaji do oblasti
pusobnosti tohoto naiizeni, zejména
zménou sloZek potravin ¢i zménou slozeni
nebo obsahu téchto slozek potravin, by
nemély byt povazovany za nové potraviny.
Zmény sloZky potravin, napiiklad
selektivni extrakty nebo vyuZivani jinych
casti rostliny, které nebyly dosud v Unii
pouzivany k lidské spotiebé, by vSak mély
naddle spadat do oblasti pitsobnosti tohoto
narizeni.

Pozmérnovaci navrh

(9) Vyuzivani umélych nanomaterialt pii
vyrobé potravin by se mohlo s dal§im
rozvojem technologie zvysit. V zajmu
zajisténi vysoké ochrany lidského zdravi je
nezbytné vypracovat jednotnou definici
umélych nanomateriali.

Pozménovaci navrh

(10) Upravené potraviny vyrobené g
existujicich sloZek potravin dostupnych na
trhu v Unii, zejména ty, u nich? doslo k
upravé zménou slozeni nebo obsahu téchto
sloZzek potravin, by nemély byt povazovany
za nove potraviny.

Oduvodneni

Bod oduvodneéni 8 dokumentu Komise.

RR\816175CS.doc
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Pozménovaci navrh 18

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 13

Postoj Rady

(13) Potraviny uréené pro technologické
poucziti nebo potraviny geneticky
modifikované by do oblasti piisobnosti
tohoto naiizeni spadat nemély. Na
geneticky modifikované potraviny
spadajici do oblasti piisobnosti narizeni
(ES) ¢. 1829/2003, potraviny pouzivané
vyhradné jako ptidatné latky spadajici do
oblasti piisobnosti natizeni (ES)

¢. 1333/2008, aromata spadajici do oblasti
pusobnosti nafizeni (ES) ¢. 1334/2008,
enzymy spadajici do oblasti pitsobnosti
naiizeni (ES) ¢ 1332/2008 a extrakéni
rozpoustédla spadajici do oblasti
pusobnosti smérnice 2009/32/ES by se
proto foto natizeni nemélo vztahovat.

PE428.273v01-00

Pozmérnovaci navrh

(13) Potraviny urcené k technologickym
pouzitim nebo potraviny geneticky
modifikované by nemély spadat do oblasti
putsobnosti tohoto naiizeni, pokud se na
tyto potraviny vitahuje postup posuzovdni
bezpecnosti a povolovani podle jinych
pravnich predpisit Unie. Potraviny
pouzivané vyhradn¢ jako ptidatné latky
spadajici do oblasti plisobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) C.
1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o
potravindiskych p¥idatnych ldtkdach’,
aromata spadajici do oblasti piisobnosti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1334/2008 ze dne 16. prosince
2008 o latkach urcenych k aromatizaci a
nékterych sloZkdch potravin vyznacujicich
se aromatem pro pouZiti v potravindch
nebo na jejich povrchu?, extrakéni
rozpoustédla spadajici do oblasti
plsobnosti smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2009/32/ES ze dne 23.
dubna 2009 o sbliZovani pravnich
Ppredpisu ¢lenskych statii tykajicich se
extrakcénich rozpoustédel pouZivanych pii
vyrobé potravin a sloZek potravin
(pFepracovdni)’, enzymy spadajici do
oblasti puisobnosti naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze
dne 16. prosince 2008 o potravindaiskych
enzymech? a geneticky modifikované
potraviny spadajici do oblasti piisobnosti
narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaii 2003

o geneticky modifikovanych potravindch a
krmivech’ by proto mély byt 7 oblasti
puisobnosti tohoto natizeni vyriaty.

1 UF, vést L 354, 31.12.2008, s. 16.
2 UF. vést L 354, 31.12.2008, s. 34.
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3 UF vést L 141, 6.6.2009, s. 3.
4 Uk vést L 354, 31.12.2008, s. 7.
5 UF. vést L 268, 18.10.2003, s. 1.

Odiitvodnent

Pozménovaci navrh 17 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 19

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odivodnéni 15

Postoj Rady

(15) Nové potraviny, jiné nez vitaminy

a mineralni latky, uréené pro zvlastni
vyZzivu, k obohaceni potravin nebo jako
dopliky stravy by mély byt posuzovany

v souladu s timto naiizenim. Rovnéz by se
na n¢ m¢la nadéle vztahovat pravidla
stanovena smeérnici 2002/46/ES, naiizenim
(ES) ¢. 1925/2006, smérnici 2009/39/ES

a zvlastnimi smérnicemi uvedenymi ve
smérnici 2009/39/ES a v jeji piiloze 1.

Pozmérnovaci navrh

(15) Nové potraviny s vyjimkou vitaminii a
mineralii urCené pro zvlastni vyzivu, pro
obohaceni stravy nebo slouzici jako
dopliky potravin by mély byt posuzovany
podle kritérii bezpecnosti a poZadavkit na
bezpecnost, které plati pro vSechny nové
potraviny. Soucasné by se na n¢ m¢la
nadale vztahovat pravidla stanovena
smérnici 2009/39/ES a zvlastnimi
smérnicemi uvedenymi v ¢l. 4 odst. 1
uvedené smérnice a v priloze I uvedené
smérnice, smérnici 2002/46/ES a
narizenim (ES) ¢. 1925/2006.

Odvvodneéni

Bod odvuvodnéni 12 z dokumentu Komise.

Pozménovaci navrh 20

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 16

Postoj Rady

(16) Urceni, zda se potravina v Unii pied
15. kvétnem 1997 ve vyznamné miie
pouzivala k lidské spotiebé, by se mélo
zakladat na informacich piedloZenych
provozovateli potravindiskych podniki

a piipadné podloZenych jinymi

RR\816175CS.doc
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Pozménovaci navrh

(16) Nema-li Komise k dispozici informace
o lidské spotiebé pred 15. kvétnem 1997,
méla by pro takové piipady stanovit
jednoduchy a transparentni postup. Do
tohoto postupu by mély byt zapojeny
Clenské staty. Tento postup by mél byt

PE428.273v01-00
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informacemi, které jsou k dispozici

v Clenskych statech. Nejsou-li k dispozici
informace o lidské spotiebé pied 15.
kvétnem 1997 nebo jsou-li informace
nedostatecné, mél by byt

pro shromaZd’ovani téchto informaci
stanoven jednoduchy a transparentni
postup za ucasti Komise, ¢lenskych stati
a vSech zucastnénych stran.

Drijat nejpozdéji do ... *.

* Sest mésicii po vstupu tohoto na¥izeni v platnost.

Odvvodneéni

Pozménovaci navrh 18 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 21

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odivodnéni 17

Postoj Rady

(17) Nové potraviny by mély byt uvadény
na trh v Unii pouze tehdy, jsou-li bezpecné
a neuvad¢ji-1i spotiebitele v omyl. Pokud
je novd potravina urcena k nahradé jiné
potraviny, neméla by se navic od této
potraviny lisit tak, aby jeji spotieba byla
pro spottebitele z hlediska vyzivy
nevhodna.

Pozménovaci navrh

(17) Nové potraviny by mély byt uvadény
na trh v Unii pouze tehdy, jsou-li bezpecné
a neuvad¢ji-1i spotiebitele v omyl.
Posouzeni jejich bezpecnosti by mélo byt
zaloZeno na zasadé predbéiné opatrnosti
stanovené v Clanku 7 naiizeni (ES)

¢ 178/2002. Kromé toho by se nemély 1isit
od potravin, které maji nahrazovat,
natolik, aby jejich spotieba byla pro
spotiebitele z hlediska vyZzivy nevhodna.

Oduvodneéni

Pozmeénovaci navrh 19 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 22

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 19 a (novy)

Postoj Rady

PE428.273v01-00

Pozmeénovaci navrh
(19a) V ramci vizeni rizik béhem

povolovaciho Fizeni musi byt zohlednéna i
etickd a environmentdlni hlediska . Tato

RR\816175CS.doc



hlediska by méla posuzovat Evropska
skupina pro etiku ve védé a novych
technologiich a Evropska agentura pro
Zivotni prostiedi.

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh cdstecné obnovuje pozmenovaci navrh 23 z prvniho cteni EP.

Pozménovaci navrh 23

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 20

Postoj Rady

(20) V soucasnosti neexistuji dostatecné
informace o rizicich spojenych s umélymi
nanomateridaly. Aby bylo moZné lépe
posoudit jejich bezpecnost, méla by
Komise ve spoluprdci s uiadem
vypracovat zkuSebni metodické pokyny
zohlediiujici specifické vlastnosti umélych
nanomaterialii.

Pozménovaci navrh 24

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 22

Postoj Rady

(22) Jsou-li tradicni potraviny ze

tietich zemi zafazeny na seznam
tradic¢nich potravin ze tietich zemi, mélo
by byt jejich uvadéni na trh v Unii
povoleno za podminek, které odpovidaji
podminkam platnym pro potraviny,

u nichz byla prokazana historie
bezpecného pouZivdini. Pokud jde

0 posuzovani a fizeni bezpecnosti
tradi¢nich potravin ze tfetich zemi, méla by
se zohlednit jejich historie bezpecného
pouZivani v zemi jejich piivodu. Historie
bezpecného pouzivani potraviny by neméla
zahrnovat nepotravinaiské pouZivani ani
pouzivani, které nesouvisi s béznou

RR\816175CS.doc

Pozménovaci navrh

(20) ZkuSebni metody, které jsou v
soucasnosti k dispozici, nejsou pro
posouzeni rizik spojenych s nanomateridaly
dostacujici. Je tieba bezodkladné vyvinout
zkusSebni metody pro zkousky
nanomaterialii, pii nichZ nejsou
pouZivana zvirata.

Pozménovaci navrh

(22) Pokud jde o posuzovani a fizeni
bezpecnosti tradi¢nich potravin ze

tretich zemi, mély by se zohlednit platna
pravidla EU. Historie bezpe¢ného
pouzivani potraviny by neméla zahrnovat
nepotravinarské pouzivani ani pouZzivani,
které nesouvisi s béznou vyzivou. Pokud
Clenské staty a/nebo uiad nevinesou
Zadné odiivodnéné, védecky podloZené
namitky k bezpecnosti, napi. informace
o nepiiznivych zdravotnich ucincich, je
PFipustné uvést potravinu na trh Unie po
oznameni zaméru takto ucinit, pokud

er v r

neexistuji Zadné etické vyhrady.

PE428.273v01-00
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vyZivou.

Odiitvodnent

Pozménovaci navrh 28 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 25

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odivodnéni 24

Postoj Rady

(24) Zatazenim nové potraviny na unijni
seznam novych potravin nebo na seznam
tradic¢nich potravin ze tietich zemi by
nem¢éla byt dot¢ena moznost zhodnoceni
vlivil celkové spotieby latky, kterd se do
této potraviny ptidava nebo se pouziva pii
jeji vyrobé, nebo srovnatelného produktu
podle natizeni (ES) ¢. 1925/2006.

Pozmérnovaci navrh

(24) Zatazenim nové potraviny na unijni
seznam novych potravin by neméla byt
dotcena moznost zhodnoceni vlivl celkové
spotieby latky, ktera se do této potraviny
pridava nebo se pouziva pfti jeji vyrobe,
nebo srovnatelného produktu podle élanku
8 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006.

Oduvodneni

Bod oduvodneni 19 z dokumentu Komise.

Pozménovaci navrh 26

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 25

Postoj Rady

(25) Za urcitych okolnosti by na podporu
vyzkumu a vyvoje, a tim 1 inovaci

v zemédélsko-potravinarském pramyslu,
mély byt nové védecké dikazy a udaje,
které jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi, pfedkladané na podporu zadosti
o0 zafazeni nové potraviny na unijni seznam
chranény. Po urcitou omezenou dobu by
tyto udaje nemély byt pouZity ve prospéch
dalsitho 7adatele bez souhlasu piedchoziho
zadatele. Ochrana védeckych udaji
poskytovanych jednim zadatelem by
ostatnim zadatelim neméla branit v usili

o0 zafazeni vyrobku na unijni seznam

PE428.273v01-00

Pozménovaci navrh

(25) Za urcitych okolnosti je za uicelem
podpory vyzkumu a vyvoje, a tim 1 inovaci,
v ramci zemédélsko-potravinaiského
pramyslu vhodné chranit investice
novdtorit do shromaZd’ovani informaci a
tidajit poskytovanych na podporu
uplatitovani tohoto naiizeni. Nové
védecke dikazy a udaje, které jsou
pfedmétem priimyslového vlastnictvi,
predkladané na podporu Zadosti o zafazeni
noveé potraviny na unijni seznam by po
urcitou omezenou dobu nemély byt pouzity
ve prospéch jiného Zadatele bez souhlasu
prvniho zadatele. Ochrana védeckych

RR\816175CS.doc



novych potravin na zaklad¢ jejich vlastnich
védeckych udaja.

udajt poskytovanych jednim zadatelem by
ostatnim zadateliim neméla branit v usili

o zafazeni vyrobku na unijni seznam
novych potravin na zaklad¢ jejich vlastnich
veédeckych udaji. Kromé toho by neméla
ochrana védeckych udaji branit
transparentnosti a pristupu k informacim
tykajicim se udaji vyuZivanych pii
posuzovani bezpecnosti novych potravin.
Meéla by viak byt dodrZovana prava
duSevniho vlastnictvi.

Oduvodneni

Pozménovaci navrh 25 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 27

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odivodnéni 26

Postoj Rady

(26) Na nové potraviny se vztahuji obecné
pozadavky na oznafovani stanovené
smérnici 2000/13/ES a pFipadné
pozadavky na nutri¢ni oznacovani
stanovené smérnici 90/496/EHS.

V urcitych ptipadech miize byt nezbytné
poskytnuti dodate¢nych informaci pro
oznaceni vyrobku, zejména pokud jde

0 popis potraviny, jeji zdroj nebo jeji
podminky pouziti. PFi zairazeni nové
potraviny na unijni seznam novych
potravin nebo na seznam tradic¢nich
potravin ze tiretich zemi by proto mélo byt
moZné uloZit zvldastni podminky pouZiti
nebo poZadavky na oznacovani, které by
se mimo jiné mohly tykat jakékoli zvlastni
vlastnosti nebo charakteristického znaku
potraviny, jako je sloZeni, vyZivova
hodnota nebo vyZivové ucinky

a zamyslené pouZiti potraviny, nebo
etickych uvah ¢&i dopadii na zdravi
urcitych skupin obyvatelstva.

RR\816175CS.doc
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Pozmérnovaci navrh

(26) Nové potraviny se vztahuji obecné
poZadavky na oznacovani stanovené
smérnici Evropského parlamentu a Rady
2000/13/ES ze dne 20. biezna 2000

o sbliovani pravnich predpisii ¢lenskych
stati tykajicich se oznacovani potravin,
jejich obchodni upravy a souvisejici
reklamy'. V urcitych piipadech mtze byt
nezbytné poskytnuti dodatecnych
informaci pro oznaceni vyrobku, zejména
pokud jde o popis potraviny, jeji zdroj
nebo jeji podminky pouZziti. Zarazeni nové
potraviny na unijni seznam miiZe proto
podléhat zvldaStnim podminkam pouZiti
nebo poZadavkiim na oznacovani.

1 UF. vést L 109, 6.5.2000, s. 29.
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Odvvodneéni

Bod oduvodneni 21 z dokumentu Komise.

Pozménovaci navrh 28

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 27

Postoj Rady

(27) Natizeni (ES) ¢. 1924/2006
harmonizuje pfedpisy v ¢lenskych statech
vztahujici se na vyZzivova a zdravotni
tvrzeni. Tvrzeni tykajici se novych
potravin by proto méla byt vyhradné

v souladu s uvedenym natizenim.

Pozménovaci navrh

(27) Natizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne

20. prosince 2006 o vyZivovych

a zdravotnich tvrzenich pii oznacovani
potravin? harmonizuje piedpisy

v Clenskych statech vztahujici se na
vyzivova a zdravotni tvrzeni. Tvrzeni
tykajici se novych potravin by proto méla
byt vyhradné v souladu s uvedenym
natizenim. Chce-li Zadatel, aby nova
potravina byla opatiena zdravotnim
tvrzenim, které musi byt schvdleno

v souladu s ¢lankem 17 nebo 18 navizeni
(ES) ¢ 1924/2006, a obsahuji-li Zadosti
0 povoleni nové potraviny a Zadost

o schvaleni zdravotniho tvrzeni poZadavek
na ochranu udaju, které jsou piedmétem
vlastnického prava, mély by lhiity na
ochranu udajiu zacit béZet ve stejnou dobu
a mély by béZet soucasné, pokud o to
Zadatel poZada.

2 Uy, vést L 404, 30.12.2006, s. 9.

Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 27 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 29

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 28

Postoj Rady

(28) Kde je to vhodné, je mozné

PE428.273v01-00
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Pozménovaci navrh

(28) Evropska skupina pro etiku ve védé a
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konzultovat Evropskou skupinu pro etiku
ve véde a novych technologiich s cilem
Ziskat poradenstvi k etickym otdzkam
souvisejicim s uvadénim novych potravin
na trh v Unii.

novych technologiich by méla byt ve
zvlastnich piipadech konzultovana ve véci
poradenstvi k etickym otazkéach
souvisejicim s vyuZivanim novych
technologii a uvadénim novych potravin
na trh.

Oduvodneni

Pozménovaci navrh 29 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 30

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odivodnéni 29

Postoj Rady

(29) Nové potraviny uvadéné na trh v Unii
podle natizeni (ES) €. 258/97 by mély byt
uvadény na trh 1 nadale. Nové potraviny
povolené v souladu s nafizenim (ES)

¢. 258/97 by mély byt zatazeny na unijni
seznam novych potravin zfizeny timto
natizenim. Zddosti podané podle nafizeni
(ES) ¢. 258/97 pirede dnem pouZitelnosti
tohoto narizeni by ddle mély byt
povazovany za zadosti podané podle tohoto
nafizeni, pokud Komisi doposud nebyla
predloZena zprava o prvnim posouzeni
stanovend v naiizeni (ES) ¢. 258/97, jakoZ
i ve v§ech piipadech, kdy je poZadovaina
zprava o dalS§im posouzeni v souladu

s uvedenym naiizenim. Ostatni nevyrizené
zadosti podané podle ¢lanku 4 natizeni
(ES) ¢. 258/97 ptede dnem pouzitelnosti
tohoto nafizeni by mély byt vyfizeny podle
nafizeni (ES) ¢. 258/97.

Pozmérnovaci navrh

(29) Nové potraviny uvadéné na trh v Unii
podle natizeni (ES) €. 258/97 by mély byt
uvadény na trh 1 nadale. Nové potraviny
povolené v souladu s nafizenim (ES)

¢. 258/97 by mély byt zatazeny na unijni
seznam novych potravin zfizeny timto
natizenim. Kromé toho by Zadosti podané
podle natizeni (ES) €. 258/97, k nimz
doposud Komisi nebyla predana zprava

o0 prvnim posouzeni stanovend v ¢l. 6
odst. 3 uvedeného naiizeni a k nimz je
pied datem pouZitelnosti tohoto narizeni
v souladu s ¢l. 6 odst. 3 nebo ¢l.6 odst. 4
uvedeného narizeni poZadovana zprava o
dal§im posouzeni, mély byt povazovany za
zadosti podle tohoto natizeni. Je-li
pozadovano stanovisko, mély by urad

a Clenské staty zohlednit vysledek prvniho
posouzeni. Ostatni zadosti podané podle
¢lanku 4 natizeni (ES) €. 258/97 ptede
dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni by mély
byt vytizeny podle natfizeni (ES) ¢. 258/97.

Oduvodneni

Pozmenovaci navrh 89 z prvniho cteni v EP.
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Pozménovaci navrh 31

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 30

Postoj Rady

(30) Narizeni (ES) ¢. 882/2004 stanovi
obecna pravidla pro provadéni tfednich
kontrol za Gcelem ovétreni dodrzovani
potravinového prava. Clenské staty by
proto mély provadét uredni kontroly

v souladu s uvedenym natizenim s cilem
prosadit dodrzovani tohoto natizeni.

Pozmérnovaci navrh

(30) Natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna
2004 o uiednich kontrolach za ucelem
ovéreni dodriovani pravnich predpisii
tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o
zdravi zvirat a dobrych Zivotnich
podminkdch zviFat stanovi obecna pravidla
pro provadéni Ufednich kontrol za ucelem
ovéteni dodrzovani potravinového prava.
Clenské staty maji proto provadét tifedni
kontroly v souladu s natizenim (ES) ¢
882/2004 s cilem prosadit dodrzovani
tohoto naftizeni.

Odvvodneéni

Bod odvuvodnéni 30 z dokumentu Komise.

Pozménovaci navrh 32

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 34

Postoj Rady

(34) Opatieni nezbytna k provedeni tohoto
narizeni by méla byt prijata v souladu
s Clanky 5 a 7 rozhodnuti Rady
1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999
o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéirenych Komisi'.

U vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

Pozménovaci navrh 33

PE428.273v01-00

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 35

Postoj Rady

(35) Zejména je tieba zmocnit Komisi

k objasnéni urcitych definic, aby se
zajistilo harmonizované provadéni téchto
ustanoveni clenskymi stdaty na zakladé
prislusnych kritérii, véetné definice
wumélého nanomateridalu®, s prihlédnutim
k technickému a védeckému vyvoji

a netradi¢nim chovatelskym metodam,
mezi néZ patii i techniky nepohlavniho
rozmnoZovdni geneticky identickych zviiat
nepouzivanych k vyrobé potravin v Unii
pred 15. kvétnem 1997. Dale je tieba
zmocnit Komisi k prijimdni veSkerych
vhodnych pirechodnych ustanoveni

a k aktualizaci seznamu tradic¢nich
potravin ze tietich zemi a unijniho
seznamu.

Pozménovaci navrh 34

Postoj Rady — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 36

Postoj Rady

(36) RovnéZ je titeba zmocnit Komisi

k pfijimani aktd v pfenesené pravomoci

v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o
fungovani Evropské unie, pokud jde

o kritéria pro urovani, zda se potraviny ve
vyznamné mife pouZivaly k lidské spotifebé
v Unii pfed 15. kvétnem 1997. Zvlaste
dualezité je, aby Komise v souladu se
zavazkem, jeji piijala ve sdéleni ze dne

9. prosince 2009 tykajicim se provadéni
Clanku 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie, konzultovala v piipravné
fazi odborniky.

RR\816175CS.doc

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

(36) Je tieba zmocnit Komisi k pfijimani
aktd v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie, pokud jde o kritéria pro
urovani, zda se potraviny ve vyznamné
mife pouzivaly k lidské spottebé v Unii
pted 15. kvétnem 1997, pokud jde

o0 stanoveni, zda typ potraviny spada do
pusobnosti tohoto naiizeni, o upravu

a prizpiisobeni definice ,,umélého
nanomaterialu* s prihlédnutim

k technickému a védeckému vyvoji a

v souladu s definicemi ndsledné
odsouhlasenymi na mezindrodni urovni,
o pravidla upravujici postup v pripadech,
kdy Komise nema k dispozici informace
0 pouZivani potraviny k lidské spotiebé
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Pozménovaci navrh 35

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 1

Postoj Rady

Toto nafizeni stanovi harmonizovana
pravidla pro uvadéni novych potravin na
trh v Unii, jejichz cilem je zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a ochrany
z4jmu spotiebiteld a soucasné zajistit
ucinné fungovani vnitiniho trhu, pFi
pripadném zohlednéni ochrany Zivotniho
prostiedi a dobrych Zivotnich podminek
Zvirat.

pied 15. kvétnem 1997, a rovnéZ pokud
jde o pravidla pro uplatiiovani ¢l. 4 odst. 1
a Clanek 11 a o aktualizaci unijniho
seznamu. ZvI14ste dulezité je, aby Komise
vedla béhem piipravné faze naleZité
konzultace, véetné konzultaci s odborniky.

Pozménovaci navrh

Toto nafizeni stanovi harmonizovana
pravidla pro uvadéni novych potravin na
trh v rdmci Unie, jejichZ cilem je zajistit
vysokou troven ochrany lidského Zivota
a zdravi, zdravi a dobrych Zivotnich
podminek zviiat, Zivotniho prostiedi

a zajmu spotiebitelll a soucasné zajistit
transparentnost, u¢inné fungovani
vnitiniho trhu a poedporu inovaci v ramci
zemédélsko-potravindiského primysiu.

Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 30 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 36

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 2 — odst. 2

Postoj Rady

2. Toto natizeni se nevztahuje

a) na potraviny, pokud se pouzivaji jako

1) potravinarské pfidatné latky spadajici do
oblasti piisobnosti natizeni (ES)
¢. 1333/2008;

ii) potravinarska aromata spadajici do
oblasti piisobnosti natizeni (ES)
¢. 1334/2008;

PE428.273v01-00
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Pozmenovaci navrh
2. Neni-li stanoveno jinak, toto natizeni se
nevztahuje na
a) potraviny, pokud se pouzivaji jako

1) potravinaiské pfidatné latky spadajici do
oblasti piisobnosti natizeni (ES)
¢. 1333/2008;

ii) potravinarska aromata spadajici do
oblasti piisobnosti natizeni (ES)
¢. 1334/2008;
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111) extrak¢ni rozpoustédla pouzivana pfi
vyrobé potravin a spadajici do oblasti
pusobnosti smérnice 2009/32/ES;

1v) potravinaiské enzymy spadajici do
oblasti plisobnosti natizeni (ES)
¢. 1332/2008;

v) vitaminy a mineralni latky spadajici do
oblasti ptisobnosti smérnice 2002/46/ES,
nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 nebo smérnice
2009/39/ES, s vyjimkou jiz povolenych
vitamina a mineralnich latek, které jsou
ziskavany vyrobnimi postupy nebo

za pouziti novych zdroj, jez nebyly
zohlednény pfi jejich povolovani na
zéklad¢ zvlastnich pravnich ptedpist,
pokud tyto vyrobni postupy nebo nové
zdroje zplisobuji vyznamné zmény
uvedené v €l. 3 odst. 2 pism. a) bod¢ iii)
tohoto naiizeni,

b) na potraviny spadajici do oblasti
pusobnosti nafizeni (ES) €. 1829/2003.

111) extrak¢ni rozpoustédla pouzivana pii
vyrobé potravin a spadajici do oblasti
pusobnosti smérnice 2009/32/ES;

iv) potravinaiské enzymy spadajici do
oblasti ptisobnosti natizeni (ES) €.
1332/2008;

v) vitaminy a mineralni latky spadajici do
oblasti plisobnosti smérnice 2002/46/ES,
nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 nebo smérnice
2009/39/ES, s vyjimkou jiz schvdlenych
vitaminl a mineralnich latek, které jsou
ziskavany vyrobnimi postupy nebo za
pouziti novych zdroji, jeZ nebyly
zohlednény pfi jejich povolovani na
zakladé€ specifickych pravnich pfedpist,
pokud tyto vyrobni postupy nebo nové
zdroje zplusobuji vyznamné zmény
uvedené v €l. 3 odst. 2 pism. a) bod¢ iii);

b) na potraviny spadajici do oblasti
pusobnosti nafizeni (ES) €. 1829/2003.

Oduvodnent

Pozmenovaci navrh 91 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 37

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 2 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Postoj Rady

RR\816175CS.doc
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Pozménovaci navrh

ba) potraviny pochdzejici 7 klonovanych
zviiat a jejich potomkii. Pied ...* piedloZi
Komise navrh pravniho piedpisu, ktery
zakazuje uvadéni potravin pochazejicich
z klonovanych zviiat a jejich potomkii na
trh Spolecenstvi. Navrh bude predloZen
Evropskému parlamentu a Rade.

* Sest mésicii ode dne vstupu tohoto naiizeni v
platnost.

PE428.273v01-00
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Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 91 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 38

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl 2 — odst. 2 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

2a) AniZ je dotcen odstavec 2, vitahuje se
toto narizeni na potravindrské piidatné
latky, potravinaiské enzymy, latky urcené
k aromatizaci a nékteré sloZky potravin
vyznacujici se aromatem, u nichz je
pouzZivan novy vyrobni postup, jenZ se
nepouzival pred 15. kvétnem 1997 a ktery
zpuisobuje vyznamné zmény ve sloZeni
nebo struktuie potravin, napiiklad umélé

nanomateridly.
Oduivodnéni
Pozmeénovaci navrh 91 z prvniho cteni v EP.
Pozménovaci navrh 39
Postoj Rady — pozméiiujici akt
CL 2 — odst. 2 b (novy)
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

2b) V piipadé potieby a s ohledem na
oblast piisobnosti vymezenou v tomto
Clanku miiZe Komise stanovit
prostiednictvim aktii v pienesené
pravomoci v souladu se ¢l. 21 a dle
podminek v élancich 22 a 23, zda typ
potraviny spada do piisobnosti tohoto
narizeni. V pripadech, kdy nova potravina
miiZe mit na lidsky organismus ucinek
srovnatelny s ucinkem lécivého pripravku,
si Komise miize vyZddat stanovisko
Evropské agentury pro léCivé pripravky
(EMEA) ve véci toho, zda potravina spada
do piisobnosti narizeni Evropského
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parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

z 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci
humdnnich a veterindrnich lécivych
PFipravkii a dozor nad nimi a kterym se
ziizuje Evropskad agentura pro lécivé
pitipravky', a nikoli do piisobnosti tohoto
narizeni.

1 UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

Oduvodneni

Pozménovaci navrh 91 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 40

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 3 — odst. 2 — pism. a — navéti a bod i

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

a) ,,novou potravinou* potravina, kterd se
pied 15. kvétnem 1997 v Unii ve
vyznamné miie nepouZivala k lidské
spotiebé, véetné

a) ,,novou potravinou*

1) potravin Zivoclisného puivodu ziskanych
ze gvirat, pri jejichZ chovu byla pouZita
netradiéni chovatelskd metoda, ktera se

1) potravina, ktera se ptred 15. kvétnem
1997 v Unii ve vyznamné mire
nepouZivala k lidské spotiebé;

pied 15. kvétnem 1997 v Unii k produkci
potravin nepouZivala, a potravin ziskanym
z potomkii téchto zvirat,;

Oduvodnent

Pozmenovaci navrhy 92 a 35 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 41

Postoj Rady — pozménujici akt
ClL 3 — odst. 2 — pism. a — bod ii
Postoj Rady Pozménovaci navrh

i1) potravin rostlinného puvodu ziskanych
z rostlin, pfi jejichz péstovani byla pouzita

i1) potravina rostlinného nebo Zivocisného
puvodu ziskand z rostlin a Zivocichi, pii
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netradi¢ni péstitelskd metoda, ktera se pred
15. kvétnem 1997 v Unii k produkci
potravin nepouzivala, pokud tato
netradicni péstitelska metoda pouZitd pri
péstovani rostliny zpuisobuje vyznamné
zmény sloZeni nebo struktury potraviny,
jeZ maji vliv na jeji vyZivovou hodnotu,
metabolizaci nebo mnoZstvi neZadoucich
latek;

jejichz péstovani a chovu byla pouzita
netradi¢ni péstitelskd/chovatelskda metoda,
ktera se pted 15. kvétnem 1997 k produkeci
potravin nepouzivala, s vyjimkou potravin
pochazejicich z klonovanych zviiat

a jejich potomki,

Oduvodneni

Pozménovaci navrhy 92 a 35 z prvniho c¢teni v EP.

Pozménovaci navrh 42

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl 3 — odst. 2 — pism. a —bod v

Postoj Rady

v) tradicnich potravin ze tieti zemé a

Pozménovaci navrh 43

Postoj Rady — pozméiiujici akt
Cl. 3 — odst. 2 — pism. a — bod vi

Postoj Rady

vi) sloZek potravin pouZivanych v Unii
pred 15. kvétnem 1997 vylucéné

v dopliicich stravy, pokud se planuje jejich
pouZiti v jinych potravindach neZ dopliicich

stravy. Pokud se ale potravina pred
uvedenym dnem pouZivala vylucné jako
doplnék stravy nebo jeho sloZka, lze ji

po uvedeném dni uvést na trh v Unii ke
stejnému pouZiti, anii by se povaZovala za
novou potravinu;

PE428.273v01-00
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Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 44

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 3 — odst. 2 — pism. b

Postoj Rady
b) ,,potomkem “ viie ziskané tradi¢ni
chovatelskou metodou, kdy alespoii jeden
z jeho rodici je zvifetem ziskanym
netradicni chovatelskou metodou.

Pozménovaci navrh 45

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 3 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Postoj Rady

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

ca) ,klonovanymi zvifaty“ zvirata, kterd
vznikla metodou nepohlavniho umélého
rozmnoZovdni s cilem vytvoiit geneticky
identickou nebo téemér identickou kopii
Jjednotlivého zvirete;

Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrhy 92 a 35 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 46

Postoj Rady — pozménujici akt
ClL 3 — odst. 2 — pism. ¢ b (nové)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

cb) ,,potomky klonovanych zvirat“ zvirata,
kterd vznikla pohlavnim rozmnoZovanim,
p¥icem? alespori jeden 7 jejich piedkii je
klonovanych zviretem;

Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrhy 92 a 35 z prvniho cteni v EP.
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Pozménovaci navrh 47

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 3 — odst. 2 — pism. d

Postoj Rady

d) ,.tradi¢ni potravinou ze tieti zemé&* nova
potravina, jind neZ novd potravina

podle pism. a) bodii i) az iv), ziskand

z prvovyroby s historii pouzivani potraviny
v jakékoli tieti zemi, coz znamena, Ze dana
potravina ve tfeti zemi byla po dobu
alespoii 25 let soucasti obvyklé vyzivy
velké ¢asti obyvatelstva dané zemé

a zlstava ji i nadale;

Pozmérnovaci navrh

d) ,.tradi¢ni potravinou ze tieti zemg&*
PFirodni nova potravina, kterd neni uméle
vyrobena, s historii pouZivani ve tieti zemi,
coz znamena, ze dana potravina ve treti
zemi byla po dobu alespon 25 let pied ... *
soucasti bézné vyzivy velké Casti
obyvatelstva dané zem¢ a zlstava ji

1 nadale;

* Sest mésicii ode dne vstupu tohoto naiizeni v
platnost.

Odhitvodnent

Pozmenovaci navrhy 92 a 35 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 48

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 3 — odst. 2 — pism. e

Postoj Rady

e) ,,historii bezpe¢ného pouzivani
potraviny ve ti‘eti zemi‘‘ skuteCnost, Ze
bezpecnost dané potraviny potvrzuji udaje
0 jejim sloZeni a zkuSenosti s jejim
diivéj$im 1 soucasnym pouzivanim po dobu
alespon 25 let v obvyklé vyzive velké Casti
obyvatelstva dané zemég.

Pozménovaci navrh

e) ,,historii bezpe¢ného pouzivani
potraviny* skute¢nost, ze bezpecnost dané
potraviny potvrzuji udaje o jejim slozeni

a zkuSenosti s jejim diiveéjSim i souasnym
pouzivanim po dobu alespon 30 let

v obvyklé vyzivé velké Casti obyvatelstva
dané zem¢;

Oduvodneni

Pozmeénovaci navrhy 92 a 35 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 49
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Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 3 —odst. 3

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
3. Komise miiZe prijmout dalsi kritéria pro 3. Vzhledem k riiznym definicim
upresnéni definic v odst. 2 pism. a) nanomateriadlii Zvefejnénym riznymi
bodech i) aZ iv) a pism. c), d) a e) tohoto subjekty na mezindrodni urovni a
Clanku regulativnim postupem podle vzhledem k neustalému védeckému a
cl. 19 odst. 2. technickému vyvoji v oblasti

nanotechnologii Komise prostiednictvim
aktii v pienesené pravomoci v souladu se
¢l. 21 a s vyhradou podminek stanovenych
v ¢lancich 22 a 23 upravi a prizpusobi
odst. 2 pism. c) védecko-technickému
pokroku a definicim nasledné
dohodnutym na mezindrodni uirovni.

Odvvodneéni

Pozménovaci navrhy 92 a 35 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 50

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 4 — nadpis

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Postup pro urcovani statusu novych ShromaZd’ovani informaci tykajicich se
potravin klasifikace nové potraviny
Odiivodnéni

Pozmeénovaci navrh 40 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 51

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 4 —odst. 1

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
1. Provozovatelé potravinaiskych podniki 1. Komise shromaZd’uje informace od
OVéFi status potraviny, kterou hodlaji ¢lenskych statii nebo od provozovatelii
uvést na trh v Unii, 7 hlediska oblasti potravinaiskych podniki & jakychkoli
plsobnosti tohoto natizeni. Jjinych zucastnénych stran za ticelem
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gjisténi, zda potravina spada do oblasti
plisobnosti tohoto nafizeni. Clenské stdty,
provozovatelé podnikii a jiné zucastnéné
strany poskytuji Komisi informace o tom,
do jaké miry se potraviny pied

15. kvétnem 1997 v Unii pouZivaly k
lidské spotiebé.

Oduvodneni

Pozménovaci navrh 40 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 52

Postoj Rady — pozménujici akt
ClL 4 — odst. 2

Postoj Rady

2. V p¥ipadé pochybnosti konzultuje
provozovatel potravindiského podniku
pFislu$ny orgdn pro nové potraviny podle
Clanku 15 narizeni (ES) ¢. 1331/2008
ohledné statusu dané potraviny. Na Zdadost
tohoto prislusného organu predloZi
provozovatel potravindiského podniku
informace o rozsahu, v jakém byla tato
potravina pred 15. kvétnem 1997 v Unii
pouzivana k lidské spotiebé.

Pozmérnovaci navrh

2. Komise zveiejni tyto udaje a zdavéry
vyvozené ze shromazdénych udajn, jako? i
podpiirné informace, které nejsou
povaZovany za ditvérné.

Oduvodnent

Pozmenovaci navrh 40 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 53

Postoj Rady — pozménujici akt
ClL 4 — odst. 3

Postoj Rady

3. V pFipadé potieby miiZe prislusny orgdn
konzultovat jiné prislusné organy

a Komisi ohledné rozsahu, v jakém byla
dana potravina pied 15. kvétnem 1997

v Unii pouZivana k lidské spotiebe.
Odpovédi na takovou konzultaci se

PE428.273v01-00

Pozménovaci navrh

3. Aby byla zachovdna uplnost informaci
tykajicich se klasifikace novych potravin,
PpFijme Komise prostiednictvim aktii v
pienesené pravomoci v souladu se ¢l. 21 a
s vwhradou podminek stanovenych v
¢lancich 22 a 23 nejpozdéji ... * pravidla
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piedavaji rovné; Komisi. Komise provede
souhrn obdrienych odpovédi a vysledek
konzultaci sdéli vSem prislusnym
orgdniim.

upravujici postup v pripadech, kdy
Komise nema k dispozici informace o

pouzivani potraviny k lidské spotiebé pied

15. kvétnem 1997.

* Sest mésicii ode dne vstupu tohoto na¥izeni
v platnost.

Odvvodneéni

Pozmenovaci navrh 40 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 54

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 4 — odst. 4

Postoj Rady

4. Komise mtize regulativnim postupem
podle ¢l. 19 odst. 2 ptijmout provadéci
opatieni k odstavci 3 tohoto ¢lanku.

Pozménovaci navrh

4. Komise muize piijmout podrobnd
provadéci pravidla k odstavci 1, zejména
pokud jde o informace, které se maji
shromaZdit od ¢lenskych statit nebo od
provozovatelu potravindiskych podnikii,
prostiednictvim aktii v pienesené
pravomoci v souladu s clankem 21 a

s vphradou podminek stanovenych

v ¢lancich 22 a 23.

Oduvodneni

Cl. 4 odst. 2 z dokumentu Komise.

Pozménovaci navrh 55

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 5

Postoj Rady
Clinek 5

Rozhodnuti o vykladu

Je-li to nezbytné, lze regulativnim
postupem podle ¢l. 19 odst. 2 rozhodnout,
zda urdity druh potraviny spada do oblasti
piisobnosti tohoto naiizeni.
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Pozménovaci navrh 56

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 5 a (novy)

Postoj Rady

Pozmérnovaci navrh

Clinek 5a

Unijni seznam novych potravin

Na trh Ize uvést pouze nové potraviny
zarazené na unijni seznam novych
potravin (ddle jen ,,unijni seznam*).
Komise vede a zveiejiiuje tento unijni
seznam na strdance pristupné veiejnosti,
ziizené k tomuto ucelu, kterd je soucasti
internetovych stranek Komise.

Oduvodneéni

Pozmérnovaci navrh 41 z prvniho c¢teni v EP.

Pozménovaci navrh 57

Postoj Rady — pozménujici akt

Clanek 6
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Je zakazano uvadét na trh v Unii jakoukoli Nové potraviny nesméji byt uvadény na
novou potravinu, kterd neni v souladu s trh, pokud nejsou v souladu s
timto nafizenim. ustanovenimi tohoto narizeni.

Oduvodnent

Pozmenovaci navrh 42 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 58

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 7

Postoj Rady

Clinek 7

Seznamy novych potravin
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1. Komise vede unijni seznam povolenych
novych potravin jinych nez tradicnich
potravin zZe tietich zemi (ddle jen ,,unijni
seznam*), ktery se zverejni v souladu

s ¢l. 2 odst. 1 naiizeni (ES) ¢ 1331/2008.

2. Komise sestavi a vede seznam
tradic¢nich potravin ze tietich zemi
povolenych podle ¢l. 11 odst. 5 tohoto
narizeni, ktery se zverejni v iradé C
Uiedniho véstniku Evropské unie.

3. Nové potraviny Ize uvadét na trh v Unii,
pouze pokud jsou uvedeny na unijnim

seznamu nebo na seznamu tradicnich
potravin Ze tietich zemi.

Pozménovaci navrh 59

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl 8 — pism. a

Postoj Rady
a) na zaklad¢ dostupnych védeckych

dukazl neptfedstavuje zddné bezpecnostni
riziko pro zdravi spotiebitele;

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

a) na zaklad¢ dostupnych védeckych
dukazl neptfedstavuje zddné bezpecnostni
riziko pro zdravi spotiebitele ani zvirat, 7
cehoz vyplyva, Ze kumulativni a
synergické ucinky a rovné; mozné
nepriznivé ucinky na urcité skupiny
obyvatelstva budou zohlednény pii
posouzenti rizik;

Oduvodnent

Pozmenovaci navrh 43 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 60

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl 8 — pism. ¢

Postoj Rady
c) je-li uréena k tomu, aby nahradila jinou
potravinu, neodliSuje se od uvedené

potraviny tak, aby jeji bézna spotieba byla

RR\816175CS.doc

Pozménovaci ndavrh
C) v pFipadeé, Ze je ur¢ena k tomu, aby
nahradila jinou potravinu, neodlisuje se od

uvedené potraviny tak, aby jeji bézna
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pro spotiebitele z hlediska vyzivy spotieba byla pro spotiebitele z hlediska
nevhodna. vyZzivy nevhodna.

Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 45 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 61

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 8 — pism. ¢ a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ca) p¥i rizeni rizik se zohledriuje
stanovisko Evropské agentury pro Zivotni
prostiedi, které se zverejni nejpozdéji ke
dni vydani hodnoceni Evropského uradu
pro bezpecnost potravin a v ném? je
uvedeno, do jaké miry ma vyrobni postup
a béZna spotieba Skodlivé dopady na
Zivotni prostiedi;

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh cdstecné obnovuje pozmenovaci navrh 47 z prvniho cteni.

Pozménovaci navrh 62

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 8 — pism. ¢ b (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

cb) p¥i rizeni rizik se zohledriuje
stanovisko Evropské skupiny pro etiku ve
védé a novych technologiich, které se
zveiejni nejpozdéji ke dni vydani
hodnoceni Evropského uiadu pro
bezpecnost potravin a v ném? je uvedeno,
do jaké miry existuji etické vyhrady;

Oduvodneni

Tento pozmeénovaci navrh castecné obnovuje pozménovaci navrh 48 z prvniho cteni.
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Pozménovaci navrh 63

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 8 — pism. ¢ ¢ (nové)

Postoj Rady Pozménovaci navrh
cc) novd potravina, kterd miiZe mit
nepriznivé ucinky na urcité skupiny
obyvatelstva, bude povolena jen tehdy,
byla-li prijata zvlastni opatieni, jez maji
témto nepriznivym ucinkiim zabrdnit;

Odvvodneéni

Pozménovaci navrh 49 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 64

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 8 — pism. ¢ d (nové)

Postoj Rady Pozménovaci navrh

cd) nepochazi 7 klonovaného zviiete nebo
jeho potomkii.

Odvvodneéni

Zprava z prvniho cteni v Evropském parlamentu konkrétné potvrdila, ze budouci pravni
predpisy maji zakazat vstup téchto potravin na trh Evropské unie. Tento pozménovaci navrh
by zajistil, Ze tyto potraviny nebudou uvedeny na trh pred tim, nez budou tyto pravni predpisy
predlozeny.

Pozménovaci navrh 65

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl 8 — pism. c e (nové)

Postoj Rady Pozménovaci navrh

ce) budou stanoveny maximalni uirovné
pro pFijem nové potraviny jako takové
nebo jako soucasti jiné potraviny nebo
Jjinych kategorii potravin, pokud to
vyZaduje bezpecné pouZivani;
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Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 49 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 66

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 8 — pism. ¢ f (nové)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

cf) byly posouzeny kumulativni ucinky
novych potravin, které jsou pouZity

v jinych potravindch nebo kategoriich
potravin.

Odvvodneéni

Pozmérnovaci navrh 49 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 67

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl 8 — odst. 1 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

1a. Potraviny, pii jejichZ vyrobé byly
pouZity postupy, které vyZaduji zvldstni
metody posouzeni rizik (napi. potraviny
vyrobené s vyuZitim nanotechnologii),
nesméji byt zairazeny na unijni seznam,
dokud nebylo pouZiti téchto zvlastnich
metod schvdleno a odpovidajici posouzeni
bezpecnosti na zakladé téchto metod
neukazalo, Ze pouZivani prisluSnych
potravin je bezpecné.

Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 50 z prvniho cteni v EP.
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Pozménovaci navrh 68

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl 8 — odst. 1 b (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
1b. Nova potravina miize byt na unijni
seznam zarazena pouze tehdy, je-li

k dispozici stanovisko piislusného organu
o zdravotni nezdavadnosti této potraviny.

Odvvodneéni

Pozménovaci navrh 51 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 69

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl 8 — odst. 1 ¢ (novy)

Postoj Rady Pozménovaci navrh
Ic. V piipadé pochyb, napri. v dusledku
nedostatecné védecké jistoty nebo
chybéjicich udaju, se uplatni zasada
piedbéiné opatrnosti a prisluSna
potravina se na unijni seznam nezaradi.

Oduvodneni

Pozmenovaci navrh 52 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 70

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 9 -odst. 1

Postoj Rady Pozmenovaci navrh
1. Unijni seznam je aktualizovdn 1. Komise aktualizuje unijni seznam mimo
postupem stanovenym v nafizeni (ES) jiné v piipadech ochrany udaji
¢. 1331/2008 a pfipadné podle ¢lanku 16 uvedenych v ¢lanku 16 v souladu s
tohoto naiizeni. postupem stanovenym v nafizeni (ES) €.

1331/2008. Odchylné od ¢l. 7 odstavcii 4
az 6 narizeni (ES) ¢. 1331/2008, se
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naiizent aktualizujici unijni seznam
PFijimad prostirednictvim aktii v pFenesené
pravomoci v souladu s clankem 21 a

s vphradou podminek uvedenych

v ¢lancich 22 a 23. Komise zverejni unijni
seznam na vyhrazeném misté na své
internetové strance urcené k tomuto
ucelu.

Odvvodneéni

CL 7 odst. 4 z dokumentu Komise.

Pozménovaci navrh 71

Postoj Rady — pozménujici akt
CL. 9 — odst. 2

Postoj Rady

2. Zatazeni nové potraviny na unijni
seznam zahrnuje specifikaci potraviny

a pripadné specifikaci podminek pouziti,
dodatecné zvlastni poZadavky na
oznacovani za ucelem informovani
konecného spotiebitele nebo poZadavek
sledovani po uvedeni na trh, a kde je to
vhodné, informace uvedené

vl 16 odst. 4.

PE428.273v01-00
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Pozménovaci navrh

2. Zapis nové potraviny na unijni seznam
zahrnuje:

a) specifikaci potraviny;
b) zamyslené pouliti potraviny;
¢) podminky pouziti;

d) je-li to vhodné, dodatecné zvlastni
poZadavky na oznacovani za ticelem
informovani konecného spotiebitele;

e) datum zaiazeni nové potraviny na
unijni seznam a datum obdrZeni Zadosti;

f) nazev a adresu Zadatele;

2) datum a vysledky posledni inspekce v
souladu s poZadavky sledovani
stanovenymi v Clanku 14;

h) skutecnost, Ze zarazeni do seznamu se
zaklada na novych védeckych ditkazech
nebo udajich, které jsou piedmétem
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vlastnického prava, chranéného v souladu
s Clankem 16;

i) skutecnost, Ze novd potravina miize byt
uvedena na trh pouze Zadatelem
uvedenym v pism. e), s vyjimkou pripadii,
kdy dalsi Zadatel ziska povoleni pro
potravinu bez odkazu na udaje, které jsou
piredmétem viastnického prava pitvodniho
Zadatele.

Oduvodneni

Pozménovaci navrh 54 z prvniho cteni EP a ¢l. 7 odst. 3 pism. b) z dokumentu Komise.

Pozménovaci navrh 72

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 9 — odst. 2 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

2a. U viech novych potravin se vyZaduje
sledovani po uvedeni na trh. VSechny
nové potraviny, jejichZ uvedeni na trh bylo
povoleno, podléhaji prezkumu po péti
letech a vidy, pokud jsou k dispozici nové
védecké ditkazy. Pri sledovani by méla byt
zvldaStni pozornost vénovdna kategoriim
obyvatelstva s nejvyssim prijmem ve

strave.
Odiivodnéni
Pozmeénovaci navrh 55 z prvniho cteni v EP.
Pozménovaci navrh 73
Postoj Rady — pozméiiujici akt
CL. 9 — odst. 2 b (novy)
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

2b. V piipadech uvedenych v ¢l. 2 odst. 2
pism. a) se pouZije jednotny postup bez
ohledu na predchozi pouZivani nebo
povoleni latky vyrobené standardnim

RR\816175CS.doc 43/72 PE428.273v01-00

CS



vyrobnim postupem.
Odiivodneni

Pozménovaci navrh 56 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 74

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 9 — odst. 2 ¢ (novy)

Postoj Rady Pozménovaci navrh
2c. Jestlize novd potravina obsahuje ldatku,
kterda muZe pri nadmérné spotiebé
predstavovat riziko pro lidské zdravi, je
jeji pouZivani podminéno stanovenim
nejvyssiho povoleného mnoZstvi v urcitych
potravindch nebo kategoriich potravin.

Oduvodneni

Pozménovaci navrh 57 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 75

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 9 - odst. 2 d (novy)

Postoj Rady Pozménovaci navrh

2d. Jakakoliv sloZka obsaZend ve formé
nanomateridalu musi byt jasné uvedena v
seznamu sloZek potraviny. Za nazvy téchto
sloZek potraviny musi byt v zavorce
uvedeno slovo ,,nano*.

Oduvodneéni

Pozmeénovaci navrh 90 z prvniho cteni v EP.
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Pozménovaci navrh 76

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 9 — odst. 2 e (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh 6 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 77

Postoj Rady — pozménujici akt
CL. 9 - odst. 2 f (novy)

Postoj Rady

CL 7 odst. 4 z dokumentu Komise.

Pozménovaci navrh 78

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 9 — odst. 2 g (novy)

Postoj Rady

RR\816175CS.doc

Pozmérnovaci navrh

2e. Vyrobky vyrobené ze zvirat krmenych
geneticky modifikovanym krmivem musi
byt oznaceny slovy ,,vyrobeno ze zviiat
krmenych geneticky modifikovanym
krmivem*,

Odvvodneéni

Pozménovaci navrh

2f. Pied uplynutim doby uvedené v ¢lanku
16 odst. 1 je unijni seznam aktualizovdin v
souladu s odstavcem 1 tak, aby do néj za
piedpokladu, Ze potravina, na kterou se
vztahuje povoleni, stdle splituje podminky
stanovené v tomto narizeni, jiZ nebyly
zahrnovany zvlastni udaje uvedené v odst.
2 pism. h) tohoto ¢lanku.

Odvvodneéni

45/72

Pozmenovaci navrh
2g. Pro ucely aktualizace unijniho

seznamu zarazenim nové potraviny v
PFipadé, Ze novd potravina nesestivd z
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potravin, jeZ podléhaji ochrané udaji
podle ¢lanku 16, ani je neobsahuje, a
Jjestlize

a) je tato novd potravina, pokud jde
o sloZeni, metabolismus a obsah
neZadoucich latek, rovnocenna

se stavajicimi potravinami

nebo

b) tato nova potravina sestdava z potravin
Jiz diive schvdlenych pro pouZiti

v potravindch v Unii nebo tyto potraviny
obsahuje a lze oéekavat, Ze nové
zamySlené pouZiti podstatné nezvysi jeji
PFijem spotiebiteli, véetné spotiebitelit
ze granitelnych skupin,

pouZije se obdobné postup oznamovani
podle clanku 11 tohoto navizeni, odchylné
od Elanku 1 odstavce 1 tohoto clanku.

Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 86 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 79

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 9 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Clinek 9a

Oznacovani novych potravin a novych
sloZek potravin

AniZ jsou dotCena ustanoveni a poZadavky
smérnice 2000/13/ES, musi byt uvedeny a
oznaceny vSechny specifické udaje o
novych potravindch, jak je uvedeno niZe,
aby se zarucilo Fadné informovani
spotiebitele:

a) kaZda nova potravina uvadéna na trh
musi byt prodavadna s jasné odliSenym,
piesnym a snadno Citelnym oznacenim,
které uvadi, Ze se jednd o novou
potravinu;
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b) vSechny charakteristiky nebo vlastnosti
novych potravin, napi. jejich sloZeni,
vyZivova hodnota a pouZiti, ke kterému
Jjsou uréeny, musi byt jasné, piesné,
citelné a srozumitelné uvedeny na jejich
obalu;

¢) pritomnost nové potraviny nebo nové
sloZky potraviny, kterd nahrazuje jinou
latku nebo sloZku potraviny, at’ uZ je tato
potravina nahrazena novou potravinou ¢i
nikoli, musi byt jasné, presné, Citelné a
srozumitelné uvedena v ramci oznaceni
potraviny.

JestliZe nova potravina obsahuje latku,
kterda muZe pri nadmérné spotiebé
piedstavovat vysoké riziko pro lidské
zdravi, musi o tom byt spotiebitel
informovan jasnym, piesnym a Citelnym
oznacenim na obalu potraviny.

Oduvodneni

Pozmenovaci navrh 62 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 80

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 10

Postoj Rady

Clinek 10
Obsah seznamu tradicnich potravin ze
tietich zemi

1. Seznam tradicnich potravin ze
tietich zemi je aktualizovan postupem
podle ¢lanku 11.
2. Zaiazeni tradicni potraviny ze
tieti zemé na seznam tradic¢nich potravin
ze tiretich zemi zahrnuje specifikaci
potraviny a pripadné specifikaci
podminek pouZiti nebo dodatecné zvlastni
pozadavky na oznacovani za ucelem
informovani konecného spotiebitele.
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Pozménovaci navrh
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Pozménovaci navrh 81

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 11

Postoj Rady

Postup pro zarazovani na seznam tradicni
potraviny ze tieti zem¢e

1. Odchylné od postupu stanoveného

v ¢l. 9 odst. 1 tohoto naiizeni podava
zucastnénd strana uvedend v ¢l. 3 odst. 1
narizeni (ES) ¢. 1331/2008, ktera hodla
uvést na trh v Unii tradi¢ni potravinu ze
treti zemé, Zadost Komisi.

Tato Zadost musi obsahovat

a) nazev a popis dané potraviny,
b) jeji slozeni,

¢) zemi puvodu,

d) dokumentaci prokazujici historii
bezpecného pouZivani potraviny
v kterékoli tieti zemi,

e) pripadné podminky pouZiti a zvldstni
poZadavky na oznacovani,

f) souhrn obsahu Zadosti.

Zddost se poddvd v souladu s provadécimi
pravidly podle odstavce 7 tohoto clanku.

2. Komise neprodlené pteda platnou
Zadost podle odstavce 1 clenskym statim
a uradu.

3. Utad zaujme stanovisko do Sesti mésicii
od obdrZeni Zadosti. V pFipadé, Ze urad
od zucastnéné strany vyZaduje dodatecné
informace, stanovi po konzultaci této
zucastnéné strany lhiitu, v ni; musi byt
dané informace poskytnuty. Lhiita Sesti
mésicu se automaticky prodluZuje o tuto
dodate¢nou lhiitu. Uiad zp¥istupni
dodatecné informace clenskym statiim

PE428.273v01-00

Pozmérnovaci navrh

Tradi¢ni potraviny ze tieti zemé

1. Provozovatelé potravindiskych
podniku, kteii hodlaji uvést na trh v Unii
tradi¢ni potraviny ze tieti zemé&, ozndami
tuto skutecnost Komisi a uvedou nazev
dané potraviny, jeji sloZeni @ zemi piivodu.

K ozndmeni se pripoji dokumentace
prokazujici historii bezpecného pouZivani
potraviny v kterékoli tieti zemi.

2. Komise pieda ozndameni véetné
dokumentace prokazujici historii
bezpecného pouZivani potraviny uvedené
v odstavci 1 neprodlené Clenskym statim a
ufadu a gpristupni je veiejnosti na svych
internetovych strankdch.

3. Clenské stdty a iiFad mohou Komisi do
Ctyi mésici od data, kdy bylo oznameni
uvedené v odstavci 1 piredano Komisi
podle odstavce 2, uvédomit o tom, Ze maji
odivodnéné, védecky podloZené namitky k
bezpecnosti tykajici se uvedeni dotyénych
tradi¢nich potravin na trh.
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a Komisi.

4. Pro vypracovani stanoviska uiad ovéri,

a) zda je historie bezpecného pouZivani
potraviny v kterékoli tieti zemi podloZena
kvalitou udaji piedloZenych zucastnénou
Stranou a

b) zda sloZeni potraviny a piipadné
podminky jejiho pouZiti nepredstavuji
pro spotiebitele v Unii zdravotni riziko.

Uiad preda své stanovisko Komisi,
Clenskym statiim a zucastnéné strané.

5. Ve lhuté tii mésicit od vydani
stanoviska uiradu aktualizuje Komise
regulativnim postupem uvedenym

v ¢l. 19 odst. 2 seznam tradicnich potravin
ze tietich zemi, pricem? zohledni
stanovisko uiradu, veSkeré prislusné
pravni predpisy Unie a vesSkeré dalsi
opravnéné faktory dileZité

pro posuzovanou otazku. Komise o této
skutecnosti vyrozumi zucastnénou stranu.
Pokud se Komise rozhodne seznam
tradicnich potravin ze tietich zemi
neaktualizovat, vyrozumi o tom
zucastnénou stranu a Clenské stdty,
Ppiicemz uvede ditvody tohoto rozhodnuti.

6. Zucastnénd strana miize svou Zadost
v jakékoli fazi postupu vzit zpét.

RR\816175CS.doc

V uvedeném pripadé neni potravina
uvedena na trh Spolecenstvi a pouZiji se
¢lanky 5a aZ 9. Oznameni uvedené v
odstavci 1 tohoto clanku se povaZuje za
Zddost podle ¢l. 3 odst. 1 naiizeni ES ¢.
1331/2008. Zadatel se miife piipadné
rozhodnout, Ze ozndameni vezme zpét.

Komise o tom podle odstavce 1 uvédomi
dotycéného provozovatele potravindiského
podniku bez zbytecného odkladu a
prokazatelnym zpiisobem nejpozdéji do
péti mésicu od data oznameni podle
odstavce 1.

4. V pripadé, Ze nebyly vzneseny Zadné
oditvodnéné a védecky podloZené namitky
tykajici se bezpecnosti a dotycnému
provozovateli potravindiského podniku
nebyly v této véci v souladu s odstavcem 3
sdéleny Zdadné informace, piislusné
tradicni potraviny Ize podle odstavce 1
uvést na trh v Unii po péti mésicich od
data ozndmeni.

5. Komise podle odstavce 4 zverejni
seznam tradicnich potravin ze tietich
zemi, které Ize uvést na trh v Unii, na
internetovych strankdach Komise, které
Jjsou k tomu urceny. Tyto stranky jsou
PFistupné prostirednictvim odkazu ze
stranky, na niz je uveden unijni seznam
obsahujici nové potraviny podle ¢lanku
Sa.

6. Aby bylo zajisténo iadné fungovani
postupu oznamovdni uvedeného v tomto
Clanku, Komise do ... * stanovi podrobna
provadéci pravidla k tomuto ¢lanku
prostiednictvim aktit v pienesené
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7. Do ... piijme Komise regulativnim
postupem podle ¢l. 19 odst. 2 provadéci

pravidla k tomuto ¢lanku.
* OJ: vioite prosim datum: 2 let po vstupu tohoto
narizeni v platnost.

pravomoci v souladu s ¢lankem 21 a s
vyhradou podminek uvedenych v ¢lancich
22a23.

“Sest mésicii od vstupu tohoto naiizeni v platnost

Oduvodneni

Clanek 8 z dokumentu Komise a pozmériovaci navrhy 63—68 z prvniho cteni EP.

Pozménovaci navrh 82

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 12

Postoj Rady

AniZ jsou dotcena ustanoveni podle ¢l. 9
odst. 1 pism. a) natizeni (ES) ¢. 1331/2008,
poskytne Komise, piipadné v uzké
spolupraci s Uftadem a po konzultaci
zucastnénych stran, do...* technické
pokyny a nastroje za i¢elem pomoci
zucastnénym strandm, zejména
provozovateliim potravinaiskych podniki a
zvlasté malym a stfednim podniktim, s
ptipravou a podavanim zadosti podle
tohoto nafizeni.

PE428.273v01-00

Pozménovaci navrh

AniZ jsou dotcena ustanoveni ¢l 9a odst. 1
pism. a) natizeni (ES) ¢. 1331/2008,
poskytne Komise, ptipadné¢ v izké
spolupréaci s uradem, provozovateli
potravindaiskych podnikit a malymi a
stirednimi podniky do...* technické pokyny
a nastroje za ucelem pomoci
provozovateliim potravinaiskych podniki a
malym a stfednim podnikiim s pfipravou a
podavanim zadosti podle tohoto natizeni.
Doporucenim Komise 97/618/ES ze dne
29. cervence 1997, které se tyka védeckych
aspektii a prezentace informaci
potiebnych k podpoie Zadosti o uvedeni
potravin nového typu a jejich sloZek na
trh a pFipravy Zdadosti na prvni posouzeni
podle naiizeni Evropského parlamentu a
Rady?t (ES) &.258/97, se mohou Zadatelé
Fidit aZ do té doby, neZ bude nahrazeno
revidovanymi technickymi pokyny
vydanymi v souladu s timto ¢lankem.
Technické pokyny a ndastroje budou do

. ¥ Zveiejnény na strance piistupné
vei‘ejnosti, kterd byla ziizena k tomuto

ucelu na internetovych strankdach Komise.
*Sest mésicii od vstupu tohoto navizeni v platnost.

2605, vést L 253, 16. 9. 1997, s. 1.
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**Sest mésicii od vstupu tohoto narizeni v

platnost.
Odiivodnéni
Pozmeénovaci navrh 69 z prvniho cteni v EP.
Pozménovaci navrh 83
Postoj Rady — pozméiiujici akt
Cl. 13 — navéti
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Je-li to vhodné, urad pii posuzovani Urad na zdikladé poadavkii stanovenych
bezpecnosti novych potravin zejména v ¢lanku 6 pii posuzovani bezpecnosti

novych potravin:
Odiivodneéni

Pozmeénovaci navrh 70 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 84

Postoj Rady — pozménujici akt
ClL 13 — pism. a

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

a) posoudi, zda je potravina stejné a) posoudi, zda nova potravina, bez ohledu
bezpecna jako jiné potraviny ze na to, zda je ¢i neni uréena k nahrazeni
srovnatelné kategorie potravin, které jiz potravin, které jiz na trhu existuji,

na trhu v Unii existuji, nebo jako Dpredstavuje riziko Skodlivych i toxickych
potravina, kterou md novd potravina ucinki na lidské zdravi, a zohledni piitom
nahradit; dusledky vyplyvajici z jakychkoli novych

charakteristik;
Oduvodneéni

Pozmenovaci navrh 71 z prvniho cteni v EP.

RR\816175CS.doc 51/72 PE428.273v01-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 85

Postoj Rady — pozménujici akt
ClL 13 — pism. b

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

b) zohledni u tradicénich potravin z tieti
zem¢ historii bezpecného pouzivani téchto
potravin.

b) zohledni historii bezpe¢ného pouzivani
potraviny.

Odvvodneéni

Clanek 10b z dokumentu Komise.

Pozménovaci navrh 86

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl 13 — odst. 1 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

V pFipadé etickych namitek si kromé
hodnoceni bezpecnosti vyZdada i stanovisko
Evropské skupiny pro etiku ve védé

a novych technologiich (EGE).

Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 74 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 87

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 14 — nadpis a odst. 1

Postoj Rady

Zvlastni povinnosti provozovateli
potravinatskych podniki

1. Komise miiZe z divodl bezpecnosti
potravin a na zaklad¢€ stanoviska Gradu
ulozit pozadavek sledovani po uvedeni na
trh. Za plnéni poZadavkii na sledovani po
uvedeni na trh stanovenych v zdpise
prislusné potraviny na seznam

PE428.273v01-00

Pozménovaci navrh

Povinnosti provozovatelli potravinaiskych
podnik

1. Komise z diivoda bezpecnosti potravin a
na zékladé stanoviska uradu uloZi
pozadavek sledovani po uvedeni na trh.
Toto sledovani se provadi pét let po
zarazeni nové potraviny na unijni seznam.
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Spolecenstvi novych potravin zodpovida
provozovatel potravindiského podniku
uvddeéjiciho potravinu na trh v Unii.

Oduvodneni

Pozménovaci navrh 75 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 88

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl 14 — odst. 1 a (novy)

Postoj Rady Pozménovaci navrh
1a. PoZadavky sledovani se uplatni i u
novych potravin, které jiz na trhu jsou,
véetné téch, které byly povoleny
zjednodusenym postupem (,,oznamenim*)
podle ¢lanku 5 navizeni (ES) ¢. 258/97.

Odvvodneéni

Pozmérnovaci navrh 75 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 89

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 14 — odst. 1 b (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
1b. Clenské stdty jmenuji piislu$né

organy, které budou odpovédné za
sledovani po uvedeni na trh.

Oduvodnent

Pozmenovaci navrh 75 z prvniho cteni v EP.
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Pozménovaci navrh 90

Postoj Rady — pozménujici akt
ClL 14 - odst. 2 — navéti

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

2. Vyrobce neprodlen¢ uvédomi Komisi 2. Vyrobce a provozovatel
potravinaiského podniku nebo uiad
neprodlené uvédomi Komisi:

Odvvodneéni

Pozménovaci navrh 75 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 91

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 14 — odst. 2 — pododstavec 1 a (novy)

Postoj Rady Pozménovaci navrh

KaZdy provozovatel potravinaiského
podniku oznami Komisi a piislusnym
organuim clenského statu, v ném?
provozuje svou &innost, jakékoli zdravotni
problémy, o nich? jej informovali
spotiebitelé nebo organizace na ochranu

spotiebiteli.
Odiivodneni
Pozmenovaci navrh 75 z prvniho cteni v EP.
Pozménovaci navrh 92
Postoj Rady — pozméiiujici akt
Cl 14 — odst. 2 — pododstavec 1 b (novy)
Postoj Rady Pozménovaci navrh

Piislus$né organy cElenského stdatu
informuji Komisi do ti'i mésicit od
provedeni inspekce. Komise piedloZi
zpravu Evropskému parlamentu a Radé
do jednoho roku od uplynuti pétiletého
obdobi uvedeného v odstavci 1.
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Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 75 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 93

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 15

Postoj Rady

Evropska skupina pro etiku ve védé
a novych technologiich

Komise miiZe z vlastniho podnétu nebo na
zadost Clenského statu konzultovat
Evropskou skupinu pro etiku ve védé
a novych technologiich s cilem ziskat jeji
stanovisko k etickym otazkédm klicového
vyznamu tykajicim se védy a novych
technologii.

Komise #oto stanovisko zpiistupni
vefejnosti.

Pozménovaci navrh

Evropska skupina pro etiku a nové
technologie

Je-li to vhodné, mitze Komise z vlastniho
podnétu nebo na zadost ¢lenského statu
konzultovat Evropskou skupinu pro etiku
a nové technologie s cilem ziskat jeji
stanovisko k etickym otazkam kli¢ového
vyznamu tykajicim se védy a novych
technologii.

Komise stanovisko Evropské skupiny pro
etiku a nové technologie zptistupni
vefejnosti.

Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh 76 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 94

Postoj Rady — pozméiujici akt
CL 16 — odst. 1 — navéti

Postoj Rady

Postup povolovani v pripadech ochrany
udajt

1. Na zadost zadatele podloZenou
nalezitymi a ovéfitelnymi tdaji
obsazenymi v dokumentaci k Zadosti
nesmé&ji byt nové védecké diikazy nebo
veédecké udaje poskytnuté jako podklad
k zadosti po dobu péti let ode dne zatazeni
nov¢ potraviny na unijni seznam bez
souhlasu predchoziho Zadatele pouzity ve
prospéch jiné zadosti. Tato ochrana se

RR\816175CS.doc

Pozménovaci navrh

Ochrana udajt

1. Na zadost zadatele podloZzenou
odpovidajicimi a ovéfitelnymi udaji
obsazenymi v dokumentaci k z&dosti
nesméji byt nové védeckée ditkazy a
védecke udaje, které jsou predmétem
vlastnického prava, poskytnuté jako
podklad k zadosti po dobu péti let od data
zafazeni nové potraviny na unijni seznam
pouzity ve prospéch jiné zadosti, pokud se
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poskytuje, pokud dal§i Zadatel s predchozim Zadatelem
nedohodli, Ze tyto udaje a informace
mohou byt pouZity, a jestliZe:

Odiivodneni
Pozménovaci navrh 77 z prvniho cteni v EP.
Pozménovaci navrh 95

Postoj Rady — pozméiujici akt
Cl 16 — odst. 1 — pism. a

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
a) zadatel pi1 podani prvni Zadosti a) piredchozi Zadatel pii podani predchozi
prohlasil, 7e nové védecké ditkazy nebo zadosti védecké udaje a jiné informace
veédecké udaje jsou predmétem oznacil za predmét vlastnického prava;

priamyslového viastnictvi,
Odiivodnéni

Pozmérnovaci navrh 77 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 96

Postoj Rady — pozménujici akt
ClL 16 — odst. 1 — pism. b

Postoj Rady Pozmenovaci navrh
b) ptedchozi Zadatel mél pii podani prvni b) ptedchozi zadatel mél pii podani Zadosti
zé&dosti vyhradni pravo pouzivat védecké vyhradni pravo pouzivat udaje, které jsou
udaje, které jsou predmétem prizmyslového ptedmétem viastnického prava; a
vlastnictvi; a
Odivodneéni

Pozmenovaci navrh 77 z prvniho cteni v EP.
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Pozménovaci navrh 97

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl 16 — odst. 1 — pism. ¢

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
¢) nova potravina by nemohla byt povolena ¢) nova potravina by nemohla byt povolena
bez predlozeni udaji, které jsou bez piedloZeni udaji, které jsou
ptedmétem primyslového vlastnictvi, ptedmétem viastnického prava,
pfedchozim Zadatelem. pfedchozim Zadatelem.
Odiivodneni

Pozménovaci navrh 77 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 98

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl 16 — odst. 1 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

1a. Udaje ziskané na zikladé vyzkumnych
projektii Castecné nebo zcela
financovanych Unii a/nebo veiejnymi
institucemi a analyz rizik nebo udaje
spojené s analyzami rizik, napiiklad
analyzami krmiv, se zverejiiuji spolecné se
Zdadosti a jsou volné k dispozici k pouZiti
ostatnim Zadateliim.

Oduvodnent

Pozmenovaci navrh 77 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 99

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 16 — odst. 1 b (novy)

Postoj Rady Pozménovaci navrh

1b. S cilem zamezit opakovani studie na
obratlovcich je dovoleno, aby dalsi Zadatel
odkazoval na studie na obratlovcich

a dalsi studie, ¢imZz se miiZe zabrdnit
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pokusiim na zviratech. Vlastnik téchto
udaju miZe za uZiti téchto udaji
pozZadovat primérenou kompenzaci.

Oduvodneni

Pozménovaci navrh 87 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 100

Postoj Rady — pozménujici akt
ClL 16 — odst. 3

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

3. Odchylné od ¢l. 7 odst. 5 naiizeni (ES) vypousti se
¢ 1331/2008 se o aktualizaci unijniho
seznamu 0 novou potravinu jinou nez
tradicni potravinu ze tieti zemé rozhoduje
regulativnim postupem podle ¢&l. 19 odst. 2
tohoto naiizeni v pripadech, kdy védecké
udaje, které jsou piedmétem
prumyslového vlastnictvi, podléhaji
ochrané podle tohoto ¢lanku. V tom
Ppripadé se povoleni udéluje na dobu
uvedenou v odstavci 1 tohoto Clanku.

Pozménovaci navrh 101

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 16 - odst. 4

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

4. V piipadech uvedenych v odstavci 3 vypousti se
tohoto Clanku musi byt v zapisu nové
potraviny na unijni seznam kromé
informaci uvedenych v ¢l. 9 odst. 2 rovnéZ
uveden

a) den zaiazeni nové potraviny na unijni
seznam;

b) skutecnost, Ze se zarazeni zaklada na
novych védeckych diikazech nebo
védeckych udajich, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi a které podléhaji
ochrané podle tohoto ¢lanku;

¢) nazev a adresa Zadatele;
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d) skutecCnost, Ze uvadéni nové potraviny
na trh v Unii je povoleno pouze Zadateli
uvedenému v pismeni c), kromé pripadii,
kdy dalSi Zadatel obdrZi povoleni pro
danou potravinu bez odkazu na védecké
udaje, o kterych predchozi Zadatel
prohlasil, Ze jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi.

Pozménovaci navrh 102

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 16 — odst. 5

Postoj Rady

5. Pied uplynutim doby uvedené

v odstavci 1 tohoto Clanku aktualizuje
Komise unijni seznam regulativnim
postupem podle ¢l. 19 odst. 2 tak, aby za
piedpokladu, Ze potravina, na kterou se
vztahuje povoleni, stdle splituje podminky
stanovené v tomto narizeni, jiz
neobsahoval zvlastni udaje uvedené

v odstavci 4 tohoto Clanku.

Pozménovaci navrh 103

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 16 a (novy)

Postoj Rady
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Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

Clinek 16a

Harmonizovand ochrana udajii
AniZ bylo dotceno povoleni nové potraviny
podle ¢lankit 7 a 14 naiizeni (ES) ¢.
133172008 nebo schvaleni zdravotniho
tvrzeni podle Clankii 17, 18 a 25 navizeni
(ES) ¢ 1924/2006, v piipadé, Ze je
vyzZadovdano povoleni nové potraviny a
schvdlenti zdravotniho tvrzeni o této
potraviné, a v pripadé, Ze ochrana udaju
Jje podle ustanoveni obou naiizeni
zarucena a Zadatel o ni poZadal, udaje
tykajici se povoleni nebo schvdleni a
zverejnéni daného povoleni nebo
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schvaleni v Uiednim véstniku Evropské
unie se musi shodovat a lhiity pro
ochranu udajit bézi soucasné.

Oduvodneni

Pozménovaci navrh 80 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 104

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 17

Postoj Rady

Clanek 17
Informovani veiejnosti

Komise zpFistupni veiejnosti

a) unijni seznam uvedeny v ¢l. 7 odst. 1

a seznam tradic¢nich potravin ze

tietich zemi uvedeny v ¢l. 7 odst. 2 na
samostatné internetové strance Komise
urcené k tomuto ucelu;

b) souhrny Zadosti podanych podle tohoto
narizeni;

c) vysledky konzultaci podle ¢l. 4 odst. 3.
Komise miiZe regulativnim postupem
podle ¢l. 19 odst. 2 prijmout provadéci
opatieni k tomuto ¢lanku, véetné ujednani
pro zverejnéni vysledku konzultaci podle
prvniho pododstavce pism. c¢) tohoto
Clanku.

Pozménovaci navrh 105

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 17 a (novy)

Postoj Rady

PE428.273v01-00

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

Clinek 17a
Inspekéni a kontrolni opatieni

Ma-li byt zajisténo dodriovani tohoto
narizeni, je tieba provadét uredni kontroly
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v souladu s narizenim (ES) ¢. 882/2004.

Odiitvodnent

Pozménovaci navrh 81 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 106

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 18

Postoj Rady

Clenské staty stanovi sankce za poruseni
tohoto nafizeni a pfijmou veskera opatieni
nezbytna k jejich uplatiiovani. Stanovené
sankce musi byt i€¢inné, pfiméfené

a odrazujici. Clenské staty ozndmi takto
stanovené sankce Komisi do ...

a neprodlené ji oznami vsechny nasledné
zmény techto ustanoveni.

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty stanovi sankce za poruseni
tohoto nafizeni a pfijmou veskera opatieni
nezbytna k jejich uplatiiovani. Stanovené
sankce musi byt u¢inné, piimétrené

a odrazujici. Clenské staty uvédomi o
téchto ustanovenich Komisi nejpozdéji do
...* aneprodlené ji informuji o vSech
dalsich zméndch, jez se téchto ustanoveni
tkaji.

* Dvandct mésicii od vstupu tohoto navizeni v
platnost.

Odhitvodnent

Pozmenovaci navrh 82 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 107

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 18 a (novy)

Postoj Rady

RR\816175CS.doc

Pozménovaci navrh

Clinek 18a
Vysady ¢lenskych statii
1. Pokud Clensky stdt na zakladé
podrobného odiivodnéni v diisledku
novych informaci nebo prehodnoceni
stavajicich informaci shleda, Ze pouZiti
potraviny nebo sloZky potraviny
odpovidajici tomuto navizeni ohroZuje
lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, miiZe
piechodné omezit nebo pozastavit
pouzivani a uvadéni dotycné potraviny
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nebo sloZky potraviny na trh na svém
uzemi. Uvédomi o tom neprodlené ostatni
¢lenské staty a Komisi a uvede diivody
svého rozhodnuti.

2. Komise v uzké spolupraci s Evropskym
uiadem pro bezpecnost potravin co
nejdiive piezkouma diivody podle
odstavce 1 a pFijme vhodnd opatieni.
Clensky stdt, ktery p¥ijal rozhodnuti podle
odstavce 1, je v tom p¥ipadé miiZe
ponechat v platnosti do doby, neZ tato
opatieni vstoupi v platnost.

Odvvodneéni

Pozmérnovaci navrh 83 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 108

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 19

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Clinek 19 vypousti se
Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je napomocen Staly vybor pro
potravinovy Fetézec a zdravi zviiat, ziizeny
Clankem 58 naiizeni (ES) ¢ 178/2002.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec,
pouziji se Clanky 5 a 7 rozhodnuti
1999/468/ES s ohledem na c¢lanek 8
zminéného rozhodnuti.

Doba uvedena v él. 5 odst. 6 rozhodnuti
1999/468/ES je tii mésice.

Odivodneéni
Ustanoveni komitologického vyboru nejsou nezbytna, nebot vSechny postupy projednavani v

vyborech byly prizpiisobeny postupiim prijimani aktu v prenesené pravomoci.

Pozménovaci navrh 109
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Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 21

Postoj Rady

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedené v ¢lanku 20 je svéfena
Komisi na dobu péti let po vstupu tohoto
nafizeni v platnost. Komise piedlozi
zpravu o pienesenych pravomocich do Sesti
mésict pied koncem tohoto pétiletého
obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejné¢ dlouha
obdobi, pokud je Evropsky parlament nebo
Rada nezrusi v souladu s ¢lankem 22.

2. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci
Komise neprodlené oznami soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

3. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci svéfena Komisi podléha
podminkdm stanovenym v ¢lancich 22
a23.

Pozménovaci navrh 110

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 22

Postoj Rady

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou
pfeneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 20
kdykoli zrusit.

2. Organ, ktery zah4ji interni postup

s cilem rozhodnout, zda zruSit pfeneseni
pravomoci, uvédomi nejpozdéji jeden
mésic pred piijetim konec¢ného rozhodnuti
druhy orgdn a Komisi a uvede pravomoci,
jejichz preneseni by mohlo byt zruseno,

a dirvody tohoto zruSeni.

3. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje

Pozmenovaci navrh

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedené v ¢l 2 odst. 2b, ¢l. 3
odst. 3, ¢l. 4 odst. 3a 4, ¢l.9odst. 1, ¢l 11
odst. 6 a clanku 20 je svétena Komisi na
dobu péti let po vstupu tohoto nafizeni

v platnost. Komise ptedlozi zpravu

o pfenesenych pravomocich do Sesti
mésict pied koncem tohoto pétiletého
obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejné¢ dlouha
obdobi, pokud je Evropsky parlament nebo
Rada nezrusi v souladu s ¢lankem 22.

2. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci
Komise neprodlené oznami soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

3. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci svéfena Komisi podléha
podminkdm stanovenym v ¢lancich 22
a23.

Pozménovaci navrh

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou
pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 2 odst.
2b, ¢l. 3 odst. 3, ¢l. 4, odst. 3 a 4, ¢l. 9 odst.
1, ¢l. 11 odst. 6 a Elanku 20 kdykoli zrusit.

2. Organ, ktery zah4jil interni postup

s cilem rozhodnout, zda zrusit pfeneseni
pravomoci, se snazi uvédomit druhy orgdan
a Komisi v pirimérené lhiité pied piijetim
kone¢ného rozhodnuti a uvede prrenesené
pravomoci, jejichz pteneseni by mohlo byt
zruSeno, véetné moZnych divodii tohoto
zruSeni.

3. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje
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pfeneseni pravomoci v ném blize urcenych.
Rozhodnuti nabyvé G¢inku okamzité nebo
k pozd¢jSimu dni, ktery v ném je upiesnén.
Nedotyka se platnosti jiz platnych akth

v pfenesené pravomoci. Bude zvefejnéno

v Utednim véstniku Evropské unie.

Pozménovaci navrh 111

Postoj Rady — pozménujici akt
Clanek 23

Postoj Rady

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou
proti aktu v pfenesené pravomoci vyslovit
namitky ve 1hité #% mésict ode dne
oznamenti.

2. Pokud Evropsky parlament ani Rada

v této lhtté namitky proti aktu v pfenesené
pravomoci nevyslovi nebo pokud pied
uplynutim této lhiity Evropsky parlament
i Rada uvédomi Komisi o svém rozhodnuti
ndamitky nevyslovit, vstupuje akt

v pfenesené pravomoci v platnost dnem

v ném stanovenym.

3. Akt v pfenesené pravomoci nevstoupi
v platnost, pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada vyslovi ndmitky.
Organ, ktery vyslovuje namitky proti aktu
v pienesené pravomoci, je odiivodni.

PE428.273v01-00
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pfeneseni pravomoci v ném bliZe urcenych.
Rozhodnuti nabyva G¢inku okamzité nebo
k pozd¢jSimu dni, ktery v ném je upiesnén.
Nedotyka se platnosti jiz platnych akt

v pfenesené pravomoci. Bude zvetejnéno

v Utednim véstniku Evropské unie.

Pozménovaci navrh

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou
proti aktu v pfenesené pravomoci vyslovit
namitky ve lhité dvou mésict ode dne
oznameni.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo
Rady se lhiita prodlouZi o dva mésice.

2. Pokud Evropsky parlament ani Rada v
této lhat€ ndmitky proti aktu v pfenesené
pravomoci nevyslovi, je akt v prenesené
pravomoci zveiejnén v Uiednim véstniku
Evropské unie a vstupuje v platnost dnem
v ném stanovenym.

Pokud Evropsky parlament i Rada
uvédomi Komisi o svém umyslu namitky
nevyslovit, miiZe byt akt v pienesené
pravomoci zveiejnén v Utednim véstniku
Evropské unie a vstoupit v platnost pred
uplynutim uvedené lhiity.

3. Akt v pfenesené pravomoci nevstoupi v
platnost, pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada vyslovi ndmitky.
Organ, ktery vyslovuje ndmitky proti aktu
v pienesené pravomoci, je odiivodni.
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Pozménovaci navrh 112

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 24 —odst. 1

Postoj Rady

1. Do... *a s ohledem na ziskané zkuSenosti
piedlozi Komise Evropskému parlamentu a
Radé¢ zpravu o uplatiiovani tohoto natizeni,
a zejména ¢lankn 3, 11 a 16, k niz v
ptipad¢ potieby ptipoji vhodné legislativni
navrhy.

* 5 let po vstupu tohoto nafizeni v platnost

Pozmérnovaci navrh

1. Nejpozdéji do ... * a s ohledem na
ziskané zkusenosti predlozi Komise
Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o
uplatiiovani tohoto natfizeni a zejména
Clanki 11 a 16, k niz v ptipad¢ potieby
ptipoji vhodné navrhy.

* T¥i roky a Sest mésicii po dni vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

Oduvodneni

Pozmeénovaci navrh 93 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 113

Postoj Rady — pozménujici akt
ClL 24 - odst. 2

Postoj Rady

2. Do...* ptedlozi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zpravu o vSech
aspektech potravin vyprodukovanych ze
zvitat ziskanych za pouziti technologie
klonovani a z jejich potomkii, k niz

v piipad¢ potieby ptipoji vhodné
legislativnimi navrhy.

* ] rok od data vstupu tohoto natizeni v platnost

Pozménovaci navrh

2. Nejpozdéji do ...* ptedlozi Komise
Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o
vSech aspektech potravin
vyprodukovanych ze zvifat ziskanych za
pouziti technologie klonovani a z jejich
potomkii, k niz v pfipadé€ potieby ptipoji
vhodné legislativnimi navrhy.

* TFi roky a Sest mésicit po dni vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

Odiitvodnent

Pozmenovaci navrh 93 z prvniho cteni v EP.
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Pozménovaci navrh 114

Postoj Rady — pozménujici akt
ClL. 27 — odst. 1

Postoj Rady

1. V8echny Zadosti o uvedeni nové
potraviny na trh v Unii podané ¢lenskému
statu podle ¢lanku 4 natizeni (ES)

¢. 258/97 pted ... se povazuji za zadosti
podané podle tohoto natizeni, pokud dosud
nebyla piredloZena Komisi zprdava

0 prvnim posouzeni stanovend

v ¢l. 6 odst. 3 naiizeni (ES) ¢. 258/97,
jakoZ i v pripadech, kdy je dal§i posouzeni
pozadovano v souladu s ¢l. 6 odst. 3 nebo
4 narizeni (ES) ¢ 258/97.

Ostatni nevyrizené zadosti podané podle
Clanku 4 natizeni (ES) €. 258/97 pted ... se
vytidi podle uvedeného natizeni.

Pozmérnovaci navrh

1. VSechny Zadosti o uvedeni nové
potraviny na trh podané ¢lenskému statu
podle ¢lanku 4 natizeni (ES) €. 258/97, k
nimZ nebyla Komisi predloZena zprava o
prvnim posouzeni podle ¢l. 6 odst. 3
uvedeného narizeni pied ..., . se povazuji
za z4dosti podané podle tohoto natizeni.

Ostatni zadosti podané podle ¢l 3 odst. 4
a Clanki 4 a 5 natizeni (ES) €. 258/97 pied
... ¥ se vyfidi podle natizeni (ES) ¢ 258/97.

Oduvodneni

Pozmenovaci navrh 88 z prvniho cteni v EP.

Pozménovaci navrh 115

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 27 — odst. 2

Postoj Rady
2. Komise miiZe regulativnim postupem
podle ¢l. 19 odst. 2 prijmout vhodna

prechodna ustanoveni k odstavci 1 tohoto
Clanku.

PE428.273v01-00
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Pozménovaci navrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 116

Postoj Rady — pozménujici akt
Cl. 28 — bod 2

Natizeni (ES) ¢. 1331/2008

Cl. 1 — odstavce 1 a 2

Postoj Rady

"1. Toto natizeni stanovi jednotny postup
pro posuzovani a povolovani (dale jen
,jednotny postup®) potravinaiskych
ptidatnych latek, potravinarskych enzymd,
potravinafskych aromat a vychozich
materiald potravinafskych aromat a sloZzek
potravin s aromatickymi vlastnostmi,
pouzivanych nebo uréenych k pouZiti

v potravinach nebo na jejich povrchu,

a novych potravin (dale jen ,,latky nebo
vyrobky*), ktery pfispiva k volnému
pohybu potravin v Unii, k vysoké urovni
ochrany lidského zdravi a k vysoké uirovni
ochrany spotiebitele, véetné ochrany
zajmu spotiebitele. Toto naiizeni se
nevitahuje na kourova aromata spadajici
do oblasti piisobnosti narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 2065/2003 ze
dne 10. listopadu 2003 o kouiovych
aromatech pouZivanych nebo urcenych

k pouZiti v potravindch nebo na jejich
povrchu*,

2. Jednotny postup stanovi proceduralni
podminky, jimiZ se fidi aktualizace
seznamil latek a vyrobk, jejichz uvadéni
na trh v Unii je povoleno na zékladé
natfizeni (ES) ¢. 1333/2008, (ES)

¢. 1332/2008 a (ES) ¢. 1334/2008

a nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. .../ ... ze dne ... 0 novych
potravinach (dale jen ,,odvétvoveé predpisy
potravinového prava‘).

Pozmérnovaci navrh

"1. Toto nafizeni stanovi postup pro
posuzovani a povolovani (déle jen
,jednotny postup®) potravinatskych
ptidatnych latek, potravinafskych enzymd,
potravinatskych aromat a zdrojovych
materiald potravinafskych aromat a sloZzek
potravin s aromatickymi vlastnostmi,
pouzivanych nebo uréenych k pouZiti

v potravinach nebo na jejich povrchu a
novych potravin (déle jen ,,latky nebo
vyrobky*), ktery pfispiva k volnému
pohybu potravin v Unii a k vysoké urovni
ochrany lidského zdravi a ochrany zajmt
spotiebitele.*

2. Postup stanovi proceduralni podminky,
Jimiz se fidi aktualizace seznami latek a
vyrobkd, jejichz uvadéni na trh v Unii je
povoleno na zaklad¢ natfizeni (ES)

¢. 1333/2008, (ES) ¢. 1332/2008 a (ES)

¢. 1334/2008 a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. .../2009 ze
dne ... 0 novych potravinach (dale jen
,,odveétvoveé predpisy potravinového
prava®).

Odvvodneéni

CL 19 odst. 2 a 3 z dokumentu Komise.
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Pozménovaci navrh 117

Postoj Rady — pozménujici akt

Cl. 28 — bod 3

Natizeni (ES) ¢. 1331/2008

Cl. 1 —odst. 3, Cl. 2 — odstavee 1 a 2, Cl. 9 — odst. 2, Cl. 12 — odst. 1 a ¢lanek 13

Postoj Rady Pozménovaci navrh
3) V¢l 1 odst. 3,¢l. 2 odst. 1 a2, 3. V ¢lanku 1 odst. 3, ¢l. 2 odst. 1a2,¢l. 9
¢l. 9 odst. 2, ¢l. 12 odst. 1 a ¢lanku 13 se odst. 2, ¢. 12 odst. 1 a ¢lanku 13 se slova
slovo ,latka* nahrazuje slovy ,latka nebo Hlatka™ nebo ,, latky *“ nahrazuji slovy ,latka
vyrobek* v odpovidajicim mluvnickém nebo vyrobek* nebo ,, latky nebo vyrobky “.

tvaru a prislu$na véta se pripadné
odpovidajicim zpiisobem mluvnicky
upravuje.

Odvvodneéni

CL 19 odst. 4 dokumentu Komise.

Pozménovaci navrh 118

Postoj Rady — pozménujici akt
C1. 28 —bod 7

Natizeni (ES) ¢. 1331/2008

Cl. 7 —odstavee 4, 5a 6

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

7) V ¢lanku 7 se odstavce 4, 5 a 6 vypousti se
nahrazuji timto: ,,4.

""4. Opatieni, je; maji za ucel zménit jiné
neZ podstatné prvky jednotlivych
odvétvovych piedpisii potravinového
prava, s vyjimkou novych potravin,
souvisejici s vpjmutim latky 7 unijniho
seznamu se prijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 14 odst. 3.
5. Z ditvodu ucinnosti se opatieni, jeZ maji
za ucel zménit jiné nez, podstatné prvky
Jjednotlivych odvétvovych predpisi
potravinového prava, s vyjimkou novych
potravin, véetné jejich doplnénim, tykajici
se zarazeni latky na unijni seznam

a doplnéni, vyjmuti nebo zmény
podminek, specifikaci a omezeni
souvisejicich s uvedenim ldatky na unijnim
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seznamu prijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 14 odst. 4.

6. Ze zavaZnych naléhavych dirvodit

a s vyjimkou novych potravin miiZe
Komise pouZit postup pro naléhavé
piipady podle ¢l. 14 odst. 5 k vyjmuti latky
z unijniho seznamu a k doplnéni, vyjmuti
nebo zméné podminek, specifikaci

a omezeni souvisejicich s uvedenim latky
na unijnim seznamu.

7. Opatieni k vyjmuti urcitého vyrobku,
na ktery se vitahuje navizeni o novych
potravindch, 7 unijniho seznamu a jeho
zaiazeni na néj nebo k doplnéni, vyjmuti
nebo zméné podminek, specifikaci nebo
omezeni souvisejicich s uvedenim tohoto
vyrobku na unijnim seznamu se prijimaji
regulativnim postupem podle

¢l. 14 odst. 2.“

Pozménovaci navrh 119

Postoj Rady — pozménujici akt
CL 29 — odst. 3

Postoj Rady Pozménovaci ndvrh

Avsak Clanky 26, 27 a 28 se pouziji ode
dne ...**. Kromé toho, odchylné od
druhého pododstavce tohoto ¢lanku a od
¢l. 16 druhého pododstavce naiizeni (ES)
C. 133172008, Ize Zadosti o povoleni
potravin uvedenych v ¢l. 3 odst. 2 pism. a)
bodé iv) tohoto naiizeni podavat podle
tohoto naiizeni ode dne ... **, pokud jsou
k tomuto dni dané potraviny ji na trhu

v Unii.

Clinek 26 se viak pouZije od .. **.

Odvvodneéni

Clanek 20 z dokumentu Komise.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

l. Souvislosti

Jako soucast ramce ke zlepSeni a provazani pravnich predpist Spolecenstvi ,,od zemédélce ke
spottebiteli* Komise v Bil¢ knize o bezpecnosti potravin oznamila své zaméry prezkoumat
uplatiiovani pravnich predpist tykajicich se novych potravin a provést nezbytné upravy
stavajicich pravnich piedpist ve svétle zaveéri zpravy o provadéni natfizeni (ES) ¢. 258/97 o
novych potravinach a novych slozkach potravin a v souladu s pfedpisovym ramcem smérnice
90/220/EHS.

Tento navrh KOM 2007 (872) ze dne 14. ledna 2008 o novych potravinach si v souladu
s témito zavazky klade za cil zajistit bezpecnost potravin, chranit lidské zdravi a zabezpecit
fungovani vnitiniho trhu s potravinami. Cilem névrhu je regulovat umist'ovani novych
potravin a potravin z tfetich zemi na trh. Kromé toho stanovi pravidla pro povolovani,
kontrolu, ozna¢ovani a pouzivani novych potravin.

Il. Prvni ¢teni v EP

Dne 25. bfezna 2009 Evropsky parlament piijal v prvnim ¢teni postupem spolurozhodovani
(658 hlast pro, 15 proti a 11 se zdrzelo hlasovani) legislativni usneseni, kterym se méni navrh
nafizeni o novych potravinach.

Hlavni pozménovaci navrhy byly nasledujici:

Ugel: Toto natizeni stanovi harmonizovana pravidla pro uvadéni novych potravin na trh v
ramci Spolecenstvi s cilem zajistit vysokou uroven ochrany lidského Zivota a zdravi, zdravi
a dobrych Zivotnich podminek zvitat, zivotniho prosttedi a zajmu spotiebitele a souasné
transparentnost, u¢inné fungovani vnitiniho trhu a stimulace inovaci v ramci zemédélsko-
potravinaiského primyslu.

Oblast pisobnosti: Poslanci EP usiluji o vylouéeni potravin ziskanych z klonovanych
zvitat a jejich potomkii z pisobnosti tohoto nafizeni. Pfed datem vstupu tohoto nafizeni

v platnost by Komise méla piedlozit odpovidajici legislativni navrh tykajici se potravin
pochézejicich z klonovanych zvifat a jejich potomkt. Tento navrh bude piedloZzen
Evropskému parlamentu a Radé. Toto nafizeni se vztahuje na potravinaiské ptidatné latky,
potravinarské enzymy, latky urcené k aromatizaci a nékteré slozky potravin vyznacujici se
aromatem, u nichZ je pouzivan novy vyrobni postup, jenz se nepouzival pred 15. kvétnem
1997, a které zptsobuji vyznamné zmény ve slozeni nebo struktufe potravin, napiiklad umélé
nanomateridly. V ptipadech, kdy nové potravina mize mit na lidsky organismus t¢inek
srovnatelny s 1é¢ivym piipravkem, si Komise vyzada stanovisko Evropské agentury pro 1é€ivé
ptipravky (EMEA) k tomu, zda potravina spada do ptisobnosti natizeni (ES) €. 726/2004.

Definice: Poslanci EP zavedli definice ,,klonovanych zvirat®, ,,potomka klonovanych zvitat*
a ,,umélych nanomateriala“. S ohledem na rtizné definice nanomateriali zvetejnéné
jednotlivymi orgadny na mezinarodni urovni a na nepietrzity technicky a védecky vyvoj v
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oblasti nanotechnologii Komise upravi tyto definice a pfizpiisobi jej technickému a
védeckému pokroku a definicim, které budou na mezinarodni urovni nasledné schvaleny.

Dalsi pozménovaci navrhy, které byly pfijaty v prvnim ¢teni, se tykaji shromazd’ovani
informaci tykajicich se klasifikace novych potravin, zdkazu novych potravin, které nejsou v
souladu s pozadavky nafizeni, zafazeni novych potravin na seznam Spole¢enstvi, poskytovani
informaci, sledovani a oznaCovani, tradi¢nich potravin ze treti zemé¢, provadéni zkousek, pti
nichZ se nepouzivaji zvifata, a inteligentnich testovacich strategii, ochrany udaji a
inspek¢nich a kontrolnich opatieni.

II1. Druhé ¢teni

Postoj Rady k prvnimu ¢teni natfizeni o novych potravinach byl pfijat dne 15. bfezna 2010.

vvvvvv

pozmeénovaci navrhy pfijaté v prvnim ¢teni Rada nezohlednila odpovidajicim zplisobem,
zejména pokud jde o vyuziti klonovanych zvifat pfi vyrobé potravin a krmiv.

Vase zpravodajka ve své zpraveé pro druhé ¢teni respektuje v co nejveétsi mife postoj
Evropského parlamentu z prvniho ¢teni, nebot’ postoj z prvniho ¢teni byl pfijat prevaznou
vétsinou. Jsou znovu predlozeny témét vSechny pozménovaci ndvrhy z prvniho ¢teni.
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