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STRUCNE ODUVODNENI

Navrh Komise méni natizeni (ES) €. 258/97 o novych potravinach ve snaze zjednodusit a
centralizovat postup povolovani novych potravin a jejich uvadéni na trh.

Komise mé v imyslu 1épe stanovit pole plisobnosti tohoto natizeni a vyloucit kategorie
potravin, pro které jiz existuji zvlastni pravni predpisy. Z natizeni tedy budou vylouceny
geneticky modifikované organismy, potravni pfisady, aromata, extrakéni roztoky, enzymy,
vitaminy a mineraly.

Veskeré Zadosti o povoleni budou muset byt piedloZzeny Komisi a poté svéteny Evropskému
ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA), ktery by mél provést hodnoceni bezpec¢nosti.

Nové potraviny nesmé&ji predstavovat rizika pro zdravi, uvadét spotiebitele v omyl a v
pfipad¢, Ze nahrazuji jiné potraviny, nesmé&ji mit horsi nutriéni vlastnosti.

Na zakladé stanoviska EFSA Komise prostfednictvim postupu ve vyboru rozhodne o zapsani
nového produktu do registru novych potravin a o nutnosti jeho pfipadného doplitkového
oznacovani.

Pokud jde o tradicni potraviny pochazejici ze tietich zemi, hodla Komise zjednodusit jejich
povolovani a hodnotit zdkladni bezpec¢nost na zdklad¢€ zkuSenosti s jejich bezpecnym
pouzivanim v zemi pavodu.

Zpravodaj souhlasi s nutnosti zjednodusit postup udélovani povoleni, tim spise, Ze EFSA je
vhodnym organem pfislusnym k védeckému hodnoceni miry bezpe€nosti potravin.

Ptestoze je EFSA schopna poskytnout veskeré védecké zaruky ohledné bezpecnosti potravin,
je tfeba ocenit, ze Evropskému parlamentu zlstava pravo veta, jeZ umozinuje, Ze si
demokraticky zvoleni zastupitelé uchovavaji své legitimni kontrolni pravomoci v

vvvvvv

I kdyZ zpravodaj souhlasi s tim, Ze je nezbytné vyloucit geneticky modifikované organismy
(jiz upravované natizenim ¢. 1829/2003) z oblasti pisobnosti tohoto natizeni, povazuje za
zasadni vyloucit z ného také potraviny vyrobené z klonovanych organismil a z jejich
potomstva, abychom se vyhnuli tomu, ze v budoucnosti bude tfeba v rdmci komitologie Cinit
tak eticky citlivé volby; zpravodaj tedy zdd4a Komisi, aby ptedlozila konkrétni navrh, ktery
bude pocitat s postupem spolurozhodovani, aby se mohl Evropsky parlament podilet na
pfijimani rozhodnuti o tomto natolik kontroversnim tématu.

Zpravodaj dale pozaduje, aby bylo vyzadovano stanovisko Evropské skupiny pro etiku ve
véde a novych technologiich pokazdé, kdyz se rysuje eticky problém v souvislosti s
pouzivanim novych technologii vyroby potravin a uvadénim novych potravin na trh.

Pokud jde o tradi¢ni potraviny pochazejici ze tfetich zemi, je dilezité pfesné stanovit
dostate¢né dlouhé obdobi, aby bylo pln€ zaru€eno, ze pouzivani produktu je naprosto

bezpecné, a proto zpravodaj navrhuje obdobi 50 let namisto pfili§ obecného vyrazu ,,jedné
generace*.
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Zpravodaj konecné zastava nazor, ze absolutni prioritou béhem vsech fazi postupu povolovani
novych potravin musi byt bezpecnost potravin a zdravi spottebitelil, jez musi mit pfednost
pfed obchodnimi zajmy a ochranou dusevniho vlastnictvi, zejména pokud jde o védecké
udaje, jez maji prokézat bezpecnost produktu.

S plnym respektovanim zasady predb&zné opatrnosti musi totiz Evropska unie poskytovat

svymi obcantim veskeré zaruky ohledné¢ zdravi a ohledné kvality a transparentnosti jejich
potravin.

POZMENOVACi NAVRHY
Vybor pro zemédelstvi a rozvoj venkova vyzyva Vybor pro Zivotni prostfedi, vefejné zdravi
a bezpecnost potravin jako ptislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci
navrhy:
Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
(2) Pti provadéni politik Spolecenstvi by (2) Pti provadéni politik Spolecenstvi by
m¢éla byt zajiSténa vysoka uroven ochrany m¢éla byt zajiSténa vysoka uroven ochrany
lidského zdravi. lidského zdravi, jeZ by méla mit piednost

pied fungovanim vnitiniho trhu.

Oduvodnent

Pri povolovani novych potravin by méla byt za prioritni povazovana ochrana lidského zdravi.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh
(2a) Standardy stanovené v prdavnich

piedpisech EU se musi vitahovat na
veSkeré potraviny uvadéné na trh
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Spolecenstvi, véetné potravin dovaZenych
ze tietich zemi.

Odvvodneéni

Je treba znovu zdiiraznit, Ze se standardy Spolecenstvi vztahuji i na dovazené potraviny.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 5

Znéni navrzené Komisi

(5) Stavajici definice novych potravin by
se m¢la vyjasnit a aktualizovat tak, ze se
stavajici kategorie nahradi odkazem k
obecné¢ definici potravin v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, ziizuje se Evropsky
utad pro bezpec¢nost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin.

Pozmérnovaci navrh

(5) Stavajici definice novych potravin by
se méla vyjasnit, pricemZ by mélo byt
poddno vysvétleni kritérii pro novost, a
aktualizovat tak, ze se stavajici kategorie
nahradi odkazem k obecné definici
potravin v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne

28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava,
ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin.

Oduvodneni

Aby byl pravni predpis jasnéjsi, bylo by vhodné podat vysvétleni kritéria novosti potravin
primo v textu pravniho predpisu nebo v jeho odiivodneni.

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 6

Znéni navrzené Komisi
(6) M¢lo by byt také jasné uvedeno, Ze
potraviny je tfeba povazovat za nové, je-li
pfi jejich vyrobé uplatnéna technologie,

ktera nebyla diive pouzita. Toto natizeni
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Pozménovaci navrh

(6) Do oblasti piisobnosti tohoto navizeni
by mély spadat veskeré potraviny, které se
ve vyznamné miie v ramci Spolecenstvi
nepouzivaly k lidské spotiebé pied 15.
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by se mélo vztahovat zejména na nové
vznikajici technologie v oblasti chovu a
procesu vyroby potravin, které maji na
potraviny dopad a tudiZ mohou mit vliv na
bezpecnost potravin. Nové potraviny by
tudiz mé€ly zahrnovat i potraviny ziskané z
rostlin a zvitat, pfi jejichZ péstovani ¢i
chovu bylo pouzito netradi¢nich
péstitelskych ¢i chovnych metod, a z
potravin modifikovanych novymi
vyrobnimi procesy, jako je
nanotechnologie a nanovéda, které mohou
mit na potraviny vliv. Potraviny ziskané

z novych odrid rostlin nebo z novych
plemen zvitat vytvofenych tradi¢nimi
péstitelskymi nebo chovnymi metodami by
nemély byt povazovany za nové potraviny.

kvétnem 1997. Mezi kritéria pro novost v
souvislosti s potravinami by mélo patiit
pouziti novych druhii organismii, jako
Jjsou rostliny, Zivocichové,
mikroorganismy, houby nebo rasy, a
pouZiti novych Easti existujicich
organismit a latek s novou molekularni
strukturou. Existujici potravina by méla
byt povaZovana za novou, jestliZe byla
upravena zpusobem, ktery méni jeji
chemické slozeni, molekularni strukturu,
velikost jejich Castic nebo jiné prvky tak,
Ze to pravdépodobné bude mit vliv na
bezpecnost potravin. M¢lo by byt také
jasn¢ uvedeno, ze potraviny je tieba
povazovat za nové¢, je-li pfi jejich vyrobé
uplatnéna technologie, ktera nebyla diive
pouzita. Toto nafizeni by se mélo
vztahovat zejména na nové vznikajici
technologie v oblasti chovu a procesu
vyroby potravin, které maji na potraviny
dopad a tudiZ mohou mit vliv na
bezpecnost potravin. Nové potraviny by
tudiz mé€ly zahrnovat i potraviny ziskané z
rostlin a zvitat, pfi jejichZ péstovani ¢i
chovu bylo pouzito netradi¢nich
péstitelskych ¢i chovnych metod, a z
potravin modifikovanych novymi
vyrobnimi procesy, jako je
nanotechnologie a nanovéda, které mohou
mit na bezpecnost potravin vliv. Potraviny
ziskané z novych odrid rostlin nebo z
novych plemen zvifat vytvotfenych
tradi¢nimi pé&stitelskymi nebo chovnymi
metodami by nemély byt povazovany za
nové potraviny.

Odvvodneéni

Aby byl pravni predpis jasnéjsi, bylo by vhodné podat vysvétleni kritérii novosti potravin
nejlépe primo v textu pravniho predpisu nebo v jeho oduvodnéni. Cilem navrhovaného znéni
je popsat, jak pravni predpis o novych potravinach v soucasnosti funguje. V predposledni vete

chybi slovo ,, bezpecnost *“.
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Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 6 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

(6a) Toto naiizeni by se vSak nemélo
vztahovat na potraviny vyrabéné 7
klonovanych zvirat a jejich potomstva.
M¢élo by se na né vitahovat zvldstni
narigeni zavedené postupem
spolurozhodovani namisto ,,spolecnym
postupem“. Piede dnem pouZitelnosti
tohoto naiizeni by méla Komise predloZit
ndvrh piislusného pravniho predpisu.
Vzhledem ke stanovisku, k nému?Z dospéla
Evropska skupina pro etiku ve védé a
novych technologiich, a vzhledem k
ustanovenim smérnice Rady 98/58/ES ze
dne 20. ¢ervence 1998 o ochrané zviiat
chovanych pro hospodarské ucely, by
potraviny vyrabéné 7 klonovanych zvirat
nebo jejich potomstva nemély byt uvadény
na trh Spolecenstvi, dokud nevstoupi v
platnost 7vldstni narizeni pro tyto
produkty.

Ur. vést. L 221, 8.8.1998, s. 23.

Oduvodneni

Rozhodnuti o tom, zda povolit ¢i nepovolit potraviny z klonovanych zvirat a jejich potomstva
vyzaduje hluboké zvazeni vsech kritérii ohledné bezpecnosti potravin i etickych kritérii a
moznych dopadu na dobré zZivotni podminky zvirat. Nemélo by tedy byt ponechdno na postupu
komitologie, ale mélo by se na né vztahovat legislativni rozhodnuti prijaté postupem
spolurozhodovani. Na tyto potraviny by mélo byt uvaleno moratorium, dokud pro né

nevstoupi v platnost samostatné narizeni.

Pozménovaci navrh 6
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Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 6 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

(6b) Klonovani zvirat je neslucitelné s
body 20 a 21 piilohy smérnice 98/58/ES.
Bod 20 zakazuje zpusoby prirozeného
nebo umélého chovu, které zpiisobuji
nebo mohou zpitsobit utrpeni nebo
poskozeni dotéenym zviiatiim. Bod 21
zakazuje chov zvirat za hospodaiskymi
ucely, pokud neni mozné na zakladé jejich
genotypu nebo fenotypu rozumné
piedpokladat, Ze mohou byt chovina bez
Skodlivych ucinki na jejich zdravi nebo
dobré Zivotni podminky.

Odvvodneéni

Veterinarni problémy a problémy v oblasti dobrych Zivotnich podminek zvirat zpiisobené
klonovanim znamenayji, Ze tento postup je neslucitelny s nékterymi ustanovenimi smeérnice

Rady 98/58/ES.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 6 ¢ (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE405.878v02-00
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Pozménovaci navrh

(6¢) V soucasnosti jsou mdlo
prozkoumadny zdravotni dopady potravin
obsahujicich nanocastice vyrobené
nanotechnologickymi postupy. S ohledem
na zdasadu piedbéiné opatrnosti by se pri
vyrobé potravin nanocdstice nemély
pouZivat, dokud nebudou k dispozici
védecké informace o dopadech jejich
pouZivdni.
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Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 7

Znéni navrzené Komisi

(7) V pripadé potieby by méla byt ptijata
provadéci opatteni stanovujici kritéria,
ktera usnadni posouzeni, zda se potraviny
pied 15. kvétnem 1997 v ramci
Spolecenstvi ve vyznamné mife pouZzivaly
k lidské spottebe. Pokud se potraviny pred
uvedenym datem pouZzivaly vyluéné jako
doplnék stravy nebo jeho slozka podle
definice smérnice 2002/46/ES, Ize je po
uvedeném datu uvést na trh ke stejnému
pouziti, aniZ by se povaZovaly za novou
potravinu. Uvedené pouzivani jako
doplnék stravy nebo jako jeho slozka by se
nicmén¢ nemélo zohlednovat v ptipadé
posouzeni, zda se potraviny pied 15.
kvétnem 1997 v ramci SpoleCenstvi ve
vyznamné mife pouZzivaly k lidské
spotfebé. Jiné zpisoby pouzivani
piislusnych potravin, napf. jiné nez jako
doplnék stravy, museji byt proto povoleny
v souladu s timto natfizenim.

Pozmérnovaci navrh

(7) Méla by byt ptijata provadéci opatieni
stanovujici dalsi kritéria, kterad usnadni
posouzeni, zda se potraviny pied 15.
kvétnem 1997 v ramci SpoleCenstvi ve
vyznamné mife pouzivaly k lidské
spottebé. Pokud se potraviny pred
uvedenym datem pouZzivaly vyluéné jako
dopln¢k stravy nebo jeho slozka podle
definice smérnice 2002/46/ES, Ize je po
uvedeném datu uvést na trh ke stejnému
pouziti, aniZ by se povazovaly za novou
potravinu. Uvedené pouzivani jako
doplnék stravy nebo jako jeho slozka by se
nicméné nemélo zohlednovat v ptipadé
posouzeni, zda se potraviny pred 15.
kvétnem 1997 v ramci SpoleCenstvi ve
vyznamné mife pouzivaly k lidské
spotieb&. Jiné zplisoby pouzivani
pfislusnych potravin, napf. jiné nez jako
dopln¢€k stravy, museji byt proto povoleny
v souladu s timto nafizenim.

Odvvodneéni

Je nezbytné prijmout provadeci opatieni s cilem dale popsat kritéria pro novost. Je treba

v 76

dodat slovo,,dalsi ', nebot urcité vysvétleni se podava jiz v pozménovacich navrzich k bodu

odivodneénti 6.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 8 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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Pozménovaci navrh

(8a) Ustanoveni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
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6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich léCivych
pripravkii! by se méla pouZit pro
produkty, které s piihlédnutim ke vSem
jejich charakteristikam spliiuji definici
wlécivého pripravku“ a definici produktu,
na ktery se vztahuji jiné pravni piedpisy
Spolecenstvi. V souladu s pravnimi
piedpisy Spolecenstvi mohou v této
souvislosti Clenské staty, pokud podle
smérnice 2001/83/ES stanovi, Ze latka je
lé¢ivym pFipravkem, omezit uvdadéni
takového produktu na trh.

U¥. vést L 311, 28.11.2001, s. 67.

Odvvodneéni

Protoze se pri nakladani s novymi potravinami objevuje mnoho hranicnich pripadu, je
dulezité v oditvodnéni zduraznit tuto obecnou zasadu. Tento bod odiivodnéni poskytuje
priumyslu i spotiebiteliim vétsi jistotu ohledné fungovani trhu ve vztahu k hranicnim
produktum (lécivé pripravky / potraviny).

Pozménovaci navrh 10

Navrh natizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 14

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(14) Nové potraviny by mély byt (14) Nové potraviny by mély byt uvadény
uvadény na trh Spolecenstvi pouze na trh Spolecenstvi pouze tehdy, jsou-li
tehdy, jsou-li bezpecné a neuvadéji-li bezpecné a neuvadéji-li spotiebitele v
spotiebitele v omyl. Kromé toho by se omyl. Hodnoceni bezpecnosti by méla byt
nem¢ly odliSovat od potravin, které maji zaloZena na zdasadé piedbéiné opatrnosti
nahrazovat, natolik, Ze by jejich stanovené v ¢lanku 7 narizeni Evropského
spotieba byla pro spotiebitele z hlediska parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze
vyzivy nevhodna. dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi

obecné zasady a poZadavky potravinového
prava, zZiizuje se Evropsky uiad pro
bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpecnosti potravin!. Kromé
toho by se nemély odliSovat od potravin,
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Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odtivodnéni 20

Zneéni navrzené Komisi

(20) Za zvlastnich okolnosti by za ucelem
podpory vyzkumu a vyvoje, a tim i inovaci
v ramci zemédélsko-potravinaiského
prumyslu, nemély byt nové védecky
podlozené idaje a udaje, na které se
vztahuje vlastnické pravo, poskytnuté na
podporu zadosti o zafazeni nové potraviny
na seznam novych potravin Spolecenstvi
po urcité omezené obdobi pouzity ve
prospéch jiného zadatele bez souhlasu
prvniho Zadatele. Ochrana védeckych
udaju poskytovanych jednim zadatelem by
ostatnim zadateliim neméla branit ve snaze
o zatazeni produktu na seznam novych
potravin Spole€enstvi na zaklad¢ jejich
vlastnich védeckych udajt.

které maji nahrazovat, natolik, Ze by jejich
spotieba byla pro spotiebitele z hlediska
vyZzivy nevhodna.

Ut vést L 31, 1.2.2002, s. 1.

Pozmérnovaci navrh

(20) Za zvléstnich okolnosti by za ucelem
podpory vyzkumu a vyvoje, a tim 1 inovaci
v ramci zemédélsko-potravinaiského
prumyslu, nemély byt nové védecky
podlozené idaje a udaje, na které se
vztahuje vlastnické pravo, poskytnuté na
podporu zadosti o zafazeni nové potraviny
na seznam novych potravin Spolecenstvi
po urcité omezené obdobi pouzity ve
prospéch jiného zadatele bez souhlasu
prvniho Zadatele. Ochrana védeckych
udaju poskytovanych jednim zadatelem by
ostatnim zadateliim neméla branit ve snaze
o zatazeni produktu na seznam novych
potravin SpoleCenstvi na zaklad¢ jejich
vlastnich védeckych udaji. Kromé toho by
neméla ochrana védeckych udajit branit
transparentnosti a pristupu k informacim
tykajicim se udaju vyuZivanych pri
hodnoceni bezpecnosti novych potravin.
Meéla by viak byt dodrZovana prava
duSevniho vlastnictvi.

Odiitvodnent

Tento pozmenovaci navrh je v souladu s pozmeénovacim navrhem 5 navrhu stanoviska, avsak
ma za cil zajistit ochranu prav dusevniho vlastnictvi vyrobcii.

Pozménovaci navrh 12
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Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 21

Znéni navrzene Komisi

(21) Nové potraviny podléhajici obecnym
pozadavkiim na oznaCovani stanovenym
smérnici 2000/13/ES Evropského
parlamentu a Rady ze dne 20. biezna 2000
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych
stath tykajicich se oznacovani potravin,
jejich obchodni upravy a souvisejici
reklamy. V ur¢itych pfipadech miZze byt
nezbytné poskytnout dodate¢né informace
pro oznaceni vyrobku, zejména pokud jde
0 popis potravin, jejich ptivod ¢i podminky
pouzivani. Zatazeni nové potraviny na
seznam novych potravin Spolecenstvi
muze proto ukladat zvlastni podminky
pouzivani nebo pozadavky tykajici se
oznacovani.

Pozmenovaci navrh

(21) Nové potraviny podléhajici obecnym
pozadavkiim na oznaCovani stanovenym
smérnici 2000/13/ES Evropského
parlamentu a Rady ze dne 20. biezna 2000
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych
statll tykajicich se oznacovani potravin,
jejich obchodni upravy a souvisejici
reklamy. V urcitych ptfipadech miZze byt
nezbytné poskytnout dodate¢né informace
pro oznaceni vyrobku, zejména pokud jde
0 popis potravin, jejich ptivod ¢i podminky
pouzivani, pFicem? tyto informace mohou
zahrnovat informace vztahujici se

k etickym otazkam. Zatazeni nové
potraviny na seznam novych potravin
Spolecenstvi miize proto ukladat zvlastni
podminky pouzivani nebo pozadavky
tykajici se oznacovani.

Odvvodneéni

Kritéria pro dodatecné oznacovani by méla zahrnovat i etické otdzky, jako je klonovani. Bylo
by tak mozné vyzadovat, aby byly oznacovany potraviny vyrobené z klonovanych zvirat.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 21 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE405.878v02-00
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Pozménovaci navrh

(21a) Zavedeni evropské znacky jakosti by
umoznilo spotiebiteliim rozeznat produkty
vyrobené podle prisnych norem Evropské
unie tykajicich se Zivotniho prostiedi,
dobrych Zivotnich podminek zvirat a
bezpecnosti potravin a vedle tohoto
narizent by se stalo dalsi zdasadni soucdsti
obecné politiky Evropské unie spocivajici
v informovani obcanii o charakteristikdach
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Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odivodnéni 24

Znéni navrzene Komisi

(24) Pripadné je moZné konzultovat
Evropskou skupinu pro etiku ve véde a
novych technologiich zifizenou
rozhodnutim Komise ze dne 16. prosince
1997 ve véci poradenstvi ohledné etickych
otazek souvisejicich s uvadénim novych
potravin na trh.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni — pozménujici akt
CL 2 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi

produktit a podminkdch, za nichz byly
vyrobeny.

Pozménovaci navrh

(24) Méla by byt konzultovana Evropska
skupina pro etiku ve védé a novych
technologiich zifizena rozhodnutim Komise
ze dne 16. prosince 1997 ve véci
poradenstvi ohledné etickych otazek
souvisejicich s vyuZivanim novych
technologii a uvadénim novych potravin
na trh.

Pozménovaci navrh

(ba) potraviny vyrabéné z klonovanych
Zvirat a jejich potomstva. Komise predloZi
do 31. prosince 2009 navrh samostatného
pravniho piedpisu pro tyto potraviny.

Odvvodneéni

Rozhodnuti o uvadeni potravin vyrobenych z klonovanych zvirat nebo jejich potomstva na trh
by nemélo byt ponechano na postupu komitologie, ale mélo by byt prijato v samostatném
narizeni Evropského parlamentu a Rady zaloZeném na postupu spolurozhodovani.

Pozménovaci navrh 16
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Navrh narizeni — pozménujici akt
ClL 2 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmenovaci navrh

2a. AniZ je dotcen odstavec 2, vitahuje se
toto narizeni na potravindrské piidatné
latky, potravindiské enzymy, minerdly a
latky urcené k aromatizaci potravin a
nékteré sloZky potravin vyznacujici se
aromatem, u nichz se pouZil novy vyrobni
postup, ktery se nepouZival pied

15. kvétnem 1997, zpiisobujici vyznamné
zmény ve sloZeni nebo struktuie potravin,
coz ovlivituje jejich vyZivovou hodnotu,
metabolismus nebo obsah neZdadoucich
latek.

Odvvodneéni

Narizeni o novych potravinach by mélo zahrnovat slozky potravin nebo pridatné latky
vyuzivajici vyrobni technologie, jez nebyly drive pouzivany, jako je nanotechnologie a
nanovéda. Tyto latky mohou mit uplné nové viastnosti. Aby byla pri ochrané spotrebitele
dodrzena zasada predbezné opatrnosti, je nutné provést samostatné hodnoceni, které nebude

vvvvvv

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni — pozménujici akt
CL 2 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Je-li to nezbytné, 1ze postupem podle &L
14 odst. 2 urcit, zda typ potraviny spada do
oblasti pisobnosti tohoto natizeni ¢i nikoli.

Pozménovaci navrh 18

PE405.878v02-00
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Pozménovaci ndavrh
Je-1i to nezbytné, 1ze postupem podle ¢l. 14

odst. 3 urcit, zda typ potraviny spadéa do
oblasti piisobnosti tohoto nafizeni ¢i nikoli.
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Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl 3 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) ,,novymi potravinami‘‘ se rozumi:

(1) potraviny, které se pfed 15. kvétnem
1997 v ramci Spolecenstvi ve vyznamné
mife nepouzivaly k lidské spotieb¢;

To, Ze se potraviny pouZivaji vylucné jako
doplnék stravy nebo jeho sloZka, by
nemélo postacovat k prokdzani, e se pied
15. kvétnem 1997 v ramci Spolecenstvi
pouZivaly ve vyznamné mire k lidské
spotiebé. Pokud se ale potraviny pied
uvedenym datem pouZivaly vylucné jako
doplnék stravy nebo jeho slozka, lze je po
uvedeném datu uvést na trh ke stejnému
pouZiti, aniz by se povaZovaly za nové
potraviny. DalSi kritéria pro posouzeni,
zda se potraviny pied 15. kvétnem 1997 ve
vyznamné miie v ramci Spolecenstvi
pouzivaly k lidské spotiebé, urcena ke
zméné jinych nez podstatnych prvki
tohoto naiizeni mj. jejim doplnénim
mohou byt pFijata regulativnim postupem
s kontrolou uvedenym v ¢l. 14 odst. 3.

(ii) potraviny rostlinného nebo
ZivociSného piivodu ziskané 7 rostlin nebo
zvirat, na nichz byly pouZity netradicni
péstitelské nebo chovatelské techniky,
kterych se nepouZivalo pied 15. kvétnem
1997; a

AD\733552CS.doc
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Pozménovaci navrh

a) ,,novymi potravinami‘‘ se rozumi
potraviny, které se pied 15. kvétnem 1997
v ramci Spolecenstvi ve vyznamné miie
nepouzivaly k lidské spotiebé vietné

(1) potravin rostlinného nebo Zivocisného
puvodu ziskanych 7 rostlin nebo zvirat, na
nichz byly pouZity netradicni péstitelské
nebo chovatelské techniky jiné neZ
klonovani zvirat, piicem? tyto techniky
nebyly komercné pouZivané pred 15.
kvétnem 1997; a

(ii) potravin, u nich? se pouZil novy
vyrobni postup, ktery se nepouZival pied
15. kvétnem 1997, zpiisobujici vyznamné
zmény ve sloZeni nebo struktuie potravin,
coz ovlivituje jejich vyZivovou hodnotu,
metabolismus nebo obsah neZdadoucich
latek.

To, Ze se potravina pouZiva vylucné jako
doplnék stravy nebo jeho slozka,
nepostacuje k prokazani, Ze se pied 15.
kvétnem 1997 v ramci Spolecenstvi
pouZivala ve vyznamné mire k lidské
spotiebé. Pokud se ale potravina pred
uvedenym datem pouZivala vyluéné jako
doplnék stravy nebo jeho sloZka, lze ji po
uvedeném datu uvést na trh ke stejnému
pouZiti, aniz by se povaZovala za novou
potravinu. Dalsi kritéria pro posouzenti,
zda se potraviny pied 15. kvétnem 1997 ve
vyznamné miie v ramci Spolecenstvi
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pouZivaly k lidské spotiebé, urcend ke
zméné jinych nez podstatnych prvki
tohoto naiizeni mj. jeho doplnénim, se
PFijimaji regulativnim postupem

s kontrolou uvedenym v ¢l. 14 odst. 3 pred
dnem pouZitelnosti tohoto narizeni.

iii) potraviny, u nichZ se pouZil vyrobni
postup, ktery se nepouZival pied

15. kvétnem 1997, pokud tento postup
zpuisobuje vyznamné zmény ve sloZeni
nebo struktuie potravin, co? ovliviiuje
Jjejich vyZivovou hodnotu, metabolismus
nebo obsah neZdadoucich ldtek.

Oduvodneni

Obecna definice nové potraviny je uvedena v ¢l. 3 odst. 2 pism. a) podbodu (i). Nasledujici
dveé kategorie (ii) a (iii) jsou podskupinami v ramci této obecné definice. Na druhé strané se
druhy pododstavec pism. a) podbodu (i) vztahuje na vsechny kategorie uvedené v ¢l. 3 odst. 2
pism. a). Pred uplatiiovanim tohoto narizeni by mela byt prijata provadeéci opatreni.

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni — pozménujici akt
ClL. 3 - odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
b) ,,tradi¢nimi potravinami ze tfeti zem¢* b) ,,tradi¢nimi potravinami ze tfeti zem¢*
se rozumi nové potraviny, které se se rozumi nové potraviny, které se
v minulosti pouZzivaly ve tfeti zemi, coZ v minulosti pouzivaly ve tfeti zemi, coZ
znamena, ze doty¢né potraviny byly a znamena, ze doty¢né potraviny byly a
nadale jsou soucasti bézné vyzivy po nadale jsou soucasti bézné vyzivy po
alespoil jednu generaci ve velké Casti alespoi 25 let ve velké Casti obyvatelstva
obyvatelstva zem¢; zemg;

Odiivodneni

Je rozumné stanovit presnéjsi pravidla pro tradicni potraviny ze tietich zemi. Avsak
zpravodajem navrhovand doba (50 let) se zda byt prilis dlouha, zejména protoze v jinych
ustanovenich vztahujicich se k potravinam se tradicné za obdobi jedné generace uvazuje 25
let (viz ¢l. 2 odst. 1 pism. b) narizeni Rady (ES) ¢. 509/2006 ze dne 20. biezna 2006 o
zemeédelskych produktech a potravinach, jez predstavuji zarucené tradicni speciality).
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Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni — pozménujici akt
Clanek 3 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

(c) ,,historii bezpecného pouzivani
potraviny* se rozumi bezpecnost
doty¢nych potravin potvrzuji udaje o jejich
sloZeni a zkuSenosti s jejich diivéjsim

1 soucasnym pouzivanim k bézné vyzive
velkou ¢asti obyvatelstva dané zemé.

Pozménovaci navrh 21

Navrh natizeni — pozménujici akt
Cl. 6 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
(a) na zaklad¢ dostupnych védeckych
diikazli nepfedstavuje pfi podminkach

bézné spotieby zadné zdravotni riziko pro
spotiebitele;

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni — pozménujici akt
CL 6 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

AD\733552CS.doc

Pozménovaci navrh

¢) ,,historii bezpecného pouzivani
potraviny* se rozumi bezpecnost
doty¢nych potravin potvrzuji udaje o jejich
sloZeni a zkuSenosti po dobu nejméné 25
let s jejich diivejsim 1 souCasnym
pouzivanim k b&zné vyzive velkou ¢asti
obyvatelstva dané zem¢.

Pozménovaci navrh

a) na zaklad¢ dostupnych védeckych
dikazii a s uplatnénim zdasady piedbéZné
opatrnosti stanovené v ¢lanku 7 narizeni
(ES) ¢. 178/2002 nepiedstavuje pii
podminkach bézné spotieby zddné
zdravotni riziko pro spotiebitele;

Pozménovaci navrh

(ca) ma se za to, Ze byla vyrobena za
eticky prijatelnych podminek.

PE405.878v02-00
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Odvvodneéni

P7i povolovani novych potravin by mélo byt mozné brat v uvahu etické aspekty. Pokud
nebudou mezi kritérii v clanku 6 uvedeny etické aspekty, neni jasné, zda mohou byt pri
povolovani nové potraviny tyto aspekty legalné pouzity.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl 7 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

2a. V piipadech uvedenych v ¢l. 2 odst. 2
pism. a) se pouZije spolecny postup bez
ohledu na piedchozi pouZivani nebo
povolenti ldatky vyrobené standardnim
vyrobnim procesem.

Odiivodnéni
Narizeni o novych potravinach by mélo zahrnovat slozky potravin nebo pridatné latky
vyuzivajici vyrobni technologie, jez nebyly drive pouzivany, jako je nanotechnologie a
nanovéda. Tyto latky mohou mit uplné nové viastnosti. Aby byla pri ochrané spotrebitele
dodrzena zasada predbezné opatrnosti, je nutné provést samostatné hodnoceni, které nebude

vvvvvv

Pozménovaci navrh 24

Navrh natizeni — pozménujici akt
Cl. 7 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
3. Odchylné od tfetiho odstavce ¢lanku 7 Odchylné od tfetiho odstavce ¢lanku 7
natizeni (ES) €. [spole¢ny postup] se nafizeni (ES) €. [spole¢ny postup] se
o aktualizaci seznamu Spolecenstvi o o aktualizaci seznamu Spolecenstvi o
novou potravinu kromé tradi¢nich potravin novou potravinu kromé tradi¢nich potravin
ze tfeti zemé rozhodne v souladu s ze tfeti zemé rozhodne v souladu s
postupem uvedeném v ¢l. 14 odst. 2 v regulativnim postupem s kontrolou
ptipadech, kdy nové védecky podlozené uvedenym v ¢l. 14 odst. 3 v ptipadech, kdy
udaje a tidaje, na néz se vztahuji vlastnicka nové védecky podlozené idaje a udaje, na
prava, podléhaji ochran¢ podle ¢lanku 12. néz se vztahuji vlastnicka prava, podléhaji
PE405.878v02-00 18/21 AD\733552CS.doc



ochrané podle ¢lanku 12.

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni — pozménujici akt

CL 8 — odst. 6
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

6. Podrobna pravidla pro provadéni tohoto 6. Podrobna pravidla pro provadéni tohoto
¢lanku, jejichZ ucelem je zménit jiné nez ¢lanku, jejichZ ucelem je zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni, mimo jiné podstatné prvky tohoto nafizeni, mimo jiné
jeho doplnénim, se mohou piijimat jeho doplnénim, se pFijmou regulativnim
regulativnim postupem s kontrolou postupem s kontrolou uvedenym v ¢l. 14
uvedenym v ¢l. 14 odst. 3. odst. 3 nejpozdéji do Sesti mésicii ode dne

pouZitelnosti tohoto narizeni.

Oduvodneni

S cilem zajistit uplnou ochranu spotrebitele musi byt co nejdrive po vstupu tohoto narizeni v
platnost stanovena provadéci pravidla pro zjednoduseny postup povolovani tradicnich
potravin dovazenych ze tietich zemi.

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni — pozménujici akt
Clanek 10 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 10a

Stanovisko Evropské skupiny pro etiku ve
védé a novych technologiich

Ve véci etickych otazek vitahujicich se

k védé a novym technologiim zdasadniho
etického vyznamu miiZe Komise ze svého
podnétu ¢i na Zadost clenského statu
Ppripadné konzultovat Evropskou skupinu
pro etiku a technologie, aby ziskala jeji
stanovisko.

Komise toto stanovisko zpiistupni
verejnosti, véetné zveiejnéni na
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vyhrazeném misté na jejich internetovych
strankdch.

Odvvodneéni

U odiivodnénych pripadii (napr. pri vyuziti nanotechnologii ¢i klonovacich technik) se jevi
Jjako vhodné, aby etické otdazky byly povinné konzultovany s Evropskou skupinou pro etiku ve
vedeé a novych technologiich. Tento konzultacni proces miize spustit sama Evropska komise ¢i
Clensky stat. Z duvodu transparentnosti a zapojeni odborné i laické verejnosti budou muset
byt stanoviska zverejiiovana na Internetu.
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