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PR _COD 2am

Objasnienie uzywanych znakow

*  Procedura konsultacji
wigkszos¢ oddanych gloséw
**[  Procedura wspoélpracy (pierwsze czytanie)

wiekszos¢ oddanych gltosow

**[I  Procedura wspolpracy (drugie czytanie)
wigkszos¢ oddanych gltosow by zatwierdzic stanowisko
wymagana wigkszo$¢ glosow ogolnej liczby postow PE by odrzuci¢
stanowisko lub wprowadzi¢ do niego poprawki

***  Procedura zgody
wigkszos¢é glosow ogdlnej liczby postow do PE, za wyjqtkiem
przypadkow ujetych w art. 105, 107, 161 i 300 traktatu WE oraz
wart. 7 traktatu UE

*#*[  Procedura wspotdecyzji (pierwsze czytanie)
wigkszos¢ oddanych gltosow

**#*]  Procedura wspotdecyzji (drugie czytanie)
wigkszos¢ oddanych glosow by zatwierdzi¢ stanowisko
wymagana wigkszo$¢ glosow ogdlnej liczby postow PE by odrzuci¢
stanowisko lub wprowadzi¢ do niego poprawki
***[I1  Procedura wspoldecyzji (trzecie czytanie)

wiekszos¢ oddanych gltosow, by zatwierdzi¢ wspolny projekt

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej przez
Komisje.)

Poprawki do tekstu legislacyjnego

W poprawkach Parlamentu zmiany zaznaczone sa wyttuszczonym drukiem i
kursywg. W aktach zmieniajacych powtorzone bez zmian fragmenty
obowigzujacego przepisu, do ktoérego Parlament — w przeciwienstwie do
Komisji — proponuje poprawki, zaznaczane sg wytlhuszczonym drukiem.
Ewentualne skreslenia w obrebie takich fragmentéw zaznaczane sa w sposob
nastepujacy: [...]. Oznakowanie zwykta kursywa jest wskazowka dla stuzb
technicznych dotyczaca propozycji korekty elementéw tekstu legislacyjnego
w celu ustalenia tekstu koncowego (np. elementow w oczywisty sposob
btednych lub pominigtych w danej wersji jezykowej). Sugestie korekty
wymagaja zgody wlasciwych stuzb technicznych.
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PROJEKT REZOLUCJI LEGISLACYJNEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie stanowiska Rady przyjetego w pierwszym czytaniu w sprawie przyjecia
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywnosSci,
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008 oraz uchylajacego rozporzadzenie
(WE) nr 258/97 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001

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

(Zwykla procedura ustawodawcza: drugie czytanie)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajac stanowisko Rady w pierwszym czytaniu (11261/3/2009 — C7-0078/2010),

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2007)0872),

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 95 ust. 1 Traktatu WE, zgodnie z ktorymi wniosek
zostal przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C6-0027/2008),

— uwzgledniajac swoje stanowisko w pierwszym czytaniu!,

— uwzgledniajac komunikat Komisji dla Parlamentu Europejskiego 1 Rady
pt. ,,Konsekwencje wejscia w Zycie traktatu lizbonskiego dla trwajacych
miedzyinstytucjonalnych procedur decyzyjnych” (COM(2009)0665),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 7 i art. 114 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej,

- uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 29 maja
2008 r.2,
— uwzgledniajac art. 66 Regulaminu,

— uwzgledniajgc zalecenie do drugiego czytania przedstawione przez Komisj¢ Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnoéci (A7—
0152/2010),

1. przyjmuje nizej przedstawione stanowisko w drugim czytaniu;

2. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie,
Komisji 1 parlamentom narodowym.

I Teksty przyjete, 25.3.2009, T6(2009)0171.
2Dz.U. C 224 2 30.8.2008, s. 81.
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Poprawka 1

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 1 preambuly

Stanowisko Rady

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

i administracyjnymi dotyczgcymi oceny
bezpieczenstwa i wydawania zezwolen
dotyczgcych nowej Zywnosci mogg
utrudniaé jej swobodny przeplyw,
stwarzajgc tym samym nierowne warunki
konkurencji.

Poprawka

(1) W realizacji polityki unijnej oraz
uwzgledniajgc Traktat o fukcjonowaniu
Unii Europejskiej, konieczne jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego i ochrony
konsumentow, jak rowniez wysokiego
poziomu dobrostanu zwierzgt i ochrony
srodowiska. Ponadto zawsze powinno si¢
stosowac zasade ostroinosci okreslong

w rozporzgdzeniu (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcym
ogdlne zasady i wymagania prawa
Zywnosciowego, powolujqgcym Europejski
Urzqd ds. Bezpieczenstwa Zywnosci orazg
ustanawiajgcym procedury w zakresie
bezpieczenstwa ;ywnosci'.

'Dz.U. L 317122002, s. 1.

Uzasadnienie

Poprawka 1 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 2

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 2 preambuly

Stanowisko Rady

(2) Realizujac polityki Unii, nalezy
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego. W stosownych przypadkach

nalezy zwrocié naleiytq uwage na ochrong

srodowiska i dobrostan zwierzqt.

Poprawka

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

Uzasadnienie

Poprawka 2 PE z pierwszego czytania.

PE428.273v04-00
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Poprawka 3

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

Stanowisko Rady Poprawka

(2a) Artykut 13 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej
wyjasnia, e przy formutowaniu i
wykonywaniu strategii politycznych Unia i
panstwa czlonkowskie w pelni
uwzgledniajg wymagania w zakresie
dobrostanu zwierzqt jako istot zdolnych do

odczuwania.
Uzasadnienie
Poprawka 3 PE z pierwszego czytania.
Poprawka 4
Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 2b preambuly (nowy)
Stanowisko Rady Poprawka

(2b) Standardy okreslone w przepisach
unijnych muszq stosowac sig do
wszystkich produktow Zywnosciowych
wprowadzanych na rynek w Unii, w tym
takze do Zywnosci importowanej 7 krajow

trzecich.
Uzasadnienie
Poprawka 4 PE z pierwszego czytania.
Poprawka S
Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 2¢ preambuly (nowy)
Stanowisko Rady Poprawka

(2¢c) W rezolucji z dnia 3 wrzesnia 2008 r.
w sprawie klonowania zwierzgt w celu
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Poprawka 5 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 6

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

Stanowisko Rady

PE428.273v04-00

produkcji Zywnosci' Parlament
Europejski wezwal Komisje do
przedlozenia wnioskow zakazujgcych w
celu produkcji Zywnosci: (i) klonowania
zwierzqt, (ii) hodowli klonowanych
zwierzqt lub ich potomstwa, (iii)
wprowadzania na rynek produktow
migsnych lub mlecznych pochodzgcych z
klonowanych zwierzqgt lub ich potomstwa
oraz (iv) importu klonowanych zwierzqgt,
ich potomstwa i nasienia, importu
zarodkow klonowanych zwierzgt lub ich
potomstwa orazg importu produktow
migsnych lub mlecznych pochodzgcych z
klonowanych zwierzqt lub ich potomstwa;

I Dz.U. C295E 74.12.2009, s. 42.

Uzasadnienie

8/77

Poprawka

(2d) Komitet Naukowy ds. Pojawiajgcych
si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla
Zdrowia (SCENIHR) przyjgt w dniach 28-
29 wrzesnia 2005 r. opinig, w ktorej
stwierdzil, Ze istniejq ,,powazne luki w
wiedzy koniecznej do oceny ryzyka.
Obejmujg one charakterystyke
nanoczgsteczek, ich wykrywanie i pomiar,
reakcje na okreslone dawki, trwalosé i
utrzymywanie si¢ nanoczgsteczek u ludzi i
w srodowisku naturalnym, a takze
wszelkie aspekty toksykologii i
toksykologii srodowiskowej zwigzane 7
nanoczgsteczkami”. Ponadto zgodnie
konkluzjg SCENIHR ,,istniejgce metody
toksykologiczne i ekotoksykologiczne
moggq nie wystarczy¢ do rozpatrzenia
wszystkich kwestii pojawiajgcych sie

w zwiqzku 7 nanoczgsteczkami’;

RR\816175PL.doc



Uzasadnienie

Poprawka 6 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 7

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 3 preambuly

Stanowisko Rady

(3) Unijne przepisy dotyczace nowej
Zzywno§ci ustanowiono rozporzadzeniem
(WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 27 stycznia 1997 r.
dotyczacym nowej zywnos$ci 1 nowych
sktadnikoéw zywnosci oraz
rozporzadzeniem Komisji (WE)

nr 1852/2001 z dnia 20 wrzes$nia 2001 r.
ustanawiajacym szczegotowe zasady
udostgpniania opinii publicznej niektérych
informacji oraz ochrony informacji
przekazywanych na mocy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr
258/97. Dla zachowania jasno$ci
rozporzadzenie (WE) nr 258/97

1 rozporzgdzenie (WE) nr 1852/2001
powinny zosta¢ uchylone,

a rozporzqdzenie (WE) nr 258/97 powinno
zostaé zastgpione niniejszym
rozporzadzeniem. Zalecenie Komisji
97/618/WE z dnia 29 lipca 1997 r.
dotyczqgce aspektow naukowych i sposobu
przedstawienia informacji niezbednych do
uzasadnienia wnioskow o wprowadzenie
na rynek nowej Zywnosci i nowych
sktadnikow Zywnosci oraz opracowania
wstepnych sprawozdan oceniajqcych na
podstawie rozporzqdzenia (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady
powinno zatem stac si¢ nieaktualne

w odniesieniu do nowej Zywnosci.

Poprawka

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

nr 1852/2001 z dnia 20 wrzesnia 2001 r.
ustanawiajacym szczegotowe zasady
udostegpniania opinii publicznej niektorych
informacji oraz ochrony informacji
przekazywanych na mocy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr
258/972. Dla zachowania jasno$ci
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 powinno
zosta¢ uchylone i zastapione niniejszym
rozporzadzeniem. Niniejsze
rozporzqdzenie powinno zawierac srodki
regulowane obecnie rozporzgdzeniem WE
nr 1852/2001, ktore powinno zostac
uchylone.

Uzasadnienie

Punkt 3 preambuty z dokumentu Komisji.
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Poprawka 8

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 5 preambuly

Stanowisko Rady

(5) Stosuje si¢ rozporzgdzenie (WE) nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego

i Rady 7 dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgce ogolne zasady i wwmagania
prawa ywnosciowego, powolujgce
Europejski Urzqd ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury
w zakresie bezpieczenstwa Zywnosci.
Obowigzujaca definicja nowej zywnosci
powinna zosta¢ doprecyzowana

1 uaktualniona poprzez zastgpienie
istniejacych obecnie kategorii
odniesieniem do ogolnej definicji Zywnosci
zawarte] w tym rozporzadzeniu.

Poprawka

(5) Obowiazujaca definicja nowej
zywnosci powinna zosta¢ doprecyzowana,
poprzez wyjasnienie kryteriow
dotyczgcych nowosci, 1 uaktualniona
poprzez zastgpienie istniejacych obecnie
kategorii odniesieniem do ogolnej definicji
zywnosci zawartej w rozporzadzeniu (WE)
nr 178/2002.

Uzasadnienie

Poprawka 8 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 9

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

Stanowisko Rady

PE428.273v04-00

Poprawka

(5a) Zywnos¢ o niedawno lub celowo
zmienionej pierwotnej strukturze
molekularnej, ;ywnos¢ skladajgca sie lub
wyizolowana 7 mikroorganizmow,
grzybow lub alg, nowe odmiany
mikroorganizmow o nieznanej historii
bezpiecznego wykorzystania oraz
koncentraty substancji, ktore w sposob
naturalny wystepujq w roslinach, powinny
byé uznawane za nowq ;ywnosé w sposob
zdefiniowany w niniejszym
rozporzgdzeniu.

RR\816175PL.doc



Uzasadnienie

Poprawka 9 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 10

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 6 preambuly

Stanowisko Rady

(6) Trzeba rowniez doprecyzowac, ze
zywno$¢ nalezy uwazac za nowa, jezeli
wytworzono ja za pomocg technologii
produkcji niestosowanej dotychczas

w produkcji zywnos$ci w Unii. Zwtaszcza
nowe technologie w hodowli i w zakresie
procesOw produkcji zywnosci, ktore maja
wplyw na zywnos¢, a przez to moga
wplywac na bezpieczenstwo zywnosci,
powinny zosta¢ objete niniejszym
rozporzadzeniem. Do nowej Zywnosci
nalezy w zwiazku z tym zalicza¢ Zzywno$¢
pochodzacg ze zwierzat uzyskanych
nietradycyjnymi metodami hodowlanymi
oraz ich potomstwa, Zywnos¢ pochodzgcq
z roslin uzyskanych nietradycyjnymi
metodami hodowlanymi, zywnos¢
wytwarzang w nowych procesach
produkcji, ktore mogg mie¢ wptyw na
zywnoS$C oraz ywnosé zawierajgcq
nanomaterialy techniczne lub si¢ 7 nich
sktadajgcq. Zywnosci pochodzacej

z nowych odmian roslin lub ras zwierzat
uzyskanych tradycyjnymi metodami
hodowlanymi nie nalezy uwaza¢ za nowa
zywnoS$C. NaleZy ponadto doprecyzowad,
Ze Zywnos¢ z panstw trzecich, ktora jest
nowa w Unii, moina uwazac za tradycyjng
jedynie, gdy pochodzi 7 produkcji
podstawowej zdefiniowanej

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

i nieprzetworzona (np. owoce, dzemy, soki
owocowe). Zywnosé w ten sposéb
uzyskana nie powinna jednak obejmowaé
Zywnosci wyprodukowanej ze zwierzqt lub

RR\816175PL.doc 11/77

Poprawka

(6) Trzeba rowniez doprecyzowac, ze
zywnos¢ nalezy uwazac za nowa, jezeli
wytworzono ja za pomocg technologii
produkcji niestosowanej dotychczas

w produkcji zywnos$ci wprowadzanej na
rynek i konsumowanej. Zwtaszcza nowe
technologie w hodowli 1 w zakresie
procesow produkcji zywnosci, ktore maja
wplyw na zywnos¢, a przez to moga
wplywac na bezpieczenstwo zywnosci,
powinny zosta¢ objete niniejszym
rozporzadzeniem. Do nowej zywnosci
nalezy w zwigzku z tym zalicza¢ Zywno$¢
pochodzaca ze zwierzat i roslin
uzyskanych nietradycyjnymi metodami
hodowlanymi oraz oraz Zywnos$¢
zmieniong w nowych procesach produkcji,
takich jak np. nanotechnologie i
nanonauki, ktore moga mie¢ wptyw na
zywno$¢. Zywnosci pochodzacej z nowych
odmian ros$lin lub ras zwierzat uzyskanych
tradycyjnymi metodami hodowlanymi nie
nalezy uwaza¢ za nowg Zywnosc.
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roslin, wobec ktorych stosowano
nietradycyjne metody hodowlane ani
Zywnosci wyprodukowanej 7 potomstwa
takich zwierzqt, ani teg ywnosci, do ktorej
zastosowano nowy proces produkcyjny.

Uzasadnienie

Punkt 6 preambuly z dokumentu Komisji.

Poprawka 11

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

Stanowisko Rady

Poprawka

(6a) Klonowanie zwierzgt jest sprzeczne z
dyrektywq Rady 98/58/WE 7 dnia 20 lipca
1998 r. dotyczgcq ochrony zwierzgt
hodowlanych’, w zalgczniku do ktorej pkt
20 stanowi, Ze naturalna i sztuczna
hodowla lub procedury dotyczgce hodowli,
ktore powodujg lub mogq spowodowaé
cierpienie lub zranienie danych zwierzqgt,
nie mogq by¢ praktykowane. Z tego
wzgledu nie wolno umieszczac¢ w wykazie
wspolnotowym Zywnosci wyprodukowanej
ze sklonowanych zwierzqgt lub ich
potomstwa.

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

Uzasadnienie

Poprawka 11 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 12

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 7 preambuly

Stanowisko Rady
(7) Jednak w swietle wydanej w dniu 16

stycznia 2008 r. opinii Europejskiej Grupy
ds. Etyki w Nauce i Nowych

PE428.273v04-00

Poprawka

(7) Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce
i Nowych Technologiach, ustanowiona
decyzja Komisji z dnia 16 grudnia 1997 r.,

RR\816175PL.doc



Technologiach, ustanowionej decyzja
Komisji z dnia 16 grudnia 1997 r., oraz
przyjetej w dniu 15 lipca 2008 r. opinii
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci, techniki klonowania zwierzgt,
takie jak transfer jgdra komorki
somatycznej, majq cechy szczegolne, ktore
wskazujg, ie niniejsze rozporzqdzenie nie
moZze obejmowac wszystkich kwestii
dotyczgcych klonowania. Dlatego teg
Zywnosé wyprodukowana ze Zwierzgt
otrzymanych 7 zastosowaniem techniki
klonowania oraz ;ywnos¢
wyprodukowana z potomstwa tych
zwierzqt powinna by¢ przedmiotem
sprawozdania skladanego przez Komisje
Parlamentowi Europejskiemu i RadZie,

a nastepnie w stosownych przypadkach
powinna by¢ przedmiotem wniosku
ustawodawczego. W razie przyjecia
przepisow szczegolnych, zakres
stosowania niniejszego rozporzgdzenia
powinien zostac¢ odpowiednio
dostosowany.

stwierdzita w opinii (nr 23) 7 dnia 16
stycznia 2008 r. w sprawie etycznych
aspektow klonowania zwierzqt do celow
produkcji Zywnosci, it ,,nie znajduje
przekonywujgcych argumentow dla
uzasadnienia produkcji Zywnosci

z klonowanych zwierzqt i ich potomstwa”.
Komitet Naukowy Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA)
zatwierdzit w opinii 7 dnia 15 lipca 2008 r.
w sprawie klonowania zwierzqt!, i
wodkryto, negatywny, czesto powainy

i prowadzgcy do smierci wplyw (...) na
zdrowie i dobrostan znacznej liczby
sklonowanych zwierzgt”.

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

Uzasadnienie

Poprawka 12 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 13

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

Stanowisko Rady

RR\816175PL.doc

Poprawka

(7a) Jedynie nanomaterialy umieszczone
w wykazie zatwierdzonych substancji
mogq znajdowacd si¢ w opakowaniach
artykutow spoZywczych wraz z
okresleniem limitu migracji do lub na
powierzchnie produktow Zywnosciowych
znajdujqcych sig¢ w tych opakowaniach.
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Uzasadnienie

Poprawka 13 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 14

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

Stanowisko Rady

Poprawka

(7b) Zywnos¢ pochodzgca 7 klonowanych
zwierzqt i ich potomstwa powinna jednak
zostaé wylgczona 7 zakresu stosowania
niniejszego rozporzqdzenia. Powinna by¢
ona regulowana odrebnymi przepisami,
prayjetymi w drodze zwyklej procedury
pracodawczej, a nie jednolitej procedury
udzielania zezwolen. Przed datq
rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzgdzenia Komisja powinna
przedstawié odpowiedni wniosek
prawodawczy. Do czasu wejscia w Zycie
rozporzgdzenia dotyczgcego klonowanych
Zwierzqt powinno obowigzywaé
moratorium na wprowadzanie na rynek
Zywnosci pochodzgcej 7 klonowanych
zwierzqgt i ich potomstwa.

Uzasadnienie

Poprawka 14 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 15

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 8 preambuly

Stanowisko Rady

(8) Nalezy przyjac srodki wykonawcze w
celu ustalenia kryteriow, ktore utatwig
oceng tego, czy zywno$¢ byta w znacznym
stopniu wykorzystywana w Unii do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja
1997 r. Jesli przed tq datg zywno$¢ byta
wykorzystywana wytacznie jako suplement

PE428.273v04-00

Poprawka

(8) Nalezy przyjac srodki wykonawcze w
celu ustalenia dalszych kryteriow, ktore
utatwig oceng tego, czy zywnos¢ byta w
znacznym stopniu wykorzystywana w Unii
do spozycia przez ludzi przed dniem 15
maja 1997 r. Jesli zywnos$¢ byta
wykorzystywana wytacznie jako suplement

RR\816175PL.doc



zywnosciowy lub w suplemencie
zywno$ciowym, zgodnie z definicja
zawartg w dyrektywie 2002/46/WE, nalezy
zezwolié na wprowadzanie jej na rynek

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

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

zywnosciowy lub w suplemencie
zywno$ciowym, zgodnie z definicja
zawartg w dyrektywie 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszqcych si¢ do suplementow
Zywnosciowych! przed tq datg, moze by¢
wprowadzana na rynek po tej dacie w celu
takiego samego wykorzystania, bez
uwazania jej za nowa zywnos¢. Takie
wykorzystywanie Zywnosci jako
suplementu zywno$ciowego lub w
suplemencie Zywno$ciowym nie powinno
jednak by¢ brane pod uwagg przy ocenie
tego, czy dana zywno$¢ byta w znacznym
stopniu wykorzystywana w Unii do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja
1997 r. Dlatego inne wykorzystanie danej
zywnoscl, . inne niz jako suplementu
zywnos$ciowego, wymaga uzyskania
zezwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Dz U. L 183 712.7.2002, s. 51.

Uzasadnienie

Poprawka 15 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 16

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 9 preambuly

Stanowisko Rady

(9) Stosowanie nanomaterialow
technicznych w produkcji zywnosci
mogloby wzrasta¢ wraz z dalszym
rozwojem technologii. W celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego, swobodnego przeptywu
towarow i pewnosci prawa dla
przedsigbiorcow, konieczne jest
opracowanie spojnej definicji
nanomateriatow technicznych na poziomie
miedzynarodowym. Unia powinna dgiyé

RR\816175PL.doc

Poprawka

(9) Stosowanie nanomaterialow
technicznych w produkcji zywnosci
mogloby wzrasta¢ wraz z dalszym
rozwojem technologii. W celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego konieczne jest opracowanie
spojnej definicji nanomaterialow
technicznych.
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do osiggniecia porozumienia co do
definicji na odpowiednich forach
miedzynarodowych. W przypadku
osiggniecia takiego porozumienia, nalezy
odpowiednio dostosowac definicje
nanomaterialow technicznych zawartg

w niniejszym rozporzqdzeniu.

Poprawka 17

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 10 preambuly

Stanowisko Rady

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

w szczegblnosci przez zmiang skladnikow
Zywnosci, ich sktadu lub ilosci, nie
powinny by¢ uznawane za nowa Zywnosc.
Jednak zmiany sktadnika 7ywnosci, np.
selektywne wyciqgi lub wykorzystanie

innych czesci rosliny, ktore dotychczas nie

byly wykorzystywane w Unii do spoZycia
przez ludzi, powinny nadal by¢ objete
zakresem stosowania niniejszego
rozporzgdzenia.

Poprawka

(10) Produkty zywno$ciowe o zmienionej
formule wyprodukowane z istniejgcych
sktadnikéw zywnosci dostgpnych na
rynku Unii, w szczegolnoS$ci przez zmiang
sktadu sktadnikow Zywnosci lub ich ilosci,
nie powinny by¢ uznawane za nowa
Zywnosc.

Uzasadnienie

Punkt 8 preambuty z dokumentu Komisji.

Poprawka 18

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 13 preambuly

Stanowisko Rady

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

z zakresu stosowania niniejszego

PE428.273v04-00

Poprawka

(13) Zywnos¢ przeznaczona do celow
technologicznych lub genetycznie
zmodyfikowana nie powinna by¢ objgta
zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia, dopoki Zywnosé taka
objeta jest procedurg oceny
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rozporzadzenia nalezy wylaczy¢
genetycznie zmodyfikowang ;ywnosé
wchodzgcq w zakres stosowania
rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003,
Zywnosé wykorzystywang jedynie jako
dodatki do 7ywnosci wchodzgce w zakres
stosowania rozporzqdzenia (WE)

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

RR\816175PL.doc

bezpieczenstwa i zatwierdzenia zgodnie

Z innymi przepisami prawodawstwa
unijnego. W zwiazku z tym z zakresu
stosowania niniejszego rozporzadzenia
nalezy wylaczy¢ Zywnosé wykorzystywang
wylqcznie jako dodatki do Zywnosci,
wchodzgce w zakres rozporzqgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 7 dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie dodatkéw do Zywnosci', srodki
aromatyzujace wchodzace w zakres
stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
srodkow aromatyzujqgcych i niektorych
sktadnikow Zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujqgcych do uzycia w oraz na
srodkach spoiywczych?, rozpuszczalniki
do ekstrakcji wchodzace w zakres
stosowania dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/32/EWG

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

w zakres stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie enzymow spoiywczych? oraz
genetycznie zmodyfikowangq ;ywnosé¢
wchodzgcq w zakres stosowania
rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej ywnosci i paszy’.

IDz.U. L 354 731.12.2008, s. 16.
?Dz.U. L 354 731.12.2008, s. 34.
3Dz.U. L 141 7 6.6.2009, s. 3.
*Dz.U. L 354731.12.2008, s. 7.
SDz.U. L 268 7 18.10.2003, s. 1.
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Uzasadnienie

Poprawka 17 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 19

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 15 preambuly

Stanowisko Rady

(15) Nowa zywnos¢, inna niz witaminy
1 sktadniki mineralne, przeznaczona do
specjalnego zastosowania zywieniowego,
wzbogacania zywnosci lub jako
suplementy zywnosciowe, powinna by¢
oceniana zgodnie z niniejsgym
rozporzgdzeniem. Powinna ona rbwniez
nadal podlega¢ przepisom zawartym

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

w dyrektywie 2009/39/WE oraz w
dyrektywach szczeg6lnych, o ktérych
mowa w dyrektywie 2009/39/WE

i w zalgczniku I do niej.

Poprawka

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

Uzasadnienie

Punkt 12 preambuty z dokumentu Komisji.

Poprawka 20

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 16 preambuly

Stanowisko Rady

(16) Okreslenie, czy Zywnosé byta

w znacznym stopniu wykorzystywana w
Unii do spoZycia przez ludzi przed dniem
15 maja 1997 r. powinno opieraé si¢ na
informacjach dostarczonych przez
podmioty dziatajgce w sektorze
spoZywczym oraz w stosownych
przypadkach na innych informacjach
dostepnych w panstwach cztonkowskich.
W przypadku gdy brak jest informacji na

PE428.273v04-00

18/77

Poprawka

(16) Komisja powinna ustanowic prostg
i przejrzystq procedure w odniesieniu do
przypadkow, w ktorych nie dysponuje
informacjami na temat spozycia przez
ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. Nalezy
wlqczy¢ w te procedure panstwa
czltonkowskie. Procedura powinna zostaé
przyjeta nie poiniej niz ... *.

RR\816175PL.doc



temat spozycia przez ludzi przed dniem 15
maja 1997 r. lub informacje te sq
niewystarczajgce, nalezy wprowadzié
prostq i przejriystq procedure
gromadzenia tych informacji, 7 udzialem
Komisji, panstw czlonkowskich

i wszelkich zainteresowanych stron.

*Szes¢ miesiecy po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzqdzenia

Uzasadnienie

Poprawka 18 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 21

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 17 preambuly

Stanowisko Rady

(17) Nowa zywno$¢ powinna by¢
wprowadzana na rynek w Unii tylko
wtedy, gdy jest bezpieczna i nie
wprowadza konsumenta w btad. Ponadto
w przypadku, gdy nowa ywnosé jest
przeznaczona do zastgpienia innej
Zywnosci, nie powinna si¢ rozni¢ od tej
Zywnosci w sposob, ktéry bylby
niekorzystny pod wzgledem zywieniowym
dla konsumenta.

Poprawka

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

Uzasadnienie

Poprawka 19 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 22

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

Stanowisko Rady

RR\816175PL.doc

Poprawka

(19a) W procedurze wydawania zezwolen
konieczne jest uwzglednienie aspektow
etycznych i ochrony srodowiska jako

19/77 PE428.273v04-00
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czesci zarzgdzania ryzykiem. Te aspekty
powinny byé oceniane odpowiednio przez
Europejskq Grupe ds. Etyki w Nauce

i Nowych Technologiach oraz Europejskq
Agencje Srodowiska.

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka przywraca czesciowo poprawke 23 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 23

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 20 preambuly

Stanowisko Rady

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

Poprawka 24

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 22 preambuly

Stanowisko Rady

(22) Jesli tradycyjna Zywnosé z panstw
trzecich znajduje si¢ w wykazie
tradycyjnej Zywnosci z panstw trzecich,
powinna istnie¢ mozliwosé wprowadzania
jej na rynek w Unii pod warunkami, ktore
odpowiadajg warunkom, dla ktorych
wykazano historig bezpiecznego
stosowania Zywnosci. Jesli chodzi o oceng
1 zarzadzanie w zakresie bezpieczenstwa
tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich,
nalezy uwzgledniac historie bezpiecznego
stosowania tej Zywnosci w panstwie,

z ktorego dana Zywnos¢ pochodzi. Historia
bezpiecznego stosowania zywnosSci nie

PE428.273v04-00

Poprawka

(20) Obecnie dostegpne metody badan nie
sq odpowiednie do oceny zagrozen
zwigzanych z nanomateriatami
technicznymi. NaleZy w pilnym trybie
opracowac metody badan bez udzialu
zwierzqgt w celu badania nanomateriatow.

Poprawka

(22) Jesli chodzi o oceng 1 zarzadzanie
w zakresie bezpieczenstwa tradycyjnej
zywnosSci z panstw trzecich, nalezy
uwzglednia¢ ebowiqzujgce przepisy UE.
Historia bezpiecznego stosowania
Zywnosci nie powinna obejmowac
zastosowan innych niz zywnos$ciowe ani
tych, ktore wykraczaja poza ramy
normalnej diety. JeZeli panstwa
cztonkowskie i/lub urzgd nie zgloszg
naukowo uzasadnionych zastrzezen, np.
informacji o negatywnych skutkach dla
zdrowia, wprowadzenie danej Zywnosci na
rynek w Unii jest dozwolone po
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powinna obejmowac zastosowan innych
niz zywnos$ciowe ani tych, ktore
wykraczaja poza ramy normalnej diety.

odpowiednim powiadomieniu o takim
zamiarze, pod warunkiem Ze nie
wystepujq zastrzezenia natury etycinej.

Uzasadnienie

Poprawka 28 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 25

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 24 preambuly

Stanowisko Rady

(24) Umieszczenie nowej Zywnosci w
unijnym wykazie nowej zywnosci lub

w wykazie tradycyjnej Zywnosci 7 panstw
trzecich nie powinno wplywac na
mozliwo$¢ dokonania oceny skutkow
ogolnej konsumpcji substancji, ktorg
dodano do tej zywnosci lub stosowano

w jej produkeji, lub poréwnywalnego
produktu zgodnie z rozporzgdzeniem (WE)
nr 1925/2006.

Poprawka

(24) Umieszczenie nowej Zywnosci w
unijnym wykazie nowej zywnosci nie
powinno wplywa¢ na mozliwos¢
dokonania oceny skutkow ogolne;j
konsumpcji substancji, ktorg dodano do tej
zywnosci lub stosowano w jej produkc;ji,
lub poréwnywalnego produktu zgodnie

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

Uzasadnienie

Punkt 19 preambuty z dokumentu Komisji.

Poprawka 26

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 25 preambuly

Stanowisko Rady

(25) W szczego6lnych okoliczno$ciach,

w celu stymulowania badan 1 rozwoju

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

0 umieszczenie nowej Zywnosci w wykazie
unijnym. Te dane i informacje przez
okreslony czas nie powinny by¢
wykorzystywane na rzecz kolejnego

RR\816175PL.doc

Poprawka

(25) W szczegoblnych okoliczno$ciach,

w celu stymulowania badan i rozwoju

w przemys$le rolno-spozywczym, a przez to
roOwniez innowacji, wlasciwe jest
zapewnienie ochrony inwestycji
dokonanych przez innowatorow podczas
gromadzenia informacji i danych na
poparcie wniosku sktadanego zgodnie

Z niniejszym rozporzgdzeniem. Nowo
uzyskane dowody naukowe i zastrzezone
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wnioskodawcy bez zgody wczesniejszego
wnioskodawcy. Ochrona danych
naukowych dostarczonych przez jednego
wnioskodawcg nie powinna uniemozliwiaé
innym wnioskodawcom staran

0 umieszczenie nowej Zywnosci w wykazie
unijnym na podstawie ich wlasnych danych
naukowych.

dane dostarczone na poparcie wniosku

0 umieszczenie nowej Zywnosci w wykazie
unijnym przez okreslony czas nie powinny
by¢ wykorzystywane na rzecz innego
wnioskodawcy bez zgody pierwszego
wnioskodawcy. Ochrona danych
naukowych dostarczonych przez jednego
wnioskodawce nie powinna uniemozliwia¢
innym wnioskodawcom staran

0 umieszczenie nowej Zywnosci w wykazie
unijnym na podstawie ich wlasnych danych
naukowych. Ochrona danych osobowych
nie powinna ponadto sta¢ na przeszkodzie
przejrzystosci i dostepowi do informacji
dotyczgcych danych wykorzystywanych do
oceny bezpieczenstwa nowej ;ywnosci.
Powinno si¢ jednakze przestrzegaé prawa
wlasnosci intelektualnej.

Uzasadnienie

Poprawka 25 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 27

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 26 preambuly

Stanowisko Rady

(26) Nowa zywnos¢ podlega ogdlnym
wymogom w zakresie etykietowania
okreslonym w dyrektywie 2000/13/WE
oraz w stosownych przypadkach
wymogom w zakresie oznaczania wartosci
odiywczej okreslonym w dyrektywie
90/496/EWG. W niektorych przypadkach
niezbedne moze okazac si¢ zamieszczenie
na etykiecie dodatkowych informacji,
zwlaszcza odnoszacych si¢ do opisu
stosowania. Dlatego, kiedy nowa Zywnosé
jest umieszczana w wykazie unijnym lub
w wykazie tradycyjnej Zywnosci z panstw
trzecich, mogq zostaé natoZone szczegdlne
warunki dotyczqce stosowania lub
obowigzki w zakresie etykietowania, ktore

PE428.273v04-00

Poprawka

(26) Nowa zywnos¢ podlega ogdlnym
wymogom w zakresie etykietowania
okreslonym w dyrektywie 2000/13/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstwa panstw czlonkowskich

w zakresie etykietowania, prezentacji

i reklamy srodkow spoiywczych!. W
niektorych przypadkach niezbedne moze
okaza¢ si¢ zamieszczenie na etykiecie
dodatkowych informacji, zwlaszcza
odnoszacych si¢ do opisu Zywnoscli, jej
zrédta lub warunkéw stosowania. Dlatego
wiqczenie nowej {ywnosci do unijnego
wykazu moze podlegac szczegolnym
warunkom dotyczgcym stosowania lub
obowigzkom w zakresie etykietowania.
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moglyby miedzy innymi odnosi¢ si¢ do
szezegolnych cech lub wlasciwosci
Zywnosci, takich jak sktad, wartosé
odiywcza lub skutki odiywcze

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

IDz.U. L 109 7 6.5.2000, s. 29.

Uzasadnienie

Punkt 21 preambuly z dokumentu Komisji.

Poprawka 28

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 27 preambuly

Stanowisko Rady

(27) Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006
harmonizuje przepisy panstw
cztonkowskich odnoszace si¢ do
o$wiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych.
Oswiadczenia dotyczace nowej Zywnosci
powinny by¢ zatem dokonywane

wylgcznie zgodnie z tym rozporzadzeniem.

Poprawka

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

nr 1924/2006, a zarowno wnioski

w sprawie nowej Zywnosci i oswiadczenia
zdrowotnego zawierajq wniosek o ochrong
poufnych danych, na iyczenie
wnioskodawcy, okresy ochrony danych
powinny rozpoczynacd si¢ jednoczesnie

i biec rownolegle.

2Dz.U. L 404 7 30.12.2006, s. 9.

Uzasadnienie

Poprawka 27 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 29

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 28 preambuly

Stanowisko Rady

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

Poprawka

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

i wprowadzania na rynek nowej Zzywnosci.

Uzasadnienie

Poprawka 29 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 30

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 29 preambuly

Stanowisko Rady

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

z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97,
powinna zosta¢ umieszczona w unijnym
wykazie nowej zywnosci ustanowionym
W niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto
wnioski ztozone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed datg
rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzgdzenia powinny zostaé
przeksztalcone we wnioski podlegajgce
niniejszemu rozporzqdzeniu, jezeli
wstepne sprawozdanie oceniajace
przewidziane w rozporzqdzeniu (WE) nr
258/97 nie zostalo jeszcze przekazane
Komisji, a takze we wszystkich
przypadkach, w ktorych wymagane jest
sprawozdanie dotyczace dodatkowej
oceny, zgodnie z fym rozporzgdzeniem.

PE428.273v04-00

Poprawka

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

z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97,
powinna zosta¢ umieszczona w unijnym
wykazie nowej zywnosci ustanowionym
W niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto
whnioski ztozone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 258/97, w
stosunku do ktorych wstgpne
sprawozdanie oceniajace przewidziane w
art. 6 ust. 3 tego rogporzqdzenia nie
zostalo jeszcze przekazane Komisji oraz w
stosunku do ktérych wymagane jest
sprawozdanie dotyczace dodatkowej oceny
zgodnie z art. 6 ust. 3 lub ust. 4 tego
rozporzgdzenia przed datg stosowania
niniejszego rozporzgdzenia, nalezy
uwazac za wnioski zloZone na mocy
niniejszego rozporzqdzenia. W przypadku

RR\816175PL.doc



Pozostale oczekujgce na rozpatrzenie
wnioski ztozone na podstawie art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed data
rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia powinny zostacé
rozpatrzone na podstawie przepisOw
rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

koniecznosci wydania opinii urzqd

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

Uzasadnienie

Poprawka 89 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 31

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 30 preambuly

Stanowisko Rady

(30) Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004
okresla ogolne zasady w zakresie
przeprowadzania kontroli urzgdowych

w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem
zywno$ciowym. Panstwa cztonkowskie
powinny byé wezwane do prowadzenia
kontroli urzedowych zgodnie z tym
rozporzadzeniem w celu egzekwowania
zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem.

Poprawka

(30) Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli
urzedowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodnosci 7 prawem
paszowym i Zywnosciowym oraz regutami
dotyczgcymi zdrowia zwierzqgt i
dobrostanu zwierzgt okresla ogolne zasady
w zakresie przeprowadzania kontroli
urzedowych w celu sprawdzenia zgodnosci
z prawem zywnosciowym. W zwiqzku z
powyiszym panstwa cztonkowskie sg
zobowigzane do prowadzenia kontroli
urzgdowych zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 882/2004 w celu egzekwowania
zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem.

Uzasadnienie

Punkt 30 preambuty z dokumentu Komisji.

Poprawka 32
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Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 34 preambuly

Stanowisko Rady

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

'Dz.U. L 184 7 17.7.1999, s. 23.

Poprawka 33

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 35 preambuly

Stanowisko Rady

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

i naukowy, oraz nietradycyjnych metod
hodowli zwierzqt, ktore obejmujg metody
wykorzystywane w rozmnazaniu
bezplciowym zwierzqt identycznych
genetycznie niestosowane do produkcji
Zywnosci w Unii przed dniem 15 maja
1997 r. Komisja powinna ponadto zostaé
uprawniona do przyjmowania wszelkich
stosownych srodkow przejsciowych i do
uaktualniania wykazu tradycyjnej
Zywnosci z panstw trzecich i wykazu
unijnego.

Poprawka 34

PE428.273v04-00 26/77

skreslony

skreslony

Poprawka

Poprawka
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Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Punkt 36 preambuly

Stanowisko Rady

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

w fazie przygotowawczej zasi¢gata opinii
ekspertow, zgodnie ze zobowigzaniem
podjetym w komunikacie Komisji 7 dnia
9 grudnia 2009 r. w sprawie wdrozenia
art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej,

Poprawka 35

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 1

Stanowisko Rady

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia
zharmonizowane zasady wprowadzania na
rynek w Unii nowej Zywnosci w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego 1 interesow

RR\816175PL.doc

Poprawka

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

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

Poprawka

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia
zharmonizowane zasady wprowadzania na
rynek w Unii nowej Zywnosci w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
Zycia i zdrowia ludzkiego, zdrowia
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konsumentow, przy jednoczesnym
zapewnieniu sprawnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego, uwzgledniajgc

w stosownych przypadkach ochrong
srodowiska i dobrostan zwierzqgt.

i dobrostanu zwierzgt, srodowiska 1
interesOw konsumentow, przy
jednoczesnym zapewnieniu przejrzystosci
i sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego oraz pobudzaniu innowacji
w przemysle rolno-spoiywczym.

Uzasadnienie

Poprawka 30 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 36

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 2 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje
si¢ do:

a) zywnosci w przypadku 1 w zakresie,
w jakim jest ona stosowana jako:

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

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

(i11) rozpuszczalniki do ekstrakeji
stosowane do produkcji sSrodkow
spozywczych 1 wchodzace w zakres
stosowania dyrektywy 2009/32/WE;

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

(v) witaminy 1 sktadniki mineralne
wchodzace odpowiednio w zakres
stosowania dyrektywy 2002/46/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 lub
dyrektywy 2009/39/WE, z wyjatkiem
witamin i sktadnikéw mineralnych, ktore
uzyskaly juz zezwolenie, ale ktore sa
uzyskiwane przez zastosowanie metod
produkcji lub nowych zrodet, ktore nie
byly wzigte pod uwage, gdy wydawano na

PE428.273v04-00

Poprawka

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

a) zywnosci w przypadku 1 w zakresie, w
jakim jest ona stosowana jako:

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

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

(i11) rozpuszczalniki do ekstrakeji
stosowane do produkcji sSrodkow
spozywczych 1 wchodzace w zakres
stosowania dyrektywy 2009/32/WE;

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

(v) witaminy 1 sktadniki mineralne
wchodzace w zakres stosowania dyrektywy
2002/46/WE, rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006 lub dyrektywy 2009/39/WE,

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

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

na mocy przepisow szczegotowych,

w przypadku gdy te metody produkcji lub
nowe zrddta powodu;jg istotne zmiany,

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

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

Uzasadnienie

Poprawka 91 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 37

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

Stanowisko Rady

Poprawka

ba) ;ywnosci pochodzgcej ze
sklonowanych zwierzgt i ich potomstwa.
Przed ...* Komisja przedstawi wniosek
ustawodawczy zakazujgcy wprowadzania
na rynek Wspdolnoty ;ywnosci pochodzgcej
ze sklonowanych zwierzgt i ich
potomstwa. Wniosek ten zostanie
przekazany Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

*Szes¢ miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

Poprawka 91 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 38

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

Stanowisko Rady

RR\816175PL.doc

Poprawka
(2a) Bez uszczerbku dla ust. 2 niniejsze
rozporzqdzenie ma zastosowanie do

dodatkow do Zywnosci, enzymow
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Poprawka 91 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 39

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

Stanowisko Rady

PE428.273v04-00
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spoZywczych, srodkow aromatyzujgcych
do Zywnosci oraz pewnych sktadnikow
Zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujqcych, ktore zostaly poddane
nowemu procesowi produkcji,
niestosowanemu przed dniem 15 maja
1997 r., w efekcie ktorego zachodzg
istotne zmiany w skladzie lub strukturze
Zywnosci, jak na przyktad wyprodukowane
nanomaterialy.

Uzasadnienie

Poprawka

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

I'Dz.U. L 136 730.4.2004, s. 1.
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Uzasadnienie

Poprawka 91 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 40

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy

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

Stanowisko Rady

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

(1) zywnos¢ pochodzenia zwierzecego,
w przypadku gdy do danych zwierzgt
stosuje si¢ nietradycyjne metody
hodowlane, niestosowane do produkcji
Zywnosci w Unii przed dniem 15 maja
1997 1., oraz Zywnosé¢ pochodzgca

z potomstwa tych zwierzgt;

Poprawka

a) ,,nowa zywno$¢”’ oznacza:

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

Uzasadnienie

Poprawki 92 i 35 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 41

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

Stanowisko Rady

(i1) zywnos$¢ pochodzenia ro$linnego,

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

w Unii przed dniem 15 maja 1997 1., jeZeli
te nietradycyjne metody hodowlane
stosowane do roslin powodujq istotne
zmiany w skladzie lub strukturze
Zywnosci, co g kolei ma wplyw na jej
wartos¢é odZywczq, sposob, w jaki podlega
metabolizmowi, lub poziom substancji
niepozqdanych;

RR\816175PL.doc

Poprawka

(i1) zywnos$¢ pochodzenia roslinnego lub
zwierzecego, w przypadku gdy do danych
ro$lin i zwierzgt stosuje si¢ nietradycyjne
metody hodowlane, niestosowane przed 15
maja 1997 r., za wyjgtkiem Zywnosci
pochodzgcej ze sklonowanych zwierzgt

i ich potomstwa;
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Uzasadnienie

Poprawki 92 i 35 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 42

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

Stanowisko Rady

(v) tradycyjng ;ywnos¢ z panstwa skreslony
trzeciego; orazg

Poprawka 43

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

Stanowisko Rady

(vi) sktadniki Zywnosci wykorzystywane skreslony
wylgcznie w suplementach ywnosciowych
w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., jeZeli
majg one zostac¢ wykorgystane w Zywnosci
innej niz suplementy ;ywnosciowe. JeZeli
jednak przed tq datg ;ywnosé byta
wykorzystywana wylgcznie jako suplement
Zywnosciowy lub w suplemencie
Zywnosciowym, mozna wprowadzac jqg na
rynek w Unii po tej dacie w celu takiego
samego wykorzystania, bez uwazania jej
za nowgq ywnosé;

Poprawka 44

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

Stanowisko Rady

b) ,,potomstwo” oznacza zwierzeta skreslona
wyprodukowane przez zastosowanie

tradycyjnych metod hodowlanych, gdy

przynajmniej jedno z rodzicow tych

zwierzqgt zostalo wyprodukowane przez
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Poprawka

Poprawka

Poprawka
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zastosowanie nietradycyjnej metody
hodowlanej;
Poprawka 45

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

Stanowisko Rady

Poprawka

ca) ,klonowane zwierzeta” oznaczajq
zwierzeta wyhodowane za pomocg metody
bezplciowego, sztucznego rozmnazania,
stuzgcej wyhodowaniu jednakowej lub
nieomal jednakowej genetycznie kopii
pojedynczego wierzecia;

Uzasadnienie

Poprawki 92 i 35 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 46

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

Stanowisko Rady

Poprawka

cb) ,,potomstwo sklonowanego
Zwierzecia” oznacza gwierzeta
wyhodowane za pomocg rozmnaZania
plciowego, jeieli co najmniej jedno

z rodzicow jest zwierzeciem sklonowanym;

Uzasadnienie

Poprawki 92 i 35 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 47

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

Stanowisko Rady

d) ,,tradycyjna zywno$¢ z panstwa
trzeciego” oznacza nowg ZywnoS$c¢ inng nizg,

RR\816175PL.doc

Poprawka

d) ,,tradycyjna zywno$¢ z panstwa
trzeciego” oznacza nowa, naturalng,
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nowa ywnosé, o ktorej mowa w lit. a)
PPkt (i)—(iv), pochodzgcq z produkcji
podstawowej, ktora ma histori¢ stosowania
w jakimkolwiek panstwie trzecim, takgq, Ze
dana zywno$¢ byta 1 nadal jest czes$cig
zwyczajowej diety stosowanej przez co
najmniej 25 lat przez znaczng cze$¢
ludnosci kraju;

niewyprodukowang w procesach
inZynieryjnych zywnos¢, ktora ma historig
stosowania w panstwie trzecim,
swiadczgcq o tym, Ze dana zywnos¢ byla
przez co najmniej 25 lat przed ... * 1 nadal
jest czescig normalnej diety stosowanej
przez znaczng cz¢$¢ ludnosci kraju;

* Szesé miesiecy od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

Poprawki 92 i 35 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 48

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

Stanowisko Rady

e) ,,historia bezpiecznego stosowania
ZywnoSci w panstwie trzecim’ oznacza, ze
bezpieczenstwo danej zywnosci jest
potwierdzone na podstawie danych
dotyczacych sktadu i na podstawie
doswiadczen wynikajacych z jej
stosowania w przeszlosci i obecnie przez
co najmniej 25 lat w zwyczajowej diecie
przez znaczng cze$¢ ludnosci kraju.

Poprawka

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

Uzasadnienie

Poprawki 92 i 35 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 49

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 3 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. Komisja moZze przyjgé dalsze kryteria
majqce na celu doprecyzowanie definicji
znajdujgcych si¢ w ust. 2 lit. a) ppkt (i)—
(iv) oraz w ust. 2 lit. c¢), d) i e) niniejszego

PE428.273v04-00
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Poprawka

3. Ze wzgledu na roZne definicje
nanomateriatow opublikowane przez
roZne organy na szczeblu
miedzynarodowym oraz stale postepy
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artykutu, zgodnie 7 procedurg techniczne i naukowe w dziedzinie

regulacyjng, o ktorej mowa w art. 19 ust. nanotechnologii, Komisja dostosuje ust. 2

2. lit. ¢) niniejszego artykutu do rozwoju
technicznego i naukowego oraz do
definicji uzgodnionych na poziomie
migdzynarodowymw poZniejszym czasie,
za pomocq aktow delegowanych zgodnie 7
art. 21 i na warunkach okreslonych w art.

221i23.
Uzasadnienie
Poprawki 92 i 35 z pierwszego czytania w PE.
Poprawka 50
Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 4 — tytul
Stanowisko Rady Poprawka
Procedura okreslania statusu nowej Gromadzenie danych na temat
Zywnosci klasyfikacji nowej zywnosci
Uzasadnienie
Poprawka 40 PE z pierwszego czytania.
Poprawka 51
Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 4 — ustep 1
Stanowisko Rady Poprawka
1. Podmioty dziatajace w sektorze 1. Komisja zbiera informacje od panstw
spozywczym sprawdzajq status ;ywnosci, czlonkowskich i/lub podmiotow
ktorq zamierzajq wprowadzic¢ na rynek w dziatajgcych w sektorze spozywczym lub
Unii, 7 uwzglednieniem zakresu wszelkich innych zainteresowanych stron
stosowania niniejszego rozporzadzenia. w celu ustalenia, czy dana Zywnosé

podlega zakresowi stosowania niniejszego
rozporzadzenia. Panstwa czlonkowskie,
podmioty gospodarcze lub inne
zainteresowane strony przekazujq Komisji
informacje o stopniu, w jakim dana
Zywnos¢é byla wykorzystywana w Unii do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja
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1997 r.

Uzasadnienie

Poprawka 40 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 52

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 4 — ustep 2

Stanowisko Rady

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

Poprawka

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

i dane na ich poparcie niemajgce
charakteru poufnego.

Uzasadnienie

Poprawka 40 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 53

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 4 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. W razie potrzeby wlasciwy organ moze
konsultowaé sie 7 innymi wlasciwymi
organami i 7 Komisjq w odniesieniu do
zakresu, w jakim ywnosé byla
wykorzystywana w Unii do spoZycia przez
ludzi przed dniem 15 maja 1997 r.
Odpowiedzi odnoszqce sie do tych
konsultacji przekazywane sq rowniez

PE428.273v04-00

Poprawka

3. W celu zagwarantowania kompletnosci
informacji dotyczgcych klasyfikacji nowej
Zywnosci, Komisja — nie poZniej niz do ... *
— przyjmujee przepisy dotyczqce sposobu
postepowania w przypadkach, kiedy
Komisja nie posiada Zadnych informacji
na temat wykorzgystania danej Zywnosci do
spozycia przez ludzi przed 15 maja 1997 r.
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Komisji. Komisja podsumowuje
otrzymane odpowiedzi i przekazuje wynik
konsultacji wszystkim wlasciwym
organom.

za pomocq aktow delegowanych zgodnie 7
art. 21 i na warunkach okreslonych w art.
22i23.

* Szes¢ miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia.

Uzasadnienie

Poprawka 40 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 54

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 4 — ustep 4

Stanowisko Rady

4. Komisja moze przyjac¢ srodki
wykonawcze dotyczgce ust. 3 niniejszego
artykutu zgodnie 7 procedurg regulacyjng,
o ktorej mowa w art. 19 ust. 2.

Poprawka

4. Komisja moze przyjac szczegoltowe
przepisy dotyczqce stosowania ust. 1,
szczegolnie w odniesieniu do rodzaju
informacji, jakie majg by¢ pobierane od
panstw cztonkowskich i/lub podmiotow
dziatajgcych w sektorze spoiywczym, za
pomocgq aktow delegowanych zgodnie
art. 21 i na warunkach okreslonych w art.
22123

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

Decyzje w sprawie wyktadni

W razie koniecznosci, zgodnie z procedurg
regulacyjng, o ktorej mowa w art. 19 ust.
2, moZna rozstrzygngd, czy dany rodzaj
Zywnosci wchodzi w zakres stosowania
niniejszego rozporzqdzenia.
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Poprawka 56

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul Sa (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

Artykut 5a
Unijny wykaz nowej {ywnosci

Jedynie nowa ywnosé, ktorg wilgczono do
unijnego wykazu nowej ;ywnosci
(zwanego dalej ,,unijnym wykazem?”),
moZe byé wprowadzana na rynek. Komisja
prowadzi i publikuje unijny wykaz na
przeznaczonej do tego celu
ogolnodostepnej stronie stanowigcej czes¢
strony internetowej Komisji.

Uzasadnienie

Poprawka 41 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 57

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 6

Stanowisko Rady

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

niezgodna z niniejszym rozporzqgdzeniem.

Poprawka

Nowa ywnosé nie jest wprowadzana na
rynek, jesli jest ona niezgodna z przepisami
niniejszego rozporzgdzenia.

Uzasadnienie

Poprawka 42 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 58

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 7

Stanowisko Rady Poprawka

Artykut 7
Wykazy nowej ;ywnosci

1. Komisja prowadzi unijny wykaz nowej skreslony
Zywnosci, na ktorq wydano zezwolenie,

innej niz tradycyjna ywnos¢ z panstw

trzecich (zwany dalej ,,wykazem

unijnym?), ktory bedzie publikowany

zgodnie 7 art. 2 ust. 1 rozporzqdzenia

(WE) nr 1331/2008.

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

3. Jedynie nowa Zywnos¢ znajdujqca si¢

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

Poprawka 59

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera a)

Stanowisko Rady Poprawka
a) zgodnie z dostgpnymi dowodami a) zgodnie z dostgpnymi dowodami
naukowymi nie zagraza zdrowiu naukowymi nie zagraza zdrowiu
konsumenta; konsumenta i zwierzgt, co oznacza, Ze

lgczne i synergiczne skutki oraz
ewentualne negatywne skutki dla
konkretnych grup ludnosci zostang
uwzglednione w ocenie ryzyka;

Uzasadnienie
Poprawka 43 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 60

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera c)

Stanowisko Rady Poprawka
c) jezeli ma zastapi¢ inng zywnos¢, nie c) w przypadku gdy ma zastapi¢ inng
r6zni si¢ od niej w taki sposob, ze jej zywnos¢, nie r6zni si¢ od niej w taki
zwykte spozycie byloby niekorzystne pod sposob, ze jej zwykle spozycie byloby
wzgledem zywieniowym dla konsumenta. niekorzystne pod wzglgdem zZywieniowym

dla konsumenta.
Uzasadnienie

Poprawka 45 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 61

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera ca) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

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

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka przywraca czesciowo poprawke 47 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 62

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera cb) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka
cb) przy zarzqdzaniu ryzykiem uwzglednia
si¢ opini¢ Europejskiej Grupy ds. Etyki
w Nauce i Nowych Technologiach, ktora
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publikowana jest nie poZniej niz w dniu
publikacji aceny EFSA i ktora dotyczy
zakresu, w jakim istniejq zastrzeZenia
etyczne;

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka przywraca czesciowo poprawke 48 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 63

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera cc) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka
cc) nowa ywnosé, ktora moze mieé
negatywne skutki dla konkretnych grup
ludnosci uzyska zezwolenie wylgcznie
w priypadku wdroZenia konkretnych
srodkow przeciwdzialajqcych takim
negatywnym skutkom;

Uzasadnienie

Poprawka 49 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 64

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

Stanowisko Rady Poprawka

cd) nie pochodzi ze sklonowanego
zwierzecia lub jego potomstwa.

Uzasadnienie
Sprawozdanie Parlamentu z pierwszego czytania poparto w szczegolnosci przyszle przepisy
dotyczqce zakazu wprowadzania takiej zywnosci na rynek UE. Niniejsza poprawka

zagwarantowataby, ze zywnos¢ taka nie bedzie wprowadzana na rynek przed
przedstawieniem takich przepisow.
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Poprawka 65

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera ce) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka
ce) ustanowione zostanq poziomy spozycia
nowej ;ywnosci jako takiej, jako czesci
sktadowej innych srodkow spoiywczych
lub kategorii srodkow spoZywczych, jeieli
wymaga tego bezpieczne stosowanie;

Uzasadnienie

Poprawka 49 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 66

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 8 — litera cf) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka
cf) tgczne skutki nowej Zywnosci
stosowanej w ronych produktach

spoiywczych lub kategoriach srodkow
spoiywczych zostaly ocenione.

Uzasadnienie

Poprawka 49 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 67

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

Stanowisko Rady Poprawka

la. Zywnosé, w stosunku do ktorej
zastosowano procesy produkcji
wymagajqce specjalnych metod oceny
ryzyka (na przyklad Zywnosé
wyprodukowana przy zastosowaniu
nanotechnologii), nie moZze byé wilgczona
do unijnego wykazu, dopoki stosowanie
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Poprawka 50 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 68

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

Stanowisko Rady

Poprawka 51 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 69

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

Stanowisko Rady

Poprawka 52 PE z pierwszego czytania.

RR\816175PL.doc

tych konkretnych metod nie zostanie
zatwierdzone, a odpowiednie procedury
oceny bezpieczenstwa oparte na tych
metodach nie wykazq, Ze stosowanie takiej
Zywnosci jest bezpieczne.

Uzasadnienie

Poprawka

1b. Nowa Zywnosé moze zostaé objeta
unijnym wykazem jedynie wowczas, gdy
wlasciwy organ przedloiyt opinig
stwierdzajgcq, Ze Zywnos¢ ta nie jest
szkodliwa dla zdrowia.

Uzasadnienie

Poprawka

1c. W razie watpliwosci wynikajqcych na
przyktad 7 wystarczajgcej pewnosci
naukowej lub braku danych nalezy
stosowa¢ zasade ostroinosci, a dany
produkt spoiywczy nie jest wlgczany do
unijnego wykazu.

Uzasadnienie
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Poprawka 70

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9 — ustep 1

Stanowisko Rady

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

Poprawka

1. Komisja uaktualnia wykaz unijny,
miedzy innymi w przypadkach zwigzanych
z ochrong danych, o ktorych mowa w art.
16, zgodnie z procedurg okreslong

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

Uzasadnienie

Art. 7 ust. 4 dokumentu Komisji.

Poprawka 71

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. Tres¢ wpisu dotyczacego nowej
zywnos$ci w wykazie unijnym obejmuje
specyfikacje danej zywnosci oraz,

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

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

PE428.273v04-00

Poprawka

2. Tres¢ wpisu dotyczacego nowej
zywnos$ci w wykazie unijnym obejmuje:

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

d) w stosownych przypadkach dodatkowe
szczeg6lne wymogi dotyczace
etykietowania w celu poinformowania
konsumenta koncowego

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

f) nazwe i adres wnioskodawcy,

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

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

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

Uzasadnienie

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

Poprawka 72

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

Stanowisko Rady
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45/77

Poprawka

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

W trakcie monitoringu naleZy wroci¢
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szczegolng uwage na kategorie populacji
0 najwyiszym poziomie spozycia Zywnosci.

Uzasadnienie

Poprawka 55 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 73

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

Stanowisko Rady Poprawka

2b. W przypadkach, o ktorych mowa w
art. 2 ust. 2 lit. a) , stosuje si¢ jednolitg
procedure niezaleZnie od
dotychczasowego wykorzystania lub
zezwolenia na stosowanie substancji w
przypadku wytworzenia w tradycyjnym

procesie produkcji.
Uzasadnienie
Poprawka 56 PE z pierwszego czytania.
Poprawka 74
Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9 — ustep 2¢ (nowy)
Stanowisko Rady Poprawka

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

Uzasadnienie

Poprawka 57 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 75

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

Stanowisko Rady

Poprawka 90 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 76

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

Stanowisko Rady

Poprawka 6 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 77

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

Stanowisko Rady

RR\816175PL.doc

Poprawka

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

Uzasadnienie

Poprawka

2e. Produkty wyprodukowane ze zwierzqt
karmionych genetycznie zmodyfikowang
paszg muszq by¢ oznaczone stowami
wwyprodukowano ze zwierzqt karmionych
genetycznie zmodyfikowang paszq’;

Uzasadnienie

Poprawka

2f. Przed uplywem okresu, o ktorym mowa
w art. 16 ust. 1, unijny wykaz zostaje
uaktualniony zgodnie 7 ust. 1 niniejszego
artykutu, aby — o ile Zywnos¢ dopuszczona
do obrotu nadal spelnia warunki
ustanowione w niniejszym rozporzqdzeniu

PE428.273v04-00
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Art. 7 ust. 4 dokumentu Komisji.
Poprawka 78

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

Stanowisko Rady

Poprawka 86 PE z pierwszego czytania.

PE428.273v04-00

— szezegolowe wskazania, o ktorych mowa
w ust. 2 lit. h) niniejszego artykutu, nie
widnialy juz w wykazie.

Uzasadnienie

Poprawka

2g. W celu aktualizacji unijnego wykazu
poprzez wpis nowej Zywnosci, w
przypadku gdy nowa Zywnosé nie zawiera
lub nie sktada sie 7 Zywnosci bedgcej
przedmiotem ochrony danych na mocy
art. 16 oraz

a) nowa ;ywnos¢é odpowiada istniejgcej
Zywnosci w zakresie jej sktadu,
metabolizmu i poziomu niepoZgdanych
substancji

lub

b) nowa Zywnosé zawiera lub sklada si¢
z Zywnosci zatwierdzonej uprzednio do
spozycia w Unii, oraz w przypadku gdy
mozna przewidzied, e nowe zamierzone
zastosowanie nie ;wigkszy znaczgco
spozycia wsrod konsumentow, w tym
wsrod grup wrazliwych,

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

w drodze odstgpstwa od ust. 1 niniejszego
artykutu.

Uzasadnienie

48/77
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Poprawka 79

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 9a (nowy)

Stanowisko Rady

RR\816175PL.doc

Poprawka

Artykut 9a

Etykietowanie nowej ;ywnosci i nowych
sktadnikow Zywnosci

Bez uszczerbku dla przepisow i wymogow
zawartych w dyrektywie 2000/13/WE
naleZy informowac o wszystkich danych
szezegoltowych dotyczgcych nowej
Zywnosci i umieszczacé je na etykiecie jak
okreslono ponizej, aby odpowiednio
informowac konsumenta:

a) kazda nowa ;ywnosé wprowadzana na
rynek musi by¢ sprzedawana

z zastosowaniem wyraznych, doktadnych,
czytelnych i zrozumialych informacji na
etykiecie wraz z adnotacjq, i chodzi

0 nowgq ywnosé;

b) wszystkie cechy charakterystyczne lub
wlasciwosci nowej ;ywnosci, takie jak
sktad, wartos¢ odiywcza czy zastosowanie,
figurujg na opakowaniu produktu

w sposob jasny, doktadny, czytelny

i zrozumialy;

¢) obecnos¢ nowej Zywnosci lub nowego
sktadnika spoiywczego zastepujqgcych
substancje lub skladnik w produkcie
Zywnosciowym, ktory zostaje zastgpiony
lub nie przez nowy produkt Zywnosciowy,
musi zZosta¢ okreslona na etykiecie

w sposob jasny, doktadny, czytelny

i zrozumialy.

W przypadku gdy nowy produkt
Zywnosciowy zawiera substancje, ktora
moze stanowic powazne zagroZenie dla
zdrowia ludzkiego w razie nadmiernego
spozgycia, konsument musi zostac o tym
poinformowany za pomocg jasnej,
dokladnej, czytelnej i zrozumialej etykiety
na opakowaniu produktu.

PE428.273v04-00
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Uzasadnienie

Poprawka 62 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 80

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 10

Stanowisko Rady

Artykut 10
Tresé wykazu tradycyjnej Zywnosci
z panstw trzecich

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

Poprawka 81

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 11

Stanowisko Rady

Procedura umieszczania w wykazie
tradycyjnej ywnosci z panstwa trzeciego

1. Na zasadzie odstegpstwa od procedury
okreslonej w art. 9 ust. 1 niniejszego
rozporzqdzenia, zainteresowana strona,

o ktorej mowa w art. 3 ust. 1
rozporzgdzenia (WE) nr 1331/2008, ktora
zamierza wprowadzic¢ na rynek w Unii
tradycyjna Zywnos$¢ z panstwa trzeciego,
sktada wniosek do Komisji.

Whniosek zawiera:

PE428.273v04-00

Poprawka

skreslony

Poprawka

Tradycyjna Zywnos¢ z panstwa trzeciego

1. Podmiot dzialajgcy na rynku
spoiywczym (prowadzgcy przedsiebiorstwo
spoiywcze), ktory zamierza wprowadzicé do
obrotu w Unii tradycyjng zywnos¢ z
panstwa trzeciego, powiadamia o tym
Komisje, podajgc nazwe zywnosci, jej
sktad i kraj pochodzenia.

RR\816175PL.doc



@) nazwe i opis Zywnosci,
b) jej sktad,
¢) jej kraj pochodzenia,

d) udokumentowane dane przedstawiajgce
historig bezpiecznego stosowania ;ywnosci
w panstwie trzecim,

e) w stosownych przypadkach, warunki
stosowania i szczegdlne wymogi dotyczgce
etykietowania,

) streszczenie tresci wniosku.

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

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

3. W terminie szesciu miesiecy od
otrzymania wniosku urzqd wydaje opinie.
W przypadku gdy urzqd zwraca sie do
zainteresowanej strony o przedstawienie
informacji uzupetniajqcych, okresla, po
konsultacji 7 zainteresowang strong,
okres, w ktorym informacje te nalezy
przedstawié. Wspomniany
szesciomiesigczny termin jest
automatycznie przedtuzany o ten
dodatkowy okres. Urzqd udostepnia
informacje uzupetniajgce panstwom
czlonkowskim i Komisji.

RR\816175PL.doc
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Do powiadomienia nalezy dolgczyé
udokumentowane dane swiadczgce

o0 historii bezpiecznego stosowania danej
Zywnosci w dowolnym kraju trzecim.

2. Komisja niezwlocznie przesyta
powiadomienie wraz 7 materialtem
swiadczgcym o historii bezpiecznego
stosowania danej Zywnosci, o ktorej mowa
w ust. 1, panstwom czlonkowskim 1
urz¢dowi oraz podaje je do publicznej
wiadomosci za pomocq swojej strony
internetowej.

3. W ciggu czterech miesiecy od daty
przekazania przez Komisje, zgodnie 7 ust.
2, powiadomienia przewidzianego w ust.
1, panstwo czlonkowskie i Urzgd mogq
poinformowaé Komisje, e majg naukowo
uzasadnione zastrzeienia do
bezpieczenstwa w odniesieniu do
wprowadzenia do obrotu tradycyjnej
Zywnosci, dla ktorej zloZono wniosek.

W takim przypadku Zywnos¢ nie zostaje
wprowadzona do obrotu we Wspdélnocie,
a zastosowanie majq art. 5 a -9.
Powiadomienie okreslone w ust. 1
niniejszego artykutu uwaza sie za
wniosek, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1
rozporzgdzenia (WE) nr 1331/2008.
Whnioskodawca ma rowniez prawo do

PE428.273v04-00
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4. W celu przygotowania opinii urzqd
sprawdza:

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

b) czy skitad ywnosci i, w stosownych
przypadkach, warunki jej stosowania, nie
stanowig zagroZenia dla zdrowia
konsumentow w Unii.

Urzqd przekazuje swojg opinie Komisji,
panstwom czlionkowskim
i zainteresowanej stronie.

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

z uwzglednieniem opinii urzedu,
wlasciwych przepisow prawa unijnego

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

o niedokonywaniu aktualizacji wykazu
tradycyjnej Zywnosci z panstw trzecich,
powiadamia o tym odpowiednio
zainteresowangq strong i panstwa
czlonkowskie, przedstawiajqc powody, dla
ktorych nie uznata aktualizacji za
zasadnag.

6. Na dowolnym etapie procedury
zainteresowana strona moze wycofacé
whiosek.

PE428.273v04-00

wycofania powiadomienia.

Komisja odpowiednio, bez zbednej zwloki
i przy uzyciu srodkow moggcych stanowi¢
dowdd, informuje zainteresowany podmiot
dziatajgcy na rynku spoZywczym

w terminie maksimum pieciu miesiecy od
daty powiadomienia przewidzianego w ust.
1

4. Jezeli nie przedstawiono naukowo
uzasadnionych zastrzezen dotyczgcych
bezpieczenstwa i Zadna informacja o nich
nie wplynela do zainteresowanego
podmiotu dzialajgcego na rynku
spoZywczym zgodnie 7 ust. 3, dana
tradycyjna ;ywnos¢ moze zostaé
wprowadzona do obrotu w Unii po pieciu
miesigcach od daty powiadomienia
przewidzianego w ust. 1.

5. Komisja publikuje na przeznaczonej do
tego celu wlasnej stronie internetowej
wykaz tradycyjnej Zywnosci 7 krajow
trzecich, ktora moZe by¢ wprowadzana do
obrotu w Unii zgodnie 7 ust. 4. Strona ta
Jjest dostepna poprzez odsylacz ze strony
unijnego wykazu nowej ;ywnosci,

o ktorym mowa w art. 5a.

6. W celu zapewnienia sprawnego
funkcjonowania procedury
powiadamiania przewidzianej w
niniejszym artykule Komisja do ... *

RR\816175PL.doc



7. Do dnia... Komisja przyjmuje — zgodnie
z procedurg regulacyjng, o ktorej mowa

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

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

w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

przyjmuje szczegotowe przepisy dotyczgce
stosowania niniejszego artykutu za
pomocq aktow delegowanych zgodnie z
art. 21 i na warunkach okreslonych w art.
221i23.

* Szes¢ miesiecy po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia.

Uzasadnienie

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

Poprawka 82

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 12

Stanowisko Rady

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

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

Z zainteresowanymi stronami, udostepnia
wskazowki 1 narzedzia techniczne w celu
pomocy zainteresowanym stronom —

w szczegolnosci podmiotom dzialajgcym
w sektorze spozywczym, zwlaszcza matym
1 Srednim przedsigbiorstwom —

w opracowaniu i sktadaniu wnioskow na
mocy niniejszego rozporzadzenia.

RR\816175PL.doc

Poprawka

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

w stosownych przypadkach, w $cistej
wspotpracy z Urzedem, podmiotami
dzialajgcymi na rynku spoZywczym oraz
malymi i srednimi przedsigbiorstwami,
udostepnia wskazowki 1 narzedzia
techniczne w celu pomocy podmiotom w
sektorze spoZywczym, wlaszcza malym
i Srednim przedsigbiorstwom,

w opracowaniu i sktadaniu wnioskéw na
mocy niniejszego rozporzadzenia.
Zalecenie Komisji 97/618/WE z 29 lipca
1997 r. dotyczgce aspektow naukowych
oraz zakresu informacji, jaka jest
niezbedna, aby uzasadnicé wnioski o
wprowadzenie na rynek WE nowych
produktow Zywnosciowych i nowych
sktadnikow (dodatkow do Zywnosci), a
takze przygotowania wstgpnych ocen,
zgodnie 7 postanowieniami
rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady?*® (WE) nr 258/97

PE428.273v04-00
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jest dostepne do wykorzystania przez
wnioskodawcow do momentu zastgpienia
go zmienionymi wskazowkami

i narzedziami technicznymi wydanymi
zgodnie 7 niniejszym artykulem.
Wskazowki i narzedzia techniczne sq
publikowane nie poZniej niz ...** na
przeznaczonej do tego celu
ogolnodostepnej stronie stanowigcej czes¢
strony internetowej Komisji.

* Szesé miesigey od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia.

26Dz U. L 253716.9.1997, s. 1.

** Szes¢ miesigcy od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

Poprawka 69 PE z pierwszego czytania.
Poprawka 83
Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 13 — wprowadzenie

Stanowisko Rady Poprawka
Przy dokonywaniu oceny bezpieczenstwa Przy dokonywaniu oceny bezpieczenstwa
nowej Zywnosci, w stosownych nowej Zywnosci na podstawie wymogow
przypadkach, urzgd w szczegolnosci: okreslonych w art. 6 Urzqd.

Uzasadnienie

Poprawka 70 PE z pierwszego czytania.
Poprawka 84
Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 13 - litera a)

Stanowisko Rady Poprawka
a) rozwaza, czy zywnosc jest rownie a) rozwaza, czy nowa zywnos¢,
bezpieczna jak obecna juz na rynku w niezaleinie od tego, czy ma on zastgpié
Unii Zywnos¢ porownywalnej kategorii lub nie ;ywnosé juz obecng na rynku, nie
lub jak ywnosé, ktora ma zostaé stanowi zagrozenia pod wzgledem
zastgpiona przez nowq ;ywnosé; szkodliwosci lub toksycznosci dla zdrowia

ludzi, przy jednoczesnym uwzglednieniu
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rowniez, skutkow wszelkich nowych cech;

Uzasadnienie

Poprawka 71 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 85

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 13 — litera b)

Stanowisko Rady

b) uwzglednia histori¢ bezpiecznego
stosowania Zywnosci.

Poprawka

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

Uzasadnienie

Art. 10b z dokumentu Komisji.

Poprawka 86

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

Stanowisko Rady

Poprawka

W przypadku wystgpienia zastrzezen
natury etyczgnej, oprocz oceny
bezpieczenstwa naleiy zwrocic¢ si¢ rowniez
o wydanie opinii do Europejskiej Grupy
Etyki w Nauce i Nowych Technologiach.

Uzasadnienie

Poprawka 74 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 87

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

Stanowisko Rady

Szczegolne obowigzki podmiotow

RR\816175PL.doc 55/77

Poprawka

Obowiqzki podmiotéw dziatajacych w
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dzialajacych w sektorze spozywczym

1. Ze wzgleddéw bezpieczenstwa zywnosci
1 na podstawie opinii urzgdu Komisja moze
wprowadzi¢ wymoég dotyczacy
monitorowania po wprowadzeniu na rynek.
Podmiot dzialajqcy na rynku spoZywczym,
ktory wprowadza ;ywnos¢ na rynek w
Unii, odpowiada za spelnienie wymogow
obowigzujgcych po wprowadzeniu na
rynek, okreslonych w tresci wpisu
dotyczqcego danej ywnosci w unijnym
wykazie nowej Zywnosci.

sektorze spozywczym

1. Ze wzgleddéw bezpieczenstwa zywnosci
1 na podstawie opinii urzgdu Komisja
wprowadza wymog dotyczacy
monitorowania po wprowadzeniu na rynek.
Monitoring ten ma miejsce po pieciu
latach od daty wlqczenia nowej Zywnosci
do listy unijnej.

Uzasadnienie

Poprawka 75 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 88

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

Stanowisko Rady

Poprawka

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

Uzasadnienie

Poprawka 75 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 89

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

Stanowisko Rady

PE428.273v04-00

Poprawka

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

Poprawka 75 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 90

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 14 — ust¢p 2 — wprowadzenie

Stanowisko Rady Poprawka
2. Producent niezwtocznie informuje 2. Producent i podmiot dzialajgcy na
Komisjg o: rynku spoZywczym lub urzqd niezwlocznie

informuje Komisje o:
Uzasadnienie

Poprawka 75 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 91

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

Stanowisko Rady Poprawka
Kazdy podmiot dzialajgcy na rynku
spoiywczym informuje Komisje i wlasciwe
wladze panstwa czlonkowskiego, w ktorym
prowadzi dzialalnosé, o wszelkich
problemach ze zdrowiem, o ktorych zostal

poinformowany przez konsumentow lub
organizacje ochrony konsumentow.

Uzasadnienie

Poprawka 75 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 92

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

Stanowisko Rady Poprawka

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich
sporzqdzajq sprawozdanie dla Komisji
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w terminie trzech miesiecy od zakonczenia
kontroli. Komisja przedstawia
sprawozdanie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie najpoZniej w rok
po uplywie okresu pigciu lat, o ktorym
mowa w ust. 1.

Uzasadnienie

Poprawka 75 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 93

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 15

Stanowisko Rady

Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce

i Nowych Technologiach
Komisja moze, z wlasnej inicjatywy lub na
whniosek panstwa czlonkowskiego,
zasiggac¢ opinii Europejskiej Grupy ds.
Etyki w Nauce i Nowych Technologiach
w celu uzyskania opinii tej grupy
w kwestiach etycznych dotyczacych nauki
1 nowych technologii szczego6lnie waznych
w kontekscie etyki.

Komisja podaje t¢ opini¢ do publicznej
wiadomosci.

Poprawka

Europejska Grupa ds. Etyki i Nowych
Technologii

W stosownych przypadkach Komisja
moze, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek
panstwa czlonkowskiego, zasiegna¢ opinii
Europejskiej Grupy ds. Etyki i Nowych
Technologii w celu uzyskania opinii tej
grupyw kwestiach etycznych dotyczacych
nauki 1 nowych technologii szczegdlnie
waznych w kontekscie etyki.

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

Uzasadnienie

Poprawka 76 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 94

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 — ustep 1 — wprowadzenie

Stanowisko Rady

Procedura wydawania zezwolen

w sprawach zwigzanych z ochrong danych

1. Na prosbe wnioskodawcy, poparta

PE428.273v04-00

Poprawka

Ochrona danych

1. Na prosbe wnioskodawcy, poparta
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wlasciwymi 1 mozliwymi do
zweryfikowania informacjami zawartymi
w dokumentacji dotyczacej wniosku, nowo
opracowane dowody naukowe lub dane
naukowe przedtozone na poparcie wniosku
nie moga, bez zgody wczesniejszego
wnioskodawcy, zosta¢ wykorzystane na
rzecz innego wniosku przez okres pigciu
lat od daty umieszczenia danej nowe;]
zywnoS$ci w wykazie unijnym. Ochrona ta
przyznawana jest gdy:

wilasciwymi 1 mozliwymi do
zweryfikowania informacjami zawartymi
w dokumentacji dotyczacej wniosku, nowo
opracowane dowody naukowe i
zastrzezone dane naukowe przedtozone na
poparcie wniosku nie mogg zostaé
wykorzystane na rzecz innego wniosku
przez okres pigciu lat od daty umieszczenia
danej nowej zywnos$ci w wykazie unijnym,
chyba Ze kolejny wnioskodawca uzgodnit
z wezesniejszym wnioskodawcq, Ze takie
dane i informacje mogq zostaé
wykorzystane oraz w przypadku gdy:

Uzasadnienie

Poprawka 77 PE z pierwszego czytania.
Poprawka 95

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 — ust¢p 1 — litera a)

Stanowisko Rady

a) nowo opracowane dowody naukowe lub
dane naukowe zostaly okreslone jako
zastrzezone przez wnioskodawce

w momencie skltadania pierwszego
whniosku (zastrzezone dane naukowe);

Poprawka

a) dane naukowe i inne informacje zostaly
przez wezesniejszego wnioskodawce
zgloszone przy skladaniu wczesniejszego
wniosku jako zastrzeione;

Uzasadnienie

Poprawka 77 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 96

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

Stanowisko Rady

b) wczesniejszy wnioskodawca miat

w momencie sktadania pierwszego
wniosku wytaczne prawo powolywania si¢
na zastrzezone dane naukowe; oraz

RR\816175PL.doc

Poprawka

b) wczesniejszy wnioskodawca miat w
momencie sktadania wezesniejszego
wniosku wylaczne prawo powotywania si¢
na te zastrzezone dane; oraz

PE428.273v04-00
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Uzasadnienie

Poprawka 77 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 97

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

Stanowisko Rady

c¢) zezwolenie dotyczace nowej zywnosci
nie mogloby zosta¢ udzielone bez
przedtozenia przez wczesniejszego
wnioskodawce zastrzezonych danych
naukowych.

Poprawka

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

Uzasadnienie

Poprawka 77 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 98

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

Stanowisko Rady

Poprawka

1a. Dane z projektow badawczych
sfinansowane czesciowo lub w calosci
przez Unig i/lub instytucje publiczne, a
takze analiza ryzyka lub dane zwigzane 7
analizg ryzyka, takie jak analiza
karmienia, publikuje si¢ wraz 7
wnioskiem, i sq swobodnie dostgpne do
wykorzystywania przez innych
wnioskodawcow.

Uzasadnienie

Poprawka 77 PE z pierwszego czytania.

PE428.273v04-00
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Poprawka 99

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

Stanowisko Rady

Poprawka 87 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 100

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. Wdrodze odstgpstwa od art. 7 ust. 5
rozporzgdzenia (WE) nr 1331/2008 —
w przypadkach, w ktorych zastrzeione
dane naukowe sq chronione zgodnie
z niniejszym artykutem — decyzja

o aktualizacji wykazu unijnego przez
wpisanie nowej ;ywnosci, innej niz

Poprawka

1b. Aby unikng¢ powtarzania badan na
kregowcach zezwala sie na odwolanie si¢
kolejnego wnioskodawcy do badan na
kregowcach i innych badan, dzi¢ki ktorym
mozna unikngé testow na gwierzetach.
Wlasciciel danych moZe zazqgdaé
odpowiedniej rekompensaty za

wykorzystanie danych.
Uzasadnienie
Poprawka
skreslony

tradycyjna ;ywnos¢ z panstw trzecich, jest

podejmowana zgodnie z procedurq

regulacyjng, o ktorej mowa w art. 19 ust.

2 niniejszego rozporzqdzenia. W tym

przypadku zezwolenia udziela si¢ na okres

przewidziany w ust. 1 niniejszego
artykutu.

RR\816175PL.doc
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Poprawka 101

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 — ustep 4

Stanowisko Rady

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. skreslony
3 niniejszego artykutu, wpis dotyczgcy
nowej ;ywnosci w wykazie unijnym
zawiera, oprocz informacji, o ktorych
mowa w art. 9 ust. 2 niniejszego
rozporzgdzenia, co nastgpuje:

a) date wpisu dotyczgcego nowej Zywnosci
w wykazie unijnym;

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

¢) nazwe i adres wnioskodawcy,

d) wskazanie, ze zezwolenie na
wprowadzenie na rynek w Unii nowej
Zywnosci uzyskal wylgcznie wnioskodawca
okreslony w lit. ¢), chyba Ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczgce 7ywnosci bez odniesienia do
zastrzezonych danych naukowych
okreslonych jako takie przez
wczesniejszego wnioskodawce.

Poprawka 102

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16 — ustep 5

Stanowisko Rady

5. Przed uplywem okresu, o ktorym mowa skreslony
w ust. 1 niniejszego artykutu, Komisja

uaktualnia wykaz unijny zgodnie 7

procedurg regulacyjng, o ktorejf mowa w

art. 19 ust. 2, w takim zakresie, e

szezegolowe wskazania, o ktorych mowa w

ust. 4 niniejszego artykutu nie widniejg

Jjui w wykazie unijnym, pod warunkiem Ze

Zywnosé, na ktorg wydano zezwolenie,

PE428.273v04-00 62/77

Poprawka

Poprawka

RR\816175PL.doc



nadal spetnia warunki ustanowione w
niniejszym rozporzqdzeniu.

Poprawka 103

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 16a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

Artykul 16a

Ujednolicona ochrona danych
Niezaleinie od udzielenia zezwolenia na
nowgq ywnos¢ zgodnie z art. 7i 14
rozporzgdzenia (WE) nr 1331/2008 lub
zezwolenia na umieszczenie oswiadczenia
zdrowotnego zgodnie z art. 17, 18 i 25
rozgporzqdzenia (WE) nr 1924/2006 dane
dotyczqgce zezwolenia i publikacji
zezwolenia w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej sq identyczne, a okresy
ochrony danych powinny biec rownolegle,
jezeli wystepuje si¢ o zezwolenie na nowg
ywnosé i na umieszczenie oswiadczenia
zdrowotnego dotyczqcego tej Zywnosci
oraz jezZeli przepisy obu rozporzqdzen
gwarantujg ochrong¢ danych i wystgpi
o0 nig wnioskodawca.

Uzasadnienie
Poprawka 80 PE z pierwszego czytania.
Poprawka 104
Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 17
Stanowisko Rady Poprawka
Artykut 17 skreslony

Informowanie opinii publicznej

Komisja podaje do publicznej
wiadomosci:

a) wykaz unijny, o ktorym mowa w art. 7
ust. 1, i wykaz tradycyjnej {ywnosci

RR\816175PL.doc 63/77 PE428.273v04-00
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g panstw trzecich, o ktorym mowa w art. 7
ust. 2, na przeznaczonej konkretnie do
tego celu stronie portalu internetowego
Komisji;

b) streszczenia wnioskow zltoZonych na
mocy niniejszego rozporzqdzenia;

¢) wyniki konsultacji, o ktorych mowa

w art. 4 ust. 3.

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

Poprawka 105

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 17a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

Artykut 17 a
Srodki nadzoru i kontroli

Aby wyegzekwowad zgodnos¢ z niniejszym
rozporzgdzeniem, przeprowadzane sq
kontrole urzedowe zgodnie

z rozporzqdzeniem (WE) nr 882/2004.

Uzasadnienie

Poprawka 81 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 106

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 18

Stanowisko Rady

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja

przepisy dotyczace sankcji obowigzujacych

w przypadkach naruszenia przepisoOw

PE428.273v04-00

Poprawka
Panstwa cztonkowskie ustanawiaja

przepisy dotyczace sankcji obowiazujacych
w przypadkach naruszenia przepisow
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niniejszego rozporzadzenia i podejmujg
wszelkie niezbedne $rodki, by zapewnic
ich stosowanie. Przewidziane sankcje
musza by¢ skuteczne, proporcjonalne

1 odstraszajace. Panstwa cztonkowskie
powiadamiajg o tych przepisach Komisje
w terminie do ... 1 bezzwlocznie
powiadamiajg Komisje o wszelkich
pozniejszych zmianach dotyczacych tych
przepisow.

niniejszego rozporzadzenia 1 podejmujg
wszelkie niezbedne $rodki, by zapewnic
ich stosowanie. Przewidziane sankcje
muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne

1 odstraszajace. Panstwa czlonkowskie
powiadamiajg o tych przepisach Komisje
najpozniej do dnia ...*, 1 bezzwlocznie
powiadamiajg Komisje o wszelkich
pozniejszych zmianach dotyczacych tych
przepisow.

*12 miesigcy od wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

Poprawka 82 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 107

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 18a (nowy)

Stanowisko Rady

RR\816175PL.doc

Poprawka

Artykul 18a
Przywileje panstw czionkowskich
1. Jezeli panstwo czlonkowskie na
podstawie nowych informacji lub
w efekcie przeprowadzenia oceny
istniejgcych informacji, posiada
uzasadnione podstawy, by uznaé, e
stosowanie Zywnosci lub skladnika
Zywnosci zgodnego 7 wymaganiami
niniejszego rozporzqdzenia stanowi
zagroZenie dla zdrowia ludzkiego lub
srodowiska naturalnego, wspomniane
panstwo czlonkowskie moZe okresowo
ograniczy¢ lub zawiesi¢ handel oraz
wykorzystanie danej Zywnosci lub
sktadnika Zywnosci na wlasnym
terytorium. Informuje o tym natychmiast
pozostale panstwa czlonkowskie i Komisje,
przedstawiajqc uzasadnienie swojej
decyzji.
2. Komisja, w Scistej wspolpracy
z Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci, bezzwlocznie
rozpatruje podstawy, o ktorych mowa

PE428.273v04-00
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w ust. 1, i przyjmuje stosowne srodki.
Panstwo czlonkowskie, ktore podjeto
decyzje okreslong w ust. 1, moze jg
utrzymac do wejscia w gycie tych srodkow.

Uzasadnienie
Poprawka 83 PE z pierwszego czytania.
Poprawka 108
Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 19
Stanowisko Rady Poprawka
Artykut 19 skreslony

Procedura komitetowa

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

i Zdrowia Zwierzgt powolany na mocy art.
58 rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002.

2. W przypadku odestania do niniejszego

ustgpu zastosowanie majq art. 5 i 7 decyzji

1999/468/WE, 7 uwzglednieniem
przepisow jej art. 8.

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

Uzasadnienie

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

Poprawka 109

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 21

Stanowisko Rady

1. Uprawnienia do przyj¢cia aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 20,
powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat od
daty wejscia w zycie niniejszego

PE428.273v04-00

Poprawka

1. Uprawnienia do przyj¢cia aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 2
ust. 2b, art. 3 ust. 3, art. 4 ust. 3, art. 4 ust.
4, art. Yust. 1, art. 11 ust. 6 i art. 20,
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rozporzadzenia. Komisja przedktada
sprawozdanie na temat przekazanych
uprawnien w terminie szesciu miesiecy
przed koncem tego pigcioletniego okresu.
Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedluzone na taki sam
okres, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada odwota je zgodnie z art. 22.

2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu
delegowanego Komisja powiadamia o tym

rownoczes$nie Parlament Europejski 1 Rade.

3. Uprawnienia do przyjecia aktow
delegowanych powierzone Komisji
podlegaja warunkom okre§lonym w art. 22
123.

Poprawka 110

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 22

Stanowisko Rady

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

2. Instytucja, ktora rozpoczela wewnetrzng
procedure prowadzaca do podjecia decyzji,
czy zamierza odwota¢ przekazanie
uprawnien, informuje druga instytucje

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

3. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie uprawnien okre§lonych w tej
decyzji. Staje si¢ ona skuteczna
natychmiast lub w p6zniejszym terminie,
ktory jest w niej okreslony. Nie wptywa

RR\816175PL.doc

powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od
daty wej$cia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia. Komisja przedktada
sprawozdanie na temat przekazanych
uprawnien w terminie szesciu miesiecy
przed koncem tego pigcioletniego okresu.
Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedluzone na taki sam
okres, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada odwota je zgodnie z art. 22.

2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu
delegowanego Komisja powiadamia o tym
rownoczes$nie Parlament Europejski 1 Rade.

3. Uprawnienia do przyj¢cia aktow
delegowanych powierzone Komisji
podlegaja warunkom okre§lonym w art. 22
123.

Poprawka

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

2. Instytucja, ktora rozpoczela wewnetrzng
procedure prowadzaca do podjecia decyzji,
czy zamierza odwota¢ przekazanie
uprawnien, stara si¢ o tym poinformowacé
druga instytucje i Komisje w rozsgdnym
czasie przed podjeciem ostatecznej decyzji,
wskazujac przekazane uprawnienia, ktore
moglyby zosta¢ odwotane, oraz mozliwe
uzasadnienie odwolania.

3. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie uprawnien okreslonych w tej
decyzji. Staje si¢ ona skuteczna
natychmiast lub w p6zniejszym terminie,
ktory jest w niej okreslony. Nie wptywa
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ona na wazno$¢ aktow delegowanych juz
obowigzujacych. Zostaje ona
opublikowana w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskie;j.

Poprawka 111

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 23

Stanowisko Rady

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

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

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

PE428.273v04-00

ona na waznos$¢ aktow delegowanych juz
obowigzujacych. Zostaje ona
opublikowana w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskie;j.

Poprawka

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

Na wniosek Parlamentu Europejskiego
lub Rady okres ten jest przedtuzany o dwa
miesigce.

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

Akt delegowany moZe by¢ opublikowany w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i
wejs¢ w gycie przed uplywem tego

terminu, jezeli Parlament Europejski i
Rada poinformujg Komisje, e nie
zamierzajq zglosié¢ sprzeciwu.

3. Jezeli Parlament Europejski lub Rada
wyrazg sprzeciw wobec aktu
delegowanego, nie wchodzi on w Zycie.
Instytucja, ktora wyraza sprzeciw wobec
aktu delegowanego, podaje uzasadnienie.
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Poprawka 112

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 24 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Do dnia...* i na podstawie zebranych
doswiadczen Komisja przedstawia
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie z wykonania niniejszego
rozporzadzenia, w szczeg6lnosci art. 3, 11
i 16, wraz z odpowiednimi wnioskami
ustawodawczymi w stosownych
przypadkach.

* Pig¢ lat od daty wejécia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka

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

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

Uzasadnienie

Poprawka 93 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 113

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 24 — ustep 2

Stanowisko Rady

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

z odpowiednimi wnioskami
ustawodawczymi w stosownych
przypadkach.

* Jeden rok od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka

2. Nie pozZniej niz ... *, Komisja przekazuje
Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie
sprawozdanie na temat wszelkich aspektéw
zywnosci produkowanej ze zwierzat
wyhodowanych z zastosowaniem techniki
klonowania oraz z ich potomstwa, wraz z
odpowiednimi wnioskami
ustawodawczymi w stosownych
przypadkach.

* Trzy lata i szes¢ miesigcy od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Uzasadnienie

Poprawka 93 PE z pierwszego czytania.
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Poprawka 114

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 27 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Wszelkie wnioski dotyczace
wprowadzania nowej Zywnosci na rynek w
Unii zlozone panstwu czlonkowskiemu na
podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr
258/97 przed ... zostajq przeksztalcone we
wnioski podlegajqce niniejszemu
rozporzqdzeniu, jeieli wstgpne
sprawozdanie oceniajgce przewidziane

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

Poprawka

1. Wszelkie wnioski dotyczace
wprowadzania nowej Zywnos$ci na rynek
ztozone panstwu cztonkowskiemu na
podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr
258/97 przed..., w stosunku do ktorego
sprawozdanie dotyczqce wstgpnej oceny,
o ktorym mowa w art. 6 ust. 3 tego
rozporzgdzenia, nie zostalo przekazane
Komisji, uwaZa sie¢ za wnioski zloZone
zgodnie 7 niniejszym rozporzqdzeniem.

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

Uzasadnienie

Poprawka 88 PE z pierwszego czytania.

Poprawka 115

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 27 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. Komisja moZe przyjgé — zgodnie z
procedurg regulacyjng, o ktorejf mowa w
art. 19 ust. 2 — stosowne srodki
przejsciowe w celu wykonania przepisow
ustgpu pierwszego niniejszego artykutu.

PE428.273v04-00

Poprawka

skreslony
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Poprawka 116

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy

Artykul 28 — punkt 2Rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008

Artykut 1 —ustepy 1 oraz 2

Stanowisko Rady

"1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia
Jjednolitg procedure dotyczgcq oceny

1 wydawania zezwolen (zwang dalej
,jednolitg procedura”) na stosowanie
dodatkéw do zywnosci, enzymow
spozywczych, srodkéw aromatyzujacych
oraz surowcow do produkcji srodkow
aromatyzujacych i surowcow do produkcji
niektorych sktadnikow Zywnosci

o wlasciwosciach aromatyzujgcych,
stosowanych lub przeznaczonych do
stosowania w §rodkach spozywczych lub
na ich powierzchni, oraz nowej zywnosci
(zwanych dalej ,,substancjami lub
produktami”), ktéra to procedura
przyczynia si¢ do swobodnego przeptywu
zywnosci w Unii 1 do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego 1 wysokiego poziomu ochrony
konsumentow, w tym ochrony intereséw
konsumentoéw. Niniejsze rozporzqdzenie
nie ma zastosowania do srodkow
aromatyzujqgcych dymu wedzarniczego,
ktore objete sq zakresem stosowania
rozporzgdzenia (WE) nr 2065/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
10 listopada 2003 r. w sprawie srodkow
aromatyzujqgcych dymu wedzarniczego
uzywanych lub przeznaczonych do uzycia
w srodkach spoZywczych lub na ich
powierzchni.

2. Jednolita procedura okresla
uregulowania proceduralne dotyczace
uaktualniania wykazow substancji

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

z rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008,

z rozporzadzeniem (WE) nr 1332/2008,

z rozporzadzeniem (WE) nr 1334/2008

1 z rozporzadzeniem Parlamentu

RR\816175PL.doc

Poprawka

"1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia
procedurg oceny i wydawania zezwolen
(zwang dalej ,,jednolita procedurg”) na
stosowanie dodatkéw do zywnosci,
enzymow spozywczych, srodkow
aromatyzujacych do zywnosci i Zrodet
srodkow aromatyzujacych stosowanych lub
przeznaczonych do stosowania w srodkach
spozywczych lub na ich powierzchni oraz
nowej zywnosci badz na ich powierzchni
(zwanych dalej ,,substancjami lub
produktami”), ktora to procedura
przyczynia si¢ do swobodnego przepltywu
zywno$ci w Unii 1 do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego 1 ochrony interesow
konsumentow.”

2. Jednolita procedura ustanawia
uregulowania proceduralne dotyczace
uaktualniania wykazow substancji

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

z rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008,
z rozporzadzeniem (WE) nr 1332/2008,
z rozporzadzeniem (WE) nr 1334/2008
1 z rozporzadzeniem Parlamentu

PE428.273v04-00

PL



PL

Europejskiego 1 Rady (UE) nr .../... Europejskiego 1 Rady (UE) nr .../...

z dnia... w sprawie nowej Zywnos$ci** z dnia... w sprawie nowej Zywnosci

(zwanymi dalej ,,przepisami sektorowymi (zwanymi dalej ,,przepisami sektorowymi

prawa zywnos$ciowego™).” prawa zywnos$ciowego™).”."."
Uzasadnienie

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

Poprawka 117

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy

Artykul 28 — punkt 3

Rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008

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

Stanowisko Rady Poprawka
3) Wart. 1 ust. 3, art. 2 ust. 112, art. 9 ust. 3. Wart. 1 ust. 3, art. 2 ust. 112, art. 9 ust.
2, art. 12 ust. 1 oraz art. 13 wyrazgy 2, art. 12 ust. 1 oraz art. 13 stowa
»substancja” 1 ,,substancje” zastepuje si¢ »substancja” 1 ,,substancje” zastepuje si¢
odpowiednio przez ,,substancja lub przez ,,substancja lub produkt” badz
produkt” badz ,,substancje lub produkty”. »substancje lub produkty”.
Uzasadnienie

Art. 19 ust. 4 z dokumentu Komisji.

Poprawka 118

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

Stanowisko Rady Poprawka

7) Wart. 7, ust. 4, 5 i 6 otrzymujg skreslony
brzmienie:

"4. Srodki majgce na celu zmiane innych

niz istotne elementow poszczegolnych

przepisow sektorowych prawa

Zywnosciowego, z wyjgtkiem tych

dotyczgcych nowej ywnosci, zwigzane 2

usunigciem substancji 7 wykazu unijnego,
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przyjmuje sie zgodnie 7 procedurq
regulacyjng polgczong 7 kontrolg, o ktorej
mowa w art. 14 ust. 3.

5. Ze wzgledu na skutecznosé¢ srodki
majgce na celu zmiang innych niz, istotne
elementow poszczegolnych przepisow
sektorowych prawa ywnosciowego,

z wyjgtkiem tych dotyczgcych nowej
Zywnosci, m.in. poprzez ich uzupelnienie,
dotyczqce dodania substancji do wykazu
unijnego oraz dodania, usuwania lub
zmiany warunkow, specyfikacji lub
ograniczen zwigzanych 7 obecnoscig
substancji w wykazie unijnym, sq
przyjmowane zgodnie z procedurg
regulacyjng polgczong 7 kontrolg, o ktorej
mowa w art. 14 ust. 4.

6. Ze wzgledu na szczegolnie pilng
potrzebe i 7 wyjgtkiem przypadkow
dotyczgcych nowej iywnosci Komisja
moZe zastosowac procedure
nadzwyczajng, o ktorej mowa w art. 14
ust. 5, w celu usuwania substancji 7
wykazu unijnego oraz dodawania,
usuwania lub zmiany warunkow,
specyfikacji lub ograniczen zwigzanych

z obecnoscig substancji w wykazie
unijnym.

7. Srodki polegajgce na usunieciu lub
dodaniu produktu objetego
rozporzgdzeniem w sprawie nowej
Zywnosci do wykazu unijnego lub
polegajgce na dodaniu, usunieciu lub
zmianie warunkow, specyfikacji lub
ograniczen gwigzanych z obecnoscig
takiego produktu w wykazie unijnym
przyjmowane sq zgodnie 7 procedurq
regulacyjng, o ktorej mowa w art. 14 ust.
2.7
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Poprawka 119

Stanowisko Rady — akt zmieniajacy
Artykul 29 - ustep 3

Stanowisko Rady Poprawka

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

Z niniejszym rozporzgdzeniem wnioski

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

w priypadku, gdy {ywnos¢é taka jest juz
obecna na rynku w Unii w tym dniu.

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

Uzasadnienie

Art. 20 z dokumentu Komisji.

PE428.273v04-00 74/77 RR\816175PL.doc

PL



UZASADNIENIE

I. Kontekst

W ramach doskonalenia i uspdjniania wspolnotowych przepisow dotyczacych cyklu zycia
produktu, od uprawy do konsumpcji, Komisja zapowiedziala w biatej ksiedze dotyczace;j
bezpieczenstwa zywnosci swdj zamiar zbadania stosowania przepisow prawa dotyczacego
nowej zywnosci oraz dokonania niezbgdnych dostosowan do obowigzujacego prawodawstwa
w $wietle wnioskow ze sprawozdania w sprawie wykonania rozporzadzenia (WE) nr 258/97
dotyczacego nowej zywnosci i nowych sktadnikdw zywnosci oraz zgodnie z ramami
regulacyjnymi dyrektywy 90/220/EWG .

Zgodnie z podjetymi zobowigzaniami wniosek dotyczacy COM w sprawie nowej Zywnosci z
dnia 14 stycznia 2008 r.(COM 2007 (872)) ma na celu zagwarantowanie bezpieczenstwa
zywnosci, ochrong zdrowia ludzkiego i1 zabezpieczenie funkcjonowania rynku wewngtrznego
zywnoS$ci. Wniosek ma na celu regulacje wprowadzania do obrotu nowej Zywnosci oraz
zywnosci z krajow trzecich. Dodatkowo ustanawia on zasady wydawania zezwolen, nadzoru,
etykietowania 1 stosowania nowej Zywnosci.

II. Pierwsze czyvtanie w PE

W dniu 25 marca 2009 r. Parlament Europejski przyjat 658 glosami za, z 15 gtosami przeciw 1
11 glosami wstrzymujacymi si¢ rezolucje legislacyjng zmieniajacg w pierwszym czytaniu w
procedurze wspodtdecyzji wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie nowej zywnosci.

Najwazniejsze wprowadzone zmiany:

Cel: Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zharmonizowane reguly wprowadzania do obrotu
we Wspolnocie nowej zywnosci w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zycia

1 zdrowia ludzi, zdrowia i dobrostanu zwierzat, sSrodowiska oraz intereséw konsumentow,
przy jednoczesnym zapewnieniu przejrzystosci i sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego oraz pobudzaniu innowacji w przemysle rolno-spozywczym.

Zakres: Postowie do PE chca wylaczy¢ zywnos¢ pochodzgca od sklonowanych zwierzat
oraz ich potomstwa z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia. Przed data wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna wystapi¢ z odpowiednim wnioskiem
legislacyjnym w sprawie zywnosci pochodzacej od sklonowanych zwierzat i ich potomstwa.
Whiosek przekazuje si¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie. Niniejsze rozporzadzenie ma
zastosowanie do dodatkow do Zywnosci, enzymoéw spozywczych, sSrodkow aromatyzujacych
do zywnosci oraz pewnych sktadnikow zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych, ktore
zostaly poddane nowemu procesowi produkcji, niestosowanemu przed dniem 15 maja 1997 r.,
w efekcie ktorego zachodzg istotne zmiany w sktadzie lub strukturze zywnosci, jak na
przyktad nanomateriaty techniczne. Jezeli Zzywno$¢ moze mie¢ wplyw na ludzkie ciato
podobny do wplywu produktu leczniczego, Komisja zwraca si¢ do Europejskiej Agencji

ds. Lekéw (EMEA) o wyrazenia opinii o tym, czy podlega ona zakresowi stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
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Definicje: Postowie do PE wprowadzili terminy ,,sklonowanych zwierzat”, ,,potomstwa
sklonowanych zwierzat” oraz ,,nanomateriatéw technicznych”. Ze wzgledu na rézne definicje
nanomateriatlow opublikowane przez rozne organy na szczeblu migdzynarodowym oraz state
postepy techniczne i naukowe w dziedzinie nanotechnologii, Komisja dostosuje 1 przystosuje
te definicje do rozwoju technicznego 1 naukowego oraz definicji, ktore sg nastepnie
uzgodnione na poziomie mi¢dzynarodowym.

Inne poprawki przyjete w pierwszym czytaniu dotyczyly gromadzenia informacji w sprawie
klasyfikacji nowej zywnosci, zakazu wprowadzania do obrotu nowej Zzywnosci niespetniajacej
wymogow, warunkéw wiaczania nowej zywnosci do wykazu wspolnotowego, informacji,
monitorowania, etykietowania, tradycyjnej zywnosci z krajow trzecich, stosowania badan bez
udziatu zwierzat oraz inteligentnych strategii badan, ochrony danych oraz srodkow inspekc;ji i
kontroli.

II1. Drugie czytanie

Stanowisko Rady w pierwszym czytaniu w sprawie nowej zywnosci zostato przyjete w dniu
15 marca 2010 1.

Rada przyjeta pewne elementy z pierwszego czytania w Parlamencie. Jednak nie uwzglednita
wystarczajaco najwazniejszych poprawek z pierwszego czytania, w szczeg6lnosci jesli chodzi
o kwesti¢ wykorzystania sklonowanych zwierzat w zywnosci 1 paszach.

W swym sprawozdaniu z drugiego czytania sprawozdawca zgadza si¢ w mozliwie
najwyzszym stopniu ze stanowiskiem Parlamentu Europejskiego z pierwszego czytania, jako
7e to stanowisko z pierwszego czytania przyjeto zdecydowang wiekszoscia glosow. Prawie
wszystkie poprawki przyjete w pierwszym czytaniu zostaly przywrdcone.

PE428.273v04-00 76/77 RR\816175PL.doc



PROCEDURA

Tytul

Nowa zywno$¢ [jednolita procedura]

Odsylacze

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

Europejskim - Numer P

Data pierwszego czytania w Parlamencie

25.3.2009 T6-0171/2009

Whiosek Komisji

COM(2007)0872 - C6-0027/2008

Data ogloszenia na posiedzeniu 25.3.2010

wplyni¢cia wspélnego stanowiska

Komisja przedmiotowo wlasciwa ENVI
Data ogloszenia na posiedzeniu 25.3.2010

Sprawozdawca(y) Kartika Tamara
Data powotania Liotard

27.2.2008

Rozpatrzenie w komisji 7.4.2010

Data przyjecia 4.5.2010

Wynik glosowania koncowego +: 49
— 2
0: 3

Postowie obecni podczas glosowania
koncowego

Janos Ader, Elena Oana Antonescu, Kriton Arsenis, Pilar Ayuso, Paolo
Bartolozzi, Sandrine Bélier, Sergio Berlato, Martin Callanan, Nessa
Childers, Chris Davies, Esther de Lange, Bas Eickhout, Karl-Heinz
Florenz, Elisabetta Gardini, Gerben-Jan Gerbrandy, Julie Girling,
Francoise Grossetéte, Satu Hassi, Jolanta Emilia Hibner, Karin
Kadenbach, Christa KlaB, Jo Leinen, Corinne Lepage, Peter Liese,
Kartika Tamara Liotard, Radvilé Morkiinaité-Mikuléniené, Miroslav
Ouzky, Vladko Todorov Panayotov, Gilles Pargneaux, Andres Perello
Rodriguez, Sirpa Pietikdinen, Mario Pirillo, Pavel Poc, Vittorio Prodi,
Frédérique Ries, Anna Rosbach, Oreste Rossi, Daciana Octavia Sarbu,
Horst Schnellhardt, Richard Seeber, Theodoros Skylakakis, Catherine
Soullie, Anja Weisgerber, Glenis Willmott, Sabine Wils

Zastepca(y) obecny(i) podczas
glosowania koncowego

Matthias Groote, Jifi Mastalka, Bill Newton Dunn, Bart Staes, Michail
Tremopoulos, Thomas Ulmer, Marita Ulvskog

Zastepca(y) (art. 187 ust. 2) obecny(i)
podczas glosowania konicowego

George Sabin Cutas, Francesco Enrico Speroni

Data zlozenia

10.5.2010

RR\816175PL.doc

7777 PE428.273v04-00

PL




