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KRATKA OBRAZLOŽITEV 

Komisija je januarja 2008 predlagala pregled zakonodaje EU o novih živilih 

(2008/0002(COD)). Vendar se zakonodajni postopek v spravnem postopku ni uspešno 

zaključil, predvsem zaradi nesoglasja glede vključitve živil iz kloniranih živali v področje 

uporabe uredbe. Komisija je decembra 2013 sprejela revidiran sveženj ukrepov o kloniranju 

živali in novih živilih. 

Predlagana uredba o novih živilih ne zajema več živil iz kloniranih živali, saj te ureja ločen 

predlog v svežnju. Pripravljavka mnenja pozdravlja, da so bila živila iz kloniranih živali 

izključena iz področja uporabe te uredbe in vključena v poseben predlog, kot je v preteklosti 

zahteval Odbor za kmetijstvo in razvoj podeželja. Predlog se ne uporablja niti za gensko 

spremenjena živila, saj sodijo v področje uporabe Uredbe (ES) št. 1829/20031. 

S predlogom o novih živilih naj bi revidirali veljavno zakonodajo o novih živilih (Uredba 

(ES) št. 258/972 in Uredba (ES) št. 1852/20013), da bi posodobili in poenostavili veljavne 

postopke za odobritev in vključili nedavne spremembe v zakonodaji Unije. Komisija 

namerava s predlagano uredbo vzpostaviti centraliziran sistem izdaje dovoljenj, ki naj bi 

omogočil večjo gotovost za prosilce za odobritev novega živila ter poenostavil in pospešil 

postopek odobritve. Pripravljavka mnenja se strinja, da je treba sedanji postopek odobritve 

poenostaviti, vendar meni, da bi bilo treba dati prednost zaščiti varnosti hrane in zdravja 

potrošnikov na vseh stopnjah postopka odobritve novih živil. V skladu s previdnostnim 

načelom bi morala Unija svojim državljanom dati tudi vsa zagotovila o varnosti živil, ki so 

dana na njen trg.  

S predlogom se uvaja tudi poenostavljen postopek odobritve za tradicionalna živila iz tretjih 

držav, da bi odstranili trgovinske ovire, do katerih prihaja zaradi sedanjega dolgotrajnega 

postopka odobritve. Če je možno dokazati pretekle izkušnje o varni uporabi hrane v tretji 

državi in če države članice ali Evropska agencija za varnost hrane temu ne nasprotujejo iz 

varnostnih razlogov, se bo dovolilo dajanje teh živil na trg EU. Pripravljavka mnenja tudi 

meni, da bi morali za živila iz tretjih držav zahtevati enake standarde kot za živila iz EU.  

Pripravljavka mnenja meni, da bi morale države članice imeti možnost, da se posvetujejo s 

Komisijo in drugimi državami članicami, če po preučitvi vseh potrebnih informacij, ki so jim 

jih posredovali nosilci živilske dejavnosti, naletijo na težave pri odločanju, katero živilo sodi 

na področje uporabe te uredbe. 

Obenem mora Evropska agencija za varnost hrane pri ocenjevanju varnosti novega živila, ki 

naj bi nadomestilo podobno živilo, zagotoviti, da novo živilo za potrošnika ne bo imelo 

manjše hranilne vrednosti. 

                                                 
1  Uredba (ES) št. 1829/2003 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o gensko 

spremenjenih živilih in krmi (UL L 268, 18.10.2003, str. 1). 
2  Uredba (ES) št. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. januarja 1997 v zvezi z novimi živili 

in novimi živilskimi sestavinami (UL L 43, 14.2.1997, str. 1). 
3  Uredba Komisije (ES) št. 1852/2001 z dne 20. septembra 2001 o podrobnih pravilih o dostopnosti 

določenih podatkov javnosti in varstvu podatkov, predloženih na podlagi Uredbe Evropskega 

parlamenta in Sveta (ES) št. 258/97 (UL L 253, 21.9.2001, str. 17). 
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Komisija predlaga, da se z izvedbenim aktom pripravi začetni seznam Unije za odobrena nova 

in tradicionalna živila iz tretje države. Vendar je seznam novih živil bistven element, zato ga 

je treba vključiti v temeljni akt (v prilogo). Poleg tega bi bilo treba omogočiti posodobitev 

tega seznama s postopkom, ki bo krajši od posodobitve temeljnega akta, zato bi bilo primerno 

uporabiti delegirane akte.  

PREDLOGI SPREMEMB 

Odbor za kmetijstvo in razvoj podeželja poziva Odbor za okolje, javno zdravje in varnost 

hrane kot pristojni odbor, da obravnava naslednje predloge sprememb: 

 

 

 

 

Predlog spremembe  1 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(2) Pri izvajanju politik Unije na področju 

živil bi bilo treba zagotoviti visoko raven 

varovanja zdravja ljudi in interesov 

potrošnikov ter učinkovito delovanje 

notranjega trga, hkrati pa zagotavljati 

preglednost. 

(2) Pri izvajanju politik Unije na področju 

živil bi bilo treba zagotoviti visoko raven 

varovanja zdravja ljudi, interesov 

potrošnikov in okolja ter učinkovito 

delovanje notranjega trga, hkrati pa 

zagotavljati preglednost in varovanje 

zdravja živali. Poleg tega bi bilo treba 

upoštevati previdnostno načelo, kot je 

določeno v Uredbi (ES) št. 178/2002 

Evropskega parlamenta in Sveta1a. 

 __________________ 

 1a Uredba (ES) št. 178/2002 Evropskega 

parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 

2002 o določitvi splošnih načel in 

zahtevah živilske zakonodaje, ustanovitvi 

Evropske agencije za varnost hrane in 

postopkih, ki zadevajo varnost hrane (UL 

L 31, 1.2.2002, str. 1). 
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Predlog spremembe  2 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 2 a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (2a) Standardi, opredeljeni v zakonodaji 

Unije, bi morali veljati za vsa živila, dana 

na trg Unije, vključno z živili, uvoženimi 

iz tretjih držav. 

Obrazložitev 

Odbor za kmetijstvo in razvoj podeželja je ta predlog spremembe sprejel v mnenju v prvi 

obravnavi predloga iz leta 2008 (2008/0002 (COD)) in zdi se ustrezno ponoviti, da bi morali 

standardi Unije veljati tudi za uvožena živila. 

 

 

Predlog spremembe  3 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 5 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(5) Obstoječe skupine novih živil iz člena 1 

Uredbe (ES) št. 258/97 bi bilo treba 

pojasniti in posodobiti, tako da bi se 

obstoječe skupine nadomestile s 

sklicevanjem na splošno opredelitev živila 

iz člena 2 Uredbe (ES) št. 178/2002 

Evropskega parlamenta in Sveta15. 

(5) Obstoječe skupine novih živil iz člena 1 

Uredbe (ES) št. 258/97 bi bilo treba 

pojasniti in posodobiti. 

__________________  

15 Uredba (ES) št. 178/2002 Evropskega 

parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 

2002 o določitvi splošnih načel in 

zahtevah živilske zakonodaje, ustanovitvi 

Evropske agencije za varnost hrane in 

postopkih, ki zadevajo varnost hrane (UL 

L 31, 1.2.2002, str. 1). 
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Predlog spremembe  4 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 5 a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (5a) Živila in njihove sestavine, ki spadajo 

v katero od naslednjih kategorij, bi se 

morali šteti za nova živila, kot so 

opredeljena v tej uredbi: živila in živilske 

sestavine z novo ali namerno spremenjeno 

primarno molekulsko strukturo; živila in 

živilske sestavine, ki jih sestavljajo 

mikroorganizmi, glive ali alge in druge 

surovine biološkega ali mineralnega 

izvora ali so iz njih pridobljeni; živila, ki 

vsebujejo rastline ali njihove dele ali so iz 

njih sestavljena ali proizvedena, razen 

rastlin, pridobljenih s tradicionalnim 

razmnoževanjem ali gojenjem, ki že iz 

preteklosti veljajo za varna živila na trgu 

Unije, če se zaradi tega znatno ne 

spremeni sestava ali struktura živil, kar 

vpliva na njihovo hranilno vrednost, 

presnovo ali raven neželenih snovi; in 

živila, ki vsebujejo žuželke ali njihove dele 

ali so iz njih sestavljena ali proizvedena; 

 

 

Predlog spremembe  5 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 6 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(6) Za zagotovitev kontinuitete s pravili iz 

Uredbe (ES) št. 258/97 bi bilo treba 

dejstvo, da se živilo ni v večjem obsegu 

uporabljalo za prehrano ljudi v Uniji pred 

začetkom veljavnosti navedene uredbe, in 

sicer pred 15. majem 1997, ohraniti kot 

merilo, v skladu s katerim se živilo šteje za 

novo. Uporaba v Uniji bi morala pomeniti 

tudi uporabo v državah članicah ne glede 

na datum njihovega pristopa k Evropski 

(6) Za zagotovitev kontinuitete s pravili iz 

Uredbe (ES) št. 258/97 bi bilo treba 

dejstvo, da se živilo ni v večjem obsegu 

uporabljalo za prehrano ljudi ali dajalo na 

trg v Uniji pred začetkom veljavnosti 

navedene uredbe, in sicer pred 15. majem 

1997, ohraniti kot merilo, v skladu s 

katerim se živilo šteje za novo. Uporaba v 

Uniji bi morala pomeniti tudi uporabo v 

državah članicah ne glede na datum 
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uniji. njihovega pristopa k Evropski uniji. 

Obrazložitev 

Prilagoditev zaradi sprememb, predlaganih v členu 2(2)(a). 

 

 

Predlog spremembe  6 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 7 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(7) Nove tehnologije v postopku 

proizvodnje živil lahko vplivajo na živila 

in zato tudi na varnost hrane. Zato bi bilo 

treba tudi pojasniti, da bi bilo treba živilo 

šteti za novo, kadar se za živilo uporablja 

postopek proizvodnje, ki se pred tem v 

Uniji ni uporabljal za proizvodnjo živil, ali 

kadar živila vsebujejo namensko 

proizvedene nanomateriale, kot so 

opredeljeni v členu 2(2)(t) Uredbe (EU) 

št. 1169/2011 Evropskega parlamenta in 

Sveta16, ali so iz njih sestavljena. 

(7) Nove tehnologije v postopku 

proizvodnje živil lahko vplivajo na živila 

in zato tudi na varnost hrane in okolje. 

Zato bi bilo treba tudi pojasniti, da bi bilo 

treba živilo šteti za novo, kadar se za živilo 

uporablja postopek proizvodnje, ki se pred 

tem v Uniji ni uporabljal za proizvodnjo 

živil, ali kadar živila vsebujejo namensko 

proizvedene nanomateriale, kot so 

opredeljeni v členu 2(2)(t) Uredbe (EU) 

št. 1169/2011 Evropskega parlamenta in 

Sveta16, ali so iz njih sestavljena. 

__________________ __________________ 

16 Uredba (EU) št. 1169/2011 Evropskega 

parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 

o zagotavljanju informacij o živilih 

potrošnikom, spremembah uredb (ES) št. 

1924/2006 in (ES) št. 1925/2006 

Evropskega parlamenta in Sveta ter 

razveljavitvi Direktive Komisije 

87/250/EGS, Direktive Sveta 90/496/EGS, 

Direktive Komisije 1999/10/ES, Direktive 

2000/13/ES Evropskega parlamenta in 

Sveta, direktiv Komisije 2002/67/ES in 

2008/5/ES in Uredbe Komisije (ES) št. 

608/2004 (UL L 304, 22.11.2011, str. 18). 

16 Uredba (EU) št. 1169/2011 Evropskega 

parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 

o zagotavljanju informacij o živilih 

potrošnikom, spremembah uredb (ES) št. 

1924/2006 in (ES) št. 1925/2006 

Evropskega parlamenta in Sveta ter 

razveljavitvi Direktive Komisije 

87/250/EGS, Direktive Sveta 90/496/EGS, 

Direktive Komisije 1999/10/ES, Direktive 

2000/13/ES Evropskega parlamenta in 

Sveta, direktiv Komisije 2002/67/ES in 

2008/5/ES in Uredbe Komisije (ES) št. 

608/2004 (UL L 304, 22.11.2011, str. 18). 
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Predlog spremembe  7 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 9 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(9) Kadar se znatno spremeni postopek 

proizvodnje snovi, ki se je uporabljal v 

skladu z Direktivo 2002/46/ES, Uredbo 

(ES) št. 1925/2006 ali Uredbo (EU) 

št. 609/2013, ali se spremeni velikost 

delcev v taki snovi, na primer z uporabo 

nanotehnologije, lahko to vpliva na živila 

in tudi na varnost hrane. Zato se navedena 

snov šteje za novo živilo v skladu s to 

uredbo in bi jo bilo treba ponovno oceniti, 

sprva v skladu s to uredbo, nato pa v 

skladu z ustrezno posebno zakonodajo. 

(9) Kadar se znatno spremeni postopek 

proizvodnje snovi, ki se je uporabljal v 

skladu z Direktivo 2002/46/ES, Uredbo 

(ES) št. 1925/2006 ali Uredbo (EU) 

št. 609/2013, ali se spremeni velikost 

delcev v taki snovi, na primer z uporabo 

nanotehnologije, lahko to vpliva na živila 

in tudi na varnost hrane. Zato se navedena 

snov šteje za novo živilo v skladu s to 

uredbo in bi jo bilo treba ponovno oceniti, 

sprva v skladu s to uredbo po celoviti oceni 

tveganja, nato pa v skladu z ustrezno 

posebno zakonodajo. 

Obrazložitev 

Prilagoditev zaradi sprememb, predlaganih v členu 2(2)(a)(i). 

 

 

Predlog spremembe  8 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 11 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(11) Dajanje tradicionalnih živil iz tretjih 

držav na trg Unije bi moralo biti olajšano, 

če je bila dokazana dolga tradicija varne 

uporabe živila v tretji državi. Navedena 

živila bi morala biti vsaj 25 let del običajne 

prehrane velikega dela prebivalstva tretje 

države. Dolga tradicija varne uporabe 

živila ne bi smela vključevati 

neprehranske uporabe ali uporabe, ki ni 

povezana z običajno prehrano. 

(11) Dajanje tradicionalnih živil iz tretjih 

držav na trg Unije bi moralo biti olajšano, 

če je bila dokazana dolga tradicija varne 

uporabe živila v tretji državi. Navedena 

živila bi morala biti vsaj 25 let del običajne 

vsakodnevne prehrane znatnega dela 

prebivalstva tretje države. Pri oceni in 

upravljanju njihove varnosti bi morali 

upoštevati tradicijo varne uporabe v tretji 

državi, pri čemer ne bi bila vključena 

neprehranska uporaba, uporaba, ki ni 

povezana z običajno prehrano, in uporaba 

v zdravstvene namene. Poleg tega bi bilo 
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treba upoštevati, da lahko sestava in 

značilnosti živil iz tretjih držav zaradi 

podnebnih razmer nihajo. 
 

 

 

Predlog spremembe  9 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 11 a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (11a) Ali se živilo v tretji državi uporablja 

za prehrano ljudi v pomembnem obsegu, 

bi bilo treba oceniti na podlagi informacij, 

ki jih predložijo nosilci živilske dejavnosti 

in jih po potrebi dopolnjujejo druge 

informacije, ki so na voljo v tretjih 

državah. Če ni na voljo dovolj informacij 

o njegovi uporabi za prehrano ljudi, bi 

bilo treba uvesti preprost in pregleden 

postopek za pridobitev teh informacij, ki 

bi vključeval Komisijo, Evropsko agencijo 

za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: 

EFSA) in nosilce živilske dejavnosti. Na 

Komisijo bi bilo treba prenesti izvedbena 

pooblastila, da določi posamezne stopnje 

tega postopka posvetovanja. 

Obrazložitev 

Namen spremembe je razjasnitev pojma „pomemben obseg“. 

 

 

Predlog spremembe  10 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 15 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(15) Komisiji bi bilo treba podeliti 

izvedbena pooblastila, da odloči, ali 

določeno živilo spada v opredelitev novega 

živila in tako zanj veljajo pravila o novih 

črtano 
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živilih, določena v tej uredbi. 

 

 

Predlog spremembe  11 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 16 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(16) Na podlagi informacij, ki jih 

predložijo nosilci živilske dejavnosti in ki 

jih po potrebi dopolnjujejo druge 

informacije, ki so na voljo v državah 

članicah, bi bilo treba ugotoviti, ali se je 

živilo v večjem obsegu uporabljalo za 

prehrano ljudi v Uniji pred 

15. majem 1997. Nosilci živilske 

dejavnosti bi se morali posvetovati z 

državami članicami, če slabo poznajo 

status živila, ki ga nameravajo dati na trg. 

Če ni na voljo informacij o njegovi uporabi 

za prehrano ljudi pred 15. majem 1997 ali 

so te nepopolne, bi bilo treba uvesti 

preprost in pregleden postopek za 

pridobitev teh informacij, ki bi vključeval 

Komisijo, države članice in nosilce živilske 

dejavnosti. Komisiji bi bilo treba podeliti 

izvedbena pooblastila, da določi 

posamezne stopnje takega postopka 

posvetovanja. 

(Ne zadeva slovenske različice.) 

Obrazložitev 

(Ne zadeva slovenske različice.) 

 

 

Predlog spremembe  12 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 17 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(17) Nova živila bi bilo treba odobriti in (17) Nova živila bi bilo treba odobriti in 
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uporabljati le, če izpolnjujejo merila iz te 

uredbe. Nova živila bi morala biti varna, 

njihova uporaba pa ne bi smela zavajati 

potrošnika. Zato se novo živilo, ki naj bi 

nadomestilo drugo živilo, ne bi smelo 

razlikovati od navedenega živila tako, da bi 

imelo manjšo hranilno vrednost za 

potrošnika. 

uporabljati le, če izpolnjujejo merila iz te 

uredbe. Nova živila bi morala biti varna, 

ocena njihove varnosti pa bi morala 

temeljiti na previdnostnem načelu, kot je 

določeno v členu 7 Uredbe (ES) 

št. 178/2002. Poleg tega njihova uporaba 

ne bi smela zavajati potrošnika. Zato bi 

bilo treba potrošnike obvestiti o vsebini 

novih živil ter sestavinah in tehnologijah, 

ki se uporabljajo pri njihovi proizvodnji. 

Zahteve za označevanje izdelkov so zato 

nadvse pomembne, zlasti če so nova živila 

ustvarjena z uporabo novih vzrejnih ali 

pridelovalnih metod, novih materialov ali 

novih postopkov proizvodnje. Podobno se 

novo živilo, ki naj bi nadomestilo drugo 

živilo, ne bi smelo razlikovati od 

navedenega živila tako, da bi za potrošnika 

imelo manjšo hranilno vrednost ali slabšo 

kakovost. 

Obrazložitev 

Odbor za kmetijstvo in razvoj podeželja je prvi del tega predloga spremembe sprejel v mnenju 

v prvi obravnavi predloga iz leta 2008 (2008/0002 (COD)) in zdi se ustrezno ponoviti, da bi 

morali uporabljati previdnostno načelo. 

 

 

Predlog spremembe  13 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 18 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(18) Nova živila se ne bi smela dati na trg 

ali uporabljati v živilih za prehrano ljudi, 

če niso vključena na seznam Unije novih 

živil, odobrenih za dajanje na trg Unije (v 

nadaljnjem besedilu: seznam Unije). Zato 

je primerno z izvedbenimi akti vzpostaviti 

seznam Unije novih živil, na katerega se 

vnesejo nova živila, ki so že odobrena ali 

priglašena v skladu s členom 4, 5 ali 7 

Uredbe (ES) št. 258/97, vključno z 

morebitnimi pogoji odobritve. Ker je bila 

(18) Nova živila se ne bi smela dati na trg 

ali uporabljati v živilih za prehrano ljudi, 

če niso vključena na seznam Unije novih 

živil, odobrenih za dajanje na trg Unije (v 

nadaljnjem besedilu: seznam Unije). Zato 

je primerno vzpostaviti seznam Unije 

novih živil, na katerega se vnesejo nova 

živila, ki so že odobrena ali priglašena v 

skladu s členom 4, 5 ali 7 Uredbe (ES) 

št. 258/97, vključno z morebitnimi pogoji 

odobritve. 
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varnost navedenih novih živil že ocenjena 

in ker se živila zakonito proizvajajo in 

tržijo v Uniji ter so bila doslej zdravstveno 

neoporečna, bi bilo treba začetni seznam 

Unije vzpostaviti po svetovalnem 

postopku. 

Obrazložitev 

Začetni seznam Unije odobrenih novih živil in tradicionalnih živil iz tretjih držav bi bilo treba 

priložiti tej uredbi in posodabljati z delegiranimi akti. 

 

 

Predlog spremembe  14 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 19 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(19) Novo živilo je primerno odobriti s 

posodobitvijo seznama Unije v skladu z 

merili in postopki iz te uredbe. Uvesti bi 

bilo treba učinkovit, časovno omejen in 

pregleden postopek. Za tradicionalna živila 

iz tretjih držav z dolgo tradicijo varne 

uporabe je primerno zagotoviti hitrejši in 

poenostavljen postopek za posodobitev 

seznama Unije, če ni utemeljenih pripomb 

glede varnosti. Ker posodabljanje seznama 

Unije vključuje uporabo meril iz te 

uredbe, bi bilo treba Komisiji v zvezi s tem 

podeliti izvedbena pooblastila. 

(19) Novo živilo je primerno odobriti s 

posodobitvijo seznama Unije v skladu z 

merili in postopki iz te uredbe. Uvesti bi 

bilo treba učinkovit, časovno omejen in 

pregleden postopek. Za tradicionalna živila 

iz tretjih držav z dolgo tradicijo varne 

uporabe je primerno zagotoviti hitrejši in 

poenostavljen postopek za posodobitev 

seznama Unije, če ni utemeljenih pripomb 

glede varnosti. Seznam bi moral biti lahko 

dostopen in popolnoma pregleden. Na 

Komisijo bi bilo treba prenesti pooblastila, 

da v skladu s členom 290 Pogodbe o 

delovanju Evropske unije sprejme 

delegirane akte v zvezi s posodobitvijo 

seznama.  

Obrazložitev 

Ker so ti ukrepi za splošno uporabo in namenjeni dopolnitvi ali spremembi nekaterih 

nebistvenih elementov te uredbe, bi bilo treba na Komisijo prenesti pooblastilo za 

sprejemanje delegiranih aktov v skladu s členom 290 Pogodbe o delovanju Evropske unije, da 

bo lahko posodabljala seznam. 
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Predlog spremembe  15 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 20 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(20) Določiti bi bilo treba tudi merila za 

oceno varnostnih tveganj v povezavi z 

novimi živili. Da bi zagotovili usklajeno 

znanstveno ocenjevanje novih živil, bi 

morala take ocene izvajati Evropska 

agencija za varnost hrane (v nadaljnjem 

besedilu: EFSA). 

(20) Določiti in jasno opredeliti bi bilo 

treba tudi merila za oceno varnostnih 

tveganj v povezavi z novimi živili. Da bi 

zagotovili usklajeno znanstveno 

ocenjevanje novih živil, bi morala take 

ocene izvajati agencija EFSA. Opravljati 

bi jih morala na pregleden način, pri tem 

pa bi morala vzpostaviti mrežo z državami 

članicami in svetovalnim odborom o 

novih živilih in procesih (ACNFP). Vsako 

novo značilnost, ki bi lahko vplivala na 

zdravje, bi bilo treba oceniti posamično. 

 

 

Predlog spremembe  16 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 21 a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (21a) Živila iz kloniranih živali ureja 

Uredba (ES) št. 258/1997 in bodo 

obravnavana v prihodnji direktivi o 

dajanju hrane iz živalskih klonov na trg. 

Spričo tega bi jih bilo treba izključiti iz 

področja uporabe te uredbe. 

 

 

Predlog spremembe  17 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 27 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(27) Da se zagotovijo enotni pogoji za 

izvajanje te uredbe v zvezi s 

posodabljanjem seznama Unije zaradi 

črtano 
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dodajanja tradicionalnih živil iz tretjih 

držav, pri katerih ni utemeljenih pripomb 

glede varnosti, bi bilo treba Komisiji 

podeliti izvedbena pooblastila. 

Obrazložitev 

Začetni seznam Unije odobrenih novih živil in tradicionalnih živil iz tretjih držav bi bilo treba 

priložiti tej uredbi in posodabljati z delegiranimi akti. 

 

 

Predlog spremembe  18 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 28 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(28) Izvedbena pooblastila v zvezi z 

opredelitvijo novega živila, postopkom 

posvetovanja za določitev statusa novega 

živila, drugimi posodobitvami seznama 

Unije, pripravo in predložitvijo vlog ali 

priglasitev za vključitev živil na seznam 

Unije, pravili za preverjanje veljavnosti 

vlog ali priglasitev, zaupno obravnavo in 

prehodnimi določbami bi bilo treba 

izvajati v skladu z Uredbo (EU) 

št. 182/2011 Evropskega parlamenta in 

Sveta22. 

(28) Izvedbena pooblastila v zvezi s 

postopkom posvetovanja za določitev 

statusa novega živila, pripravo in 

predložitvijo vlog ali priglasitev za 

vključitev živil na seznam Unije, pravili za 

preverjanje veljavnosti vlog ali priglasitev 

in zaupno obravnavo bi bilo treba izvajati v 

skladu z Uredbo (EU) št. 182/2011 

Evropskega parlamenta in Sveta22. 

__________________ __________________ 

22 Uredba (EU) št. 182/2011 Evropskega 

parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 

2011 o določitvi splošnih pravil in načel, 

na podlagi katerih države članice nadzirajo 

izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije 

(UL L 55, 28.2.2011, str. 13). 

22 Uredba (EU) št. 182/2011 Evropskega 

parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 

2011 o določitvi splošnih pravil in načel, 

na podlagi katerih države članice nadzirajo 

izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije 

(UL L 55, 28.2.2011, str. 13). 

Obrazložitev 

Predlog spremembe je skladen s spremembami členov glede uporabe izvedbenih ali 

delegiranih pooblastil. 
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Predlog spremembe  19 

Predlog uredbe 

Uvodna izjava 28 a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (28a) Da bi dopolnili ali spremenili 

nekatere nebistvene elemente te uredbe, bi 

bilo treba na Komisijo prenesti 

pooblastila, da v skladu s členom 290 

Pogodbe o delovanju Evropske unije 

sprejme akte v zvezi z opredelitvijo novih 

živil, odobritvijo novih živil in 

tradicionalnih živil iz tretjih držav, 

posodobitvijo seznama Unije in sprejetjem 

prehodnih ukrepov. Zlasti je pomembno, 

da Komisija pri svojem pripravljalnem 

delu opravi ustrezna posvetovanja, 

vključno na ravni strokovnjakov. Komisija 

bi morala pri pripravi in oblikovanju 

delegiranih aktov zagotoviti, da so 

ustrezni dokumenti predloženi 

Evropskemu parlamentu in Svetu 

istočasno, pravočasno in na ustrezen 

način. 

Obrazložitev 

Predlog spremembe je skladen s spremembami členov glede uporabe izvedbenih ali 

delegiranih pooblastil. 

 

 

Predlog spremembe  20 

Predlog uredbe 

Člen 1 – odstavek 1 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

1. Ta uredba določa pravila za dajanje 

novih živil na trg Unije, da se zagotovi 

učinkovito delovanje notranjega trga in 

hkrati visoka raven varovanja zdravja ljudi 

in interesov potrošnikov. 

1. Ta uredba določa pravila za dajanje 

novih živil na trg Unije, da se zagotovi 

visoka raven varovanja zdravja ljudi, 

interesov potrošnikov in okolja, hkrati pa 

učinkovito delovanje notranjega trga, 

preglednost, spodbujanje inovativnosti v 

živilskopredelovalni industriji in po 
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potrebi varovanje zdravja živali. 
 

 

 

 

 

Predlog spremembe  21 

Predlog uredbe 

Člen 1 – odstavek 2 – točka c 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(c) živila, ki spadajo na področje uporabe 

Uredbe Sveta XXX/XX/EU [o dajanju 

hrane iz živalskih klonov na trg]. 

črtano 

 

 

Predlog spremembe  22 

Predlog uredbe 

Člen 1 – odstavek 2 a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 2a. Živila iz kloniranih živali se ne 

uvrstijo na seznam Unije novih živil. 

 

 

Predlog spremembe  23 

Predlog uredbe 

Člen 2 – odstavek 2 – točka a – uvodni del 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(a) „novo živilo“ pomeni vsa živila, ki se 

pred 15. majem 1997 niso v večjem obsegu 

uporabljala za prehrano ljudi v Uniji, ne 

glede na datum pristopa posameznih držav 

članic k Uniji, in med drugim vključuje: 

(a) „novo živilo“ pomeni vsako živilo, ki se 

pred 15. majem 1997 ni v večjem obsegu 

uporabljalo za prehrano ljudi ali dajalo na 

trg v Uniji, ne glede na datum pristopa 

posameznih držav članic k Uniji, in spada 

v vsaj eno od naslednjih kategorij: 

Obrazložitev 

Namen tega predloga spremembe je povečati pravno varnost. 
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Predlog spremembe  24 

Predlog uredbe 

Člen 2 – odstavek 2 – točka a – točka -i a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (-ia) živila in živilske sestavine z novo ali 

namerno spremenjeno primarno 

molekulsko strukturo; 

 

 

Predlog spremembe  25 

Predlog uredbe 

Člen 2 – odstavek 2 – točka a – točka i b (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (-ib) živila in živilske sestavine, ki jih 

sestavljajo mikroorganizmi, glive ali alge 

in druge surovine biološkega ali 

mineralnega izvora ali so iz njih 

pridobljeni; 

Obrazložitev 

Namen tega predloga spremembe je omogočiti, da se bo uredba lahko prilagajala novi 

tehnologiji in novim živilom, ki bodo vstopala na trg Unije. 

 

 

Predlog spremembe  26 

Predlog uredbe 

Člen 2 – odstavek 2 – točka a – točka -i c (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (-ic) živila, ki vsebujejo rastline ali njihove 

dele ali so iz njih sestavljena ali 

proizvedena, razen rastlin, pridobljenih s 

tradicionalnim razmnoževanjem ali 

gojenjem, ki že iz preteklosti veljajo za 

varna živila na trgu Unije, če se zaradi 
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tega sestava ali struktura živil ne 

spremeni znatno, kar vpliva na njihovo 

hranilno vrednost, presnovo ali raven 

neželenih snovi; 

 

 

Predlog spremembe  27 

Predlog uredbe 

Člen 2 – odstavek 2 – točka a – točka i 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(i) živilo, za katero se uporablja nov 

postopek proizvodnje, ki se pred 

15. majem 1997 ni uporabljal za 

proizvodnjo živil v Uniji, če se je zaradi 

navedenega postopka znatno spremenila 

sestava ali struktura živila, ki vpliva na 

njegovo hranilno vrednost, način njegove 

presnove ali raven neželenih snovi; 

(i) živilo, nastalo s postopkom 

proizvodnje, ki se pred 15. majem 1997 ni 

uporabljal za živila v Uniji, pri katerem se 

po celoviti oceni tveganja ugotovi, da se je 

znatno spremenila sestava ali struktura 

živila, kar vpliva na njegovo hranilno 

vrednost, način njegove presnove ali raven 

neželenih snovi; 

 

 

Predlog spremembe  28 

Predlog uredbe 

Člen 2 – odstavek 2 – točka a – točka i a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (ia) živilo, ki vsebuje žuželke ali njihove 

dele ali je iz njih sestavljeno ali 

proizvedeno; 

 

 

Predlog spremembe  29 

Predlog uredbe 

Člen 2 – odstavek 2 – točka a – točka iii – alinea 1 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

– uporabljen je bil nov postopek 

proizvodnje, kot je opredeljen v točki (i) 

– uporabljen je bil postopek, ki se do 

15. maja 1997 ni uporabljal v proizvodnji 
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tega odstavka, ali živil, ali 

Obrazložitev 

Namen spremembe je razjasnitev predloga uredbe. 

 

 

Predlog spremembe  30 

Predlog uredbe 

Člen 2 – odstavek 2 – točka c 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(c) „dolga tradicija varne uporabe živila v 

tretji državi“ pomeni, da je varnost 

zadevnega živila potrjena s podatki o 

sestavi in izkušnjami z neprekinjeno 

uporabo že vsaj 25 let v običajni prehrani 

velikega dela prebivalstva tretje države, in 

sicer pred priglasitvijo iz člena 13; 

(c) „dolga tradicija varne uporabe živila v 

tretji državi“ pomeni, da je varnost 

zadevnega živila potrjena s podatki o 

sestavi in izkušnjami z neprekinjeno 

uporabo že vsaj 25 let v običajni prehrani 

znatnega dela prebivalstva tretje države, in 

sicer pred priglasitvijo iz člena 13; 

Obrazložitev 

Izraz „znaten“ je primernejši. 

 

 

Predlog spremembe  31 

Predlog uredbe 

Člen 2 – odstavek 2 – točka e a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (ea) „klonirane živali“ pomenijo živali, 

proizvedene z nespolno, umetno metodo 

razmnoževanja z namenom proizvodnje 

genetsko identičnih ali skoraj identičnih 

kopij posamezne živali; 
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Predlog spremembe  32 

Predlog uredbe 

Člen 3 – naslov 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Izvedbena pooblastila v zvezi z 

opredelitvijo novega živila iz člena 2(2)(a) 

Delegirana pooblastila v zvezi z 

opredelitvijo novega živila iz člena 2(2)(a) 

 

 

Predlog spremembe  33 

Predlog uredbe 

Člen 3 – odstavek 1 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Da bi se zagotovilo enotno izvajanje te 

uredbe, lahko Komisija z izvedbenimi akti 
odloči, ali določeno živilo spada v 

opredelitev novega živila iz člena 2(2)(a) te 

uredbe. 

Na Komisijo se prenese pooblastilo za 

sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 

členom 26a, da odloči, ali določeno živilo 

spada v opredelitev novega živila iz člena 

2(2)(a) te uredbe. 

Obrazložitev 

Za odločitev o tako splošni uporabi, kot je opredelitev novih živil, ki tudi določa področje 

uporabe te uredbe, je bolj ustrezno uporabiti delegirana pooblastila. 

 

 

Predlog spremembe  34 

Predlog uredbe 

Člen 3 – odstavek 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Navedeni izvedbeni akti se sprejmejo v 

skladu s postopkom pregleda iz člena 

27(3). 

črtano 
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Predlog spremembe  35 

Predlog uredbe 

Člen 4 – odstavek 1 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

1. Nosilci živilske dejavnosti preverijo, ali 

živilo, ki ga nameravajo dati na trg Unije, 

spada na področje uporabe te uredbe. 

(Ne zadeva slovenske različice.) 

Obrazložitev 

(Ne zadeva slovenske različice.) 

 

 

Predlog spremembe  36 

Predlog uredbe 

Člen 4 – odstavek 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

2. Nosilci živilske dejavnosti se 

posvetujejo z državami članicami, kadar 

niso prepričani, ali živilo, ki ga nameravajo 

dati na trg Unije, spada na področje 

uporabe te uredbe. V navedenem primeru 

nosilci živilske dejavnosti državi članici na 

zahtevo zagotovijo potrebne informacije, 

zlasti da ta lahko določi, v kakšnem 

obsegu se je zadevno živilo pred 

15. majem 1997 uporabljalo za prehrano 

ljudi v Uniji. 

2. Nosilci živilske dejavnosti se 

posvetujejo z državami članicami, kadar 

niso prepričani, ali živilo, ki ga nameravajo 

dati na trg Unije, spada na področje 

uporabe te uredbe. V navedenem primeru 

nosilci živilske dejavnosti državi članici 

zagotovijo vse potrebne informacije, da ta 

lahko določi, ali živilo sodi v področje 

uporabe te uredbe. 

Obrazložitev 

Nosilci živilske dejavnosti morajo posredovati vse ustrezne informacije o novem proizvodu, ki 

ga nameravajo dati na trg, da bi ugotovili, ali gre za novo živilo. 

 

 

Predlog spremembe  37 

Predlog uredbe 

Člen 4 – odstavek 2 a (novo) 
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 2a. Države članice se lahko posvetujejo s 

Komisijo in drugimi državami članicami, 

da bi ugotovile, ali živilo sodi v področje 

uporabe te uredbe. 

Obrazložitev 

Kadar imajo države članice dvome o vključitvi živila v področje uporabe te uredbe, se lahko 

posvetujejo s Komisijo in/ali drugimi državami članicami. 

 

 

Predlog spremembe  38 

Predlog uredbe 

Člen 5 – odstavek 1 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

1. Komisija vzpostavi in posodablja 

seznam Unije novih živil, odobrenih za 

dajanje na trg Unije v skladu s členi 6, 7 in 

8 (v nadaljnjem besedilu: seznam Unije). 

1. Seznam Unije novih živil, odobrenih za 

dajanje na trg Unije v skladu s členoma 6 

in 8 (v nadaljnjem besedilu: seznam Unije) 

je določen v prilogi. 

Obrazložitev 

Začetni seznam Unije odobrenih novih živil in tradicionalnih živil iz tretjih držav bi bilo treba 

priložiti tej uredbi in posodabljati z delegiranimi akti. 

 

 

Predlog spremembe  39 

Predlog uredbe 

Člen 5 – odstavek 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

2. Le odobrena nova živila, vključena na 

seznam Unije, se lahko dajo na trg Unije 

kot taka in uporabljajo v ali na živilih v 

skladu s pogoji uporabe, navedenimi na 

seznamu. 

2. Le odobrena nova živila, vključena na 

seznam Unije, se lahko dajo na trg Unije 

kot taka in uporabljajo v skladu s pogoji 

uporabe in zahtevami za označevanje, 

navedenimi na seznamu. 
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Obrazložitev 

Za nova živila veljajo zahteve za označevanje iz Uredbe (EU) št. 1169/2011. 

 

 

Predlog spremembe  40 

Predlog uredbe 

Člen 5 – odstavek 2 a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 2a. Komisija objavi seznam Unije na 

svojem spletnem mestu. 

 

 

Predlog spremembe  41 

Predlog uredbe 

Člen 6 – odstavek 1 – točka a 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(a) na podlagi razpoložljivih znanstvenih 

dokazov ne pomenijo tveganja za zdravje 

ljudi; 

(a) na podlagi razpoložljivih znanstvenih 

dokazov in po uporabi previdnostnega 

načela iz člena 7 Uredbe (ES) št. 178/2002 
ne pomenijo tveganja za zdravje ljudi in, 

če je ustrezno, za okolje; 

Obrazložitev 

Odbor za kmetijstvo in razvoj podeželja je prvi del tega predloga spremembe sprejel v mnenju 

v prvi obravnavi predloga iz leta 2008 (2008/0002 (COD)) in zdi se ustrezno ponoviti, da bi 

morali uporabljati previdnostno načelo. 

 

 

Predlog spremembe  42 

Predlog uredbe 

Člen 6 – odstavek 1 – točka b 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(b) njihova uporaba ne zavaja potrošnika; (b) njihova uporaba ne zavaja potrošnika, 

sploh pa ne bistveno; 
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Predlog spremembe  43 

Predlog uredbe 

Člen 7 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Člen 7 črtano 

Vzpostavitev seznama Unije   

Komisija najpozneje do …23 z izvedbenim 

aktom vzpostavi seznam Unije in nanj 

vnese nova živila, odobrena ali priglašena 

v skladu s členom 4, 5 ali 7 Uredbe (ES) 

št. 258/97, po potrebi vključno z 

morebitnimi pogoji za odobritev. 

 

Navedeni izvedbeni akt se sprejme po 

svetovalnem postopku iz člena 27(2). 

 

__________________  

23 Urad za publikacije: prosimo, vstavite 

datum: 24 mesecev po datumu začetka 

veljavnosti te uredbe. 

 

Obrazložitev 

Začetni seznam Unije odobrenih novih živil in tradicionalnih živil iz tretjih držav bi bilo treba 

priložiti tej uredbi in posodabljati z delegiranimi akti. 

 

 

Predlog spremembe  44 

Predlog uredbe 

Člen 8 – odstavek 2 – točka c 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(c) dodajanje, črtanje ali spreminjanje 

pogojev, specifikacij ali omejitev, ki 

veljajo za vključitev novega živila na 

seznam Unije. 

(c) dodajanje, črtanje ali spreminjanje 

specifikacij, pogojev uporabe, dodatnih 

posebnih zahtev za označevanje ali zahtev 

za spremljanje po dajanju na trg, ki 

veljajo za vključitev novega živila na 

seznam Unije. 
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Obrazložitev 

Na seznamu Unije novih živil bi moralo biti jasno navedeno, kateri pogoji so bili določeni, ko 

je bilo izdano dovoljenje. 

 

 

Predlog spremembe  45 

Predlog uredbe 

Člen 8 – odstavek 3 – uvodni del 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

3. Dodajanje novega živila na seznam 

Unije iz odstavka 2 po potrebi vključuje: 

3. Dodajanje novega živila na seznam 

Unije iz odstavka 2 vključuje: 

 

 

Predlog spremembe  46 

Predlog uredbe 

Člen 8 – odstavek 3 – točka a 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(a) specifikacijo novega živila; (a) specifikacijo novega živila in 

tehnološkega postopka; 

 

 

Predlog spremembe  47 

Predlog uredbe 

Člen 8 – odstavek 3 – točka a b (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (ab) ime in naslov vložnika; 

 

 

Predlog spremembe  48 

Predlog uredbe 

Člen 8 – odstavek 3 – točka b 
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(b) pogoje, pod katerimi se lahko novo 

živilo uporablja, da bi se preprečili zlasti 

morebitne škodljive učinke pri določenih 

skupinah prebivalstva, prekoračitve 

največjega dovoljenega vnosa in tveganja v 

primeru čezmernega uživanja; 

 

(b) po potrebi pogoje, pod katerimi se 

lahko novo živilo uporablja, da bi 

preprečili zlasti morebitne škodljive učinke 

pri določenih skupinah prebivalstva, 

prekoračitve največjega dovoljenega vnosa 

in tveganja v primeru čezmernega 

uživanja; 

 

 

Predlog spremembe  49 

Predlog uredbe 

Člen 8 – odstavek 3 – točka c 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(c) dodatne posebne zahteve za 

označevanje zaradi obveščanja končnega 

potrošnika o vseh posebnih značilnostih ali 

lastnostih živil, kot so sestava, hranilna 

vrednost ali hranilni učinki in predvidena 

uporaba živila, zaradi katerih novo živilo ni 

več enakovredno obstoječemu živilu, ali o 

posledicah za zdravje nekaterih skupin 

prebivalstva; 

(c) po potrebi dodatne posebne zahteve za 

označevanje zaradi obveščanja končnega 

potrošnika o vseh posebnih značilnostih ali 

lastnostih živil, kot so sestava, hranilna 

vrednost ali hranilni učinki in predvidena 

uporaba živila, zaradi katerih novo živilo ni 

več enakovredno obstoječemu živilu, ali o 

posledicah za zdravje nekaterih skupin 

prebivalstva; če novo živilo vsebuje 

sestavine v obliki namensko proizvedenih 

nanomaterialov ali je iz njih sestavljeno, 

se to jasno označi na seznamu sestavin, 

imenu teh sestavin pa v oklepaju sledi 

beseda „nano“; 

 

 

Predlog spremembe  50 

Predlog uredbe 

Člen 8 – odstavek 3 – točka d 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(d) zahteve za spremljanje po dajanju na 

trg v skladu s členom 23. 

(d) po potrebi zahteve za spremljanje po 

dajanju na trg v skladu s členom 23. 
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Predlog spremembe  51 

Predlog uredbe 

Člen 9 – odstavek 1 – pododstavek 1 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Postopek za odobritev dajanja novega 

živila na trg Unije ter posodobitev seznama 

Unije iz člena 8 se začne na pobudo 

Komisije ali po tem, ko vložnik pri 

Komisiji vloži vlogo. 

Postopek za odobritev dajanja novega 

živila na trg Unije ter posodobitev seznama 

Unije iz člena 8 se začne na pobudo 

Komisije ali po tem, ko vložnik pri 

Komisiji vloži vlogo. Komisija vlogo 

posreduje državam članicam in jo objavi 

na svojem spletnem mestu. 

 

 

Predlog spremembe  52 

Predlog uredbe 

Člen 9 – odstavek 1 – pododstavek 2 – točka -a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 -a) ime in naslov vložnika; 

Obrazložitev 

Namen spremembe je zagotoviti večjo preglednost. 

 

 

Predlog spremembe  53 

Predlog uredbe 

Člen 9 – odstavek 1 – pododstavek 2 – točka b a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (ba) postopek proizvodnje; 

Obrazložitev 

Postopek proizvodnje je lahko zelo pomemben pri določanju, ali gre za novo živilo. Glej 

uvodno izjavo 7. 
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Predlog spremembe  54 

Predlog uredbe 

Člen 9 – odstavek 1 – pododstavek 2 – točka c 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(c) znanstvene dokaze, da novo živilo ne 

pomeni varnostnega tveganja za zdravje 

ljudi; 

(c) neodvisne in strokovno pregledane 

znanstvene dokaze, da novo živilo ne 

pomeni varnostnega tveganja za zdravje 

ljudi in živali ali okolje; 

 

 

Predlog spremembe  55 

Predlog uredbe 

Člen 9 – odstavek 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

2. Komisija lahko od agencije EFSA 

zahteva, da poda svoje mnenje, če lahko 

posodobitev vpliva na zdravje ljudi. 

2. Komisija veljavno vlogo posreduje 

agenciji EFSA in od nje zahteva, da poda 

svoje mnenje. 

 

 

Predlog spremembe  56 

Predlog uredbe 

Člen 9 – odstavek 3 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

3. Postopek za odobritev dajanja novega 

živila na trg Unije in posodobitev seznama 

Unije, kot je določeno v členu 8, se konča 

s sprejetjem izvedbenega akta v skladu s 

členom 11. 

3. Na Komisijo se prenese pooblastilo za 

sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 

členom 26a v zvezi z odobritvijo dajanja 

novega živila na trg Unije in 

posodabljanjem seznama Unije iz priloge. 

Obrazložitev 

Začetni seznam Unije odobrenih novih živil in tradicionalnih živil iz tretjih držav bi bilo treba 

priložiti tej uredbi in posodabljati z delegiranimi akti. 
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Predlog spremembe  57 

Predlog uredbe 

Člen 9 – odstavek 4 – pododstavek 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Če je primerno, upošteva mnenja držav 

članic in agencije EFSA ter vse druge 

upravičene dejavnike, ki so pomembni za 

obravnavano posodobitev. 

Komisija upošteva mnenja držav članic in 

agencije EFSA ter vse druge upravičene 

dejavnike, ki so pomembni za obravnavano 

posodobitev. 

 

 

Predlog spremembe  58 

Predlog uredbe 

Člen 10 – odstavek 1 – pododstavek 1 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Če Komisija zahteva mnenje agencije 

EFSA, ji posreduje veljavno vlogo. EFSA 

sprejme mnenje v devetih mesecih od 

datuma prejema veljavne vloge. 

Agencija EFSA sprejme mnenje v devetih 

mesecih od datuma prejema veljavne 

vloge. 

 

 

Predlog spremembe  59 

Predlog uredbe 

Člen 10 – odstavek 1 – pododstavek 2 – uvodni del 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Pri ocenjevanju varnosti novega živila 

EFSA po potrebi upošteva naslednje: 

Pri ocenjevanju varnosti novega živila in v 

skladu s previdnostnim načelom agencija 
EFSA po potrebi upošteva naslednje: 

 

 

Predlog spremembe  60 

Predlog uredbe 

Člen 10 – odstavek 1 – pododstavek 2 – točka b 
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(b) ali sestava novega živila in pogoji 

njegove uporabe ne ogrožajo zdravja ljudi 

v Uniji. 

(b) ali sestava novega živila in pogoji 

njegove uporabe ne ogrožajo zdravja ljudi 

v Uniji in, če je ustrezno, okolja. 

 

 

Predlog spremembe  61 

Predlog uredbe 

Člen 10 – odstavek 1 – pododstavek 2 – točka b a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (ba) ali ima novo živilo, ki naj bi 

nadomestilo drugo živilo, drugačne 

lastnosti, zaradi katerih bi lahko imelo za 

potrošnika manjšo hranilno vrednost. 

Obrazložitev 

Agencija EFSA mora pri ocenjevanju varnosti novih živil zagotoviti, da novo živilo, ki 

nadomesti drugo podobno živilo, nima drugačnih lastnosti, zaradi katerih bi lahko imelo za 

potrošnika manjšo hranilno vrednost. 

 

 

Predlog spremembe  62 

Predlog uredbe 

Člen 11 – odstavek 1 – pododstavek 1 – uvodni del 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Komisija v devetih mesecih od datuma 

objave mnenja agencije EFSA odboru iz 

člena 27(1) predloži osnutek izvedbenega 

akta o posodobitvi seznama Unije, ob 

upoštevanju: 

Na Komisijo se prenese pooblastilo za 

sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 

členom 26a v zvezi s posodobitvijo 

seznama Unije iz člena 5 v devetih 

mesecih od datuma objave mnenja agencije 

EFSA iz člena 10, pri čemer upošteva: 

Obrazložitev 

Začetni seznam Unije odobrenih novih živil in tradicionalnih živil iz tretjih držav bi bilo treba 

priložiti tej uredbi in posodabljati z delegiranimi akti. 
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Predlog spremembe  63 

Predlog uredbe 

Člen 11 – odstavek 1 – pododstavek 1 – točka c 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(c) mnenje agencije EFSA; črtano 

Obrazložitev 

Sklicevanje na agencijo EFSA iz točke (c) bi bilo treba črtati, saj se besedilo nanjo sklicuje že 

v uvodnem delu odstavka. 

 

 

Predlog spremembe  64 

Predlog uredbe 

Člen 11 – odstavek 1 – pododstavek 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Navedeni izvedbeni akt se sprejme v 

skladu s postopkom pregleda iz 

člena 27(3). 

črtano 

 

 

Predlog spremembe  65 

Predlog uredbe 

Člen 11 – odstavek 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

2. Če Komisija agencije EFSA ne zaprosi 

za mnenje v skladu s členom 9(2), začne 

devetmesečni rok iz odstavka 1 teči od 

dne, ko Komisija prejme veljavno vlogo v 

skladu s členom 9(1). 

črtano 
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Predlog spremembe  66 

Predlog uredbe 

Člen 13 – odstavek 2 – točka -a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 -a) ime in naslov vložnika; 

Obrazložitev 

Namen spremembe je zagotoviti večjo preglednost. 

 

 

Predlog spremembe  67 

Predlog uredbe 

Člen 14 – naslov 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Postopek za tradicionalna živila iz tretjih 

držav 

Postopek priglasitve za tradicionalna živila 

iz tretjih držav 

Obrazložitev 

Poudariti bi bilo treba, da naslednji odstavki zadevajo postopek priglasitve za tradicionalna 

živila iz tretjih držav. 

 

 

Predlog spremembe  68 

Predlog uredbe 

Člen 14 – odstavek 1 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

1. Komisija državam članicam in agenciji 

EFSA nemudoma posreduje veljavno 

priglasitev iz člena 13. 

1. Komisija državam članicam in agenciji 

EFSA nemudoma posreduje veljavno 

priglasitev iz člena 13 in jo objavi na 

svojem spletnem mestu. 

 

 

Predlog spremembe  69 

Predlog uredbe 
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Člen 16 – odstavek 2 – točka a 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(a) ali je dolga tradicija varne uporabe 

živila v tretji državi podprta z zanesljivimi 

podatki, ki jih je vložnik predložil v skladu 

s členoma 13 in 15; 

(a) ali je dolga tradicija varne uporabe 

živila v tretji državi, ocenjena na podlagi 

znanstvenih smernic in meril, ki jih je 

treba pojasniti, podprta z zanesljivimi 

podatki, ki jih je vložnik predložil v skladu 

s členoma 13 in 15; 

 

 

Predlog spremembe  70 

Predlog uredbe 

Člen 16 – odstavek 2 – točka b 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

(b) ali sestava živila in pogoji njegove 

uporabe ne ogrožajo zdravja ljudi v Uniji. 

(b) ali sestava živila in pogoji njegove 

uporabe ne ogrožajo zdravja ljudi v Uniji 

in, če je ustrezno, okolja. 

 

 

Predlog spremembe  71 

Predlog uredbe 

Člen 16 – odstavek 2 – točka b a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (ba) ali ima novo živilo, ki naj bi 

nadomestilo drugo živilo, drugačne 

lastnosti, zaradi katerih bi lahko imelo za 

potrošnika manjšo hranilno vrednost. 

Obrazložitev 

Namen spremembe je zagotoviti večjo varnost. 

 

 

Predlog spremembe  72 

Predlog uredbe 

Člen 17 – odstavek 1 – pododstavek 1 – uvodni del 
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Komisija v treh mesecih od datuma objave 

mnenja agencije EFSA predloži odboru iz 

člena 27(1) osnutek izvedbenega akta o 

odobritvi dajanja tradicionalnega živila iz 

tretje države na trg Unije in posodobitvi 

seznama Unije, pri čemer upošteva 

naslednje: 

Na Komisijo se prenese pooblastilo, da v 

treh mesecih od datuma objave mnenja 

agencije EFSA v skladu s členom 26a 

sprejme delegirane akte v zvezi z 

odobritvijo dajanja tradicionalnega živila iz 

tretje države na trg Unije in posodobitvijo 

seznama Unije, pri čemer upošteva 

naslednje: 

Obrazložitev 

Začetni seznam Unije odobrenih novih živil in tradicionalnih živil iz tretjih držav bi bilo treba 

priložiti tej uredbi in posodabljati z delegiranimi akti. 

 

 

Predlog spremembe  73 

Predlog uredbe 

Člen 17 – odstavek 1 – pododstavek 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Navedeni izvedbeni akt se sprejme v 

skladu s postopkom pregleda iz 

člena 27(3). 

črtano 

 

 

Predlog spremembe  74 

Predlog uredbe 

Člen 18 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Za črtanje tradicionalnega živila iz tretje 

države s seznama Unije ali za dodajanje, 

črtanje ali spreminjanje pogojev, 

specifikacij ali omejitev, ki veljajo za 

vključitev tradicionalnega živila iz tretje 

države na seznam Unije, se uporabljajo 

členi 9 do 12. 

Za črtanje tradicionalnega živila iz tretje 

države s seznama Unije ali za dodajanje, 

črtanje ali spreminjanje specifikacij ali 

pogojev za uporabo, dodatnih posebnih 

zahtev za označevanje ali zahtev za 

spremljanje po dajanju na trg, ki veljajo 

za vključitev tradicionalnega živila iz tretje 

države na seznam Unije, se uporabljajo 

členi 9 do 12. 
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Obrazložitev 

Glej člen 8(2). Namen spremembe je razjasnitev uredbe. 

 

 

Predlog spremembe  75 

Predlog uredbe 

Člen 20 – odstavek 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

2. Če Komisija ne prejme dodatnih 

informacij iz odstavka 1 v podaljšanem 

roku iz navedenega odstavka, ukrepa na 

podlagi že predloženih informacij. 

2. Če se Komisiji dodatne informacije iz 

odstavka 1 ne posredujejo v določenem 

novem roku, živila ne odobri. 

 

 

Predlog spremembe  76 

Predlog uredbe 

Člen 22 – odstavek 5 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

5. Komisija, države članice in EFSA 

sprejmejo ustrezne ukrepe, s katerimi 

zagotovijo primerno zaupnost informacij, 

ki so jih prejele na podlagi te uredbe v 

skladu z odstavkom 4, razen če gre za 

informacije, ki jih je treba razkriti javnosti 

zaradi varovanja zdravja ljudi. 

5. Komisija, države članice in agencija 

EFSA sprejmejo ustrezne ukrepe, s 

katerimi zagotovijo primerno zaupnost 

informacij, ki so jih prejele na podlagi te 

uredbe v skladu z odstavkom 4, razen če 

gre za informacije, ki jih je treba razkriti 

javnosti zaradi varovanja zdravja ljudi, 

okolja in zdravja živali. 

 

 

Predlog spremembe  77 

Predlog uredbe 

Člen 23 – odstavek 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

2. Nosilci živilske dejavnosti takoj 

obvestijo Komisijo o: 

črtano 
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(a) vseh znanstvenih ali tehničnih 

informacijah, ki bi lahko vplivale na 

oceno varnosti pri uporabi novega živila; 

 

(b) vsaki prepovedi ali omejitvi v kateri 

koli tretji državi, v kateri je novo živilo 

dano na trg. 

 

Obrazložitev 

Odstavek je bil napačno vključen v člen o določitvi zahteve za spremljanje po dajanju na trg, 

saj gre za posebno zahtevo splošnega značaja, ki je neodvisna od odločitve o zahtevi za 

spremljanje po dajanju na trg. Zaradi večje jasnosti besedila bi moral to biti poseben člen v 

tej uredbi. 

 

 

Predlog spremembe  78 

Predlog uredbe 

Člen 23 a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 Člen 23a 

 Zahteve glede novih informacij 

 Nosilci živilske dejavnosti takoj obvestijo 

Komisijo o: 

 (a) vseh znanstvenih ali tehničnih 

informacijah, ki bi lahko vplivale na 

oceno varnosti pri uporabi novega živila; 

 (b) vsaki prepovedi ali omejitvi v kateri 

koli tretji državi, v kateri je novo živilo 

dano na trg. 

Obrazložitev 

Odstavek je bil napačno vključen v člen o določitvi zahteve za spremljanje po dajanju na trg, 

saj gre za posebno zahtevo splošnega značaja, ki je neodvisna od odločitve o zahtevi za 

spremljanje po dajanju na trg. Zaradi večje jasnosti besedila bi moral to biti poseben člen v 

tej uredbi. 
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Predlog uredbe 

Poglavje 6 – naslov 
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Kazni in postopek v odboru Kazni in splošne določbe 
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Predlog uredbe 

Člen 26 a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 Člen 26a 

 Izvajanje pooblastila 

 1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih 

aktov je preneseno na Komisijo pod 

pogoji, določenimi v tem členu. 

 2. Pooblastilo iz členov 3, 9(3), 11(1), 

17(1) in 29(3) se prenese na Komisijo za 

obdobje sedmih let od …*. Komisija 

pripravi poročilo o prenesenem 

pooblastilu najpozneje devet mesecev pred 

koncem sedemletnega obdobja. Prenos 

pooblastila se samodejno podaljša za 

enako obdobje, razen če Evropski 

parlament ali Svet nasprotuje temu 

podaljšanju najpozneje tri mesece pred 

koncem vsakega obdobja. 

 3. Pooblastilo iz členov 3, 9(3), 11(1), 

17(1) in 29(3) lahko kadar koli prekliče 

Evropski parlament ali Svet. Z odločitvijo 

o preklicu preneha veljati prenos 

pooblastila, naveden v tej odločitvi. 

Odločitev začne učinkovati dan po njeni 

objavi v Uradnem listu Evropske unije ali 

na poznejši dan, ki je v njej določen. 

Odločitev ne vpliva na veljavnost že 

veljavnih delegiranih aktov. 

 4. Takoj ko Komisija sprejme delegirani 

akt, o tem istočasno uradno obvesti 

Evropski parlament in Svet. 

 5. Delegirani akt, sprejet v skladu s 

členi 3, 9(3), 11(1), 17(1) in 29(3), začne 
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veljati le, če niti Evropski parlament niti 

Svet ne nasprotuje delegiranemu aktu v 

roku dveh mesecev od uradnega obvestila 

Evropskemu parlamentu in Svetu o tem 

aktu ali če sta pred iztekom tega roka tako 

Evropski parlament kot Svet obvestila 

Komisijo, da ne bosta nasprotovala. Ta 

rok se na pobudo Evropskega parlamenta 

ali Sveta podaljša za dva meseca. 

 __________________ 

 * UL: prosimo, vstavite datum začetka 

veljavnosti te uredbe. 
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Predlog uredbe 

Člen 27 – odstavek 2 – pododstavek 1 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Pri sklicevanju na ta odstavek se 

uporablja člen 4 Uredbe (EU) št. 

182/2011. 

črtano 
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Predlog uredbe 

Člen 27 – odstavek 2 – pododstavek 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Kadar je treba mnenje odbora pridobiti s 

pisnim postopkom, se pisni postopek 

zaključi brez izida, če v roku za 

predložitev mnenja tako odloči predsednik 

odbora ali če to zahteva navadna večina 

članov odbora. 

črtano 
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Predlog uredbe 
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Člen 27 – odstavek 3 – pododstavek 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

Kadar je treba mnenje odbora pridobiti s 

pisnim postopkom, se pisni postopek 

zaključi brez izida, če v roku za predložitev 

mnenja tako odloči predsednik odbora ali 

če to zahteva navadna večina članov 

odbora. 

Kadar je treba mnenje odbora pridobiti s 

pisnim postopkom, se pisni postopek 

zaključi brez izida, če v šestih mesecih 

tako odloči predsednik odbora ali če to 

zahteva navadna večina članov odbora. 

Obrazložitev 

Namen spremembe je razjasnitev roka. 
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Predlog uredbe 

Člen 27 b (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 Člen 27b 

 Pregled 

 Komisija do ...* in ob upoštevanju 

pridobljenih izkušenj Evropskemu 

parlamentu in Svetu predloži poročilo o 

izvajanju te uredbe, ki mu po potrebi 

priloži zakonodajne predloge. 

 __________________ 

 * UL: prosimo, vstavite datum pet let po 

začetku veljavnosti te uredbe. 

Obrazložitev 

Komisija bi morala pet let po začetku veljavnosti Evropskemu parlamentu in Svetu poročati o 

izvajanju nove uredbe. 
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Predlog uredbe 

Člen 29 – odstavek 3 
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

3. Komisija lahko z izvedbenimi akti 

sprejme prehodne ukrepe o izvajanju 

odstavkov 1 in 2. Navedeni izvedbeni akti 

se sprejmejo v skladu s postopkom 

pregleda iz člena 27(3). 

3. Na Komisijo se prenese pooblastilo za 

sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 

členom 26a v zvezi s sprejetjem prehodnih 

ukrepov o izvajanju odstavkov 1 in 2. 

Obrazložitev 

Za sprejetje prehodnih ukrepov bi bilo treba uporabiti delegirane akte, ne izvedbenih. 
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Predlog uredbe 

Priloga (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 Priloga  

 Seznam Unije odobrenih novih živil in 

tradicionalnih živil iz tretjih držav 

Obrazložitev 

Začetni seznam Unije odobrenih novih živil in tradicionalnih živil iz tretjih držav bi bilo treba 

priložiti tej uredbi in posodabljati z delegiranimi akti. 
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POSTOPEK 

Naslov Nova živila 

Referenčni dokumenti COM(2013)0894 – C7-0487/2013 – 2013/0435(COD) 
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