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<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Bod odůvodnění 21</Article>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	(21)	Studie, včetně zkoušek, předložené provozovateli podniků na podporu žádostí o povolení podle odvětvového potravinového práva Unie jsou obvykle v souladu s mezinárodně uznávanými zásadami, které představují jednotný základ pro jejich kvalitu, zejména z hlediska reprodukovatelnosti výsledků. Nicméně v některých případech mohou vyvstat otázky týkající se souladu s použitelnými normami, a to je důvod, proč byly zavedeny vnitrostátní systémy k ověřování tohoto souladu. Je vhodné stanovit ještě vyšší úroveň záruk pro ujištění široké veřejnosti o kvalitě studií a stanovit posílený systém auditů, přičemž kontroly prováděné členskými státy v oblasti uplatňování uvedených zásad laboratořemi provádějícími tyto studie a zkoušky by ověřovala Komise.
	(21)	Studie, včetně zkoušek, předložené provozovateli podniků na podporu žádostí o povolení podle odvětvového potravinového práva Unie by měly vycházet z nezávislé literatury spočívající na peer reviews nebo být v souladu s mezinárodně uznávanými normami a zásadami správné laboratorní praxe, které představují jednotný základ pro jejich kvalitu, zejména z hlediska reprodukovatelnosti výsledků. Nicméně v některých případech mohou vyvstat otázky týkající se souladu s použitelnými normami, a to je důvod, proč byly zavedeny vnitrostátní systémy k ověřování tohoto souladu. Je vhodné stanovit ještě vyšší úroveň záruk pro ujištění široké veřejnosti o kvalitě studií a stanovit posílený systém auditů, přičemž kontroly, které provádějí členské státy nebo třetí země ve spolupráci s ředitelstvím Komise pro audity a analýzy v oblasti zdraví a potravin a jež se týkají uplatňování uvedených zásad laboratořemi provádějícími tyto studie a zkoušky v Unii a ve třetích zemích, by ověřovala Komise.


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Tento pozměňovací návrh má jako základ pozměňovací návrh 21 ze zprávy výboru ENVI a upravuje znění příslušného článku (PH 67: „nezávislé literatury spočívající na peer reviews“ namísto „dostupné odborné“ literatury).
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<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Čl. 1 – odst. 1 – bod 3 – písm. -a (nové)</Article>
<DocAmend2>Nařízení 178/2002 – Čl. 28 – odst. 4 – návětí</DocAmend2>
<Article2>Nařízení 178/2002 – Čl. 28 – odst. 4 – návětí</Article2>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	
	-a)	-a) v odstavci 4 se první věta mění takto:

	
	„Vědecké komise tvoří nezávislí vědci, kteří aktivně provádí výzkum a zveřejňují výsledky svého výzkumu v hodnocených vědeckých časopisech.“


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
V současné době věta zní: „Vědecké komise tvoří nezávislí vědečtí odborníci.“ Toto opatření je nutné k zajištění excelence stanovisek úřadu EFSA. Mnozí „vědečtí odborníci“ jsou dnes státní úředníci, kteří sotva kdy něco publikovali, nebo nic nepublikovali.
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<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Čl. 1 – odst. 1 – bod 4</Article>
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	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	
	4b) Vkládá se nový článek 32ea, který zní:

	
	„Článek 32ea

	
	Zkoušení bezpečnosti

	
	Zkoušení bezpečnosti výrobků spadajících do oblasti působnosti úřadu EFSA se zakládá na souboru povinných zkoušek, které určí úřad. Veškeré studie založené na tzv. správné laboratorní praxi musí být doplněny a ověřeny dalším, nezávislým výzkumem.“


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Currently, for many products/substances there are no clear obligations what tests need to be used to prove that a product is safe. As the applicant will always have an interest in a positive outcome, there is a danger that the tests will be chosen in a way as to guarantee the desired outcome. The “good laboratory practice” (GLP), had been established in order to avoid fraud, not to guarantee quality. Academic scientists do not use GLP, as accreditation is expensive and has no added value for scientists who anyway rely on “peer-review”. It is important that the safety of substances/products is confirmed by independent scientific studies.
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<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Čl. 1 – odst. 1 – bod 4</Article>
<DocAmend2>Nařízení 178/2002 – Čl. 32 e</DocAmend2>
<Article2>Nařízení 178/2002 – Čl. 32 e</Article2>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	Aniž je dotčena povinnost žadatelů o povolení podle potravinového práva spočívající v prokázání bezpečnosti předmětu předkládaného do systému udělování povolení, může Komise ve výjimečných případech požádat úřad, aby zadal vědecké studie s cílem ověřit důkazy používané v procesu hodnocení rizika prováděného úřadem. Zadané studie mohou mít širší působnost než důkazy, na které se vztahuje ověřování.
	Aniž je dotčena povinnost žadatelů o povolení podle potravinového práva spočívající v prokázání bezpečnosti předmětu předkládaného do systému udělování povolení, může Komise v případě rozcházejících se vědeckých závěrů požádat úřad, aby zadal vědecké studie s cílem ověřit důkazy používané v procesu hodnocení rizika prováděného úřadem. Zadané studie mohou mít širší působnost než důkazy, na které se vztahuje ověřování v procesu hodnocení rizika. Ověřovací studie se financují z příspěvků žadatelů do společného fondu. Komise přijme akt v přenesené pravomoci podle článku 57a, jímž stanoví podrobnosti týkající se tohoto fondu.


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Tento pozměňovací návrh vychází z pozměňovacího návrhu 69 ze zprávy výboru ENVI a doplňuje poslední dvě věty. Veřejné finanční prostředky by neměly být vynakládány na posuzování produktů/látek, jejichž povolení přináší zisky žadatelům.
</Amend>
<PathFdR>AM\1171405CS.docx</PathFdR>		PE<NoPE>631.553</NoPE><Version>v01-00</Version>
EN	United in diversity	EN
<PathFdR>AM\1171405CS.docx</PathFdR>		PE<NoPE>631.553</NoPE><Version>v01-00</Version>
EN	United in diversity	EN
<PathFdR>AM\1171405CS.docx</PathFdR>		PE<NoPE>631.553</NoPE><Version>v01-00</Version>
CS	Jednotná v rozmanitosti	CS
<Amend><Date>{06/12/2018}6.12.2018</Date>	<ANo>A8-0417</ANo>/<NumAm>162</NumAm>
Pozměňovací návrh		<NumAm>162</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Häusling</Members>
<AuNomDe>{Verts/ALE}za skupinu Verts/ALE</AuNomDe>
</RepeatBlock-By>
<TitreType>Zpráva</TitreType>	A8-0417/2018
<Rapporteur>Renate Sommer</Rapporteur>
<Titre>Transparentnost a udržitelnost hodnocení rizika ze strany EU v potravinovém řetězci</Titre>
<DocRef>(COM(2018)0179 – C8-0144/2018 – 2018/0088(COD))</DocRef>

<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Čl. 1 – odst. 1 – bod 5 – písm. a</Article>
<DocAmend2>Nařízení 178/2002 – Čl. 38 – odst. 1 – pododstavec 2</DocAmend2>
<Article2>Nařízení 178/2002 – Čl. 38 – odst. 1 – pododstavec 2</Article2>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	Položky uvedené v prvním pododstavci se zveřejní ve zvláštním oddílu na internetových stránkách úřadu. Uvedený oddíl musí být veřejně dostupný a snadno přístupný. Příslušné položky musí být k dispozici ke stažení, tisku a prohledávání v elektronickém formátu.“;
	Položky uvedené v prvním pododstavci se zveřejní ve zvláštním oddílu na internetových stránkách úřadu. Uvedený oddíl musí být veřejně dostupný a snadno přístupný a podléhá jasným závazkům ohledně elektronických záznamů podniků, které do něj přistupují, a podléhá opatřením a sankcím, které jsou účinné, přiměřené a odrazující od jakéhokoli komerčního užití. Příslušné položky musí být k dispozici ke stažení, k tisku s vodoznakem umožňujícím sledovatelnost a k prohledávání v elektronickém, strojově čitelném formátu. Tato opatření se zaměří na komerční používání dokumentů a jejich předkládání. Opatření budou zajišťovat účinnou ochranu před komerčním použitím položek uvedených v prvním pododstavci jak v Unii, tak ve třetích zemích. Využití k akademickému a jinému nekomerčnímu výzkumu je plně povoleno.


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Tento pozměňovací návrh vychází z pozměňovacího návrhu 78 ze zprávy výboru ENVI a doplňuje poslední větu. Je třeba vyjasnit, že vědecký výzkum nespadá pod „komerční použití“ a že vědci mohou tyto údaje využívat při své práci zcela bez omezení.
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<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Čl. 1 – odst. 1 – bod 5 – písm. b</Article>
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<Article2>Nařízení 178/2002 – Čl. 38 – odst. 1 a – pododstavec 2</Article2>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	Zveřejnění informací uvedených v odst. 1 písm. c) se nepovažuje za explicitní nebo implicitní souhlas nebo povolení k použití, reprodukci nebo jinému využití příslušných údajů a informací a jejich obsahu a jejich použití třetími stranami nezakládá odpovědnost Evropské unie.
	Zveřejnění informací uvedených v odst. 1 písm. c) se nepovažuje za explicitní nebo implicitní souhlas nebo povolení ke komerčnímu použití, reprodukci nebo jinému využití příslušných údajů a informací a jejich obsahu pro komerční účely. Aby se zabránilo pochybnostem, zveřejněné informace mohou být použity pro účely veřejné kontroly výsledků včetně lepšího porozumění nepříznivým účinkům na zdraví a životní prostředí a jejich použití třetími stranami nezakládá odpovědnost Unie.


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Tento pozměňovací návrh vychází z pozměňovacího návrhu 81 zprávy výboru ENVI. Musí být zajištěno, aby nebylo využívání údajů zbytečně omezováno; proto se doplňuje „a akademickému“ a vypouští se „pro tento účel“. Vypuštění obratu „pro tento účel“ má za cíl vyjasnit ustanovení a ochránit EU před potenciálně nákladnými právními řízeními – je nutné neponechat ani stín pochybnosti o tom, že se nelze odvolávat na odpovědnost EU v případě použití údajů třetími stranami – a to jakéhokoli použití. Stávající znění implikuje, že by tuto odpovědnost mohlo zakládat využití pro komerční účely.
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