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Pozménovaci navrh 13

Niels Busk

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 5

Znéni navrzene 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, zfizuje se Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin.

Pozmeérniovaci navrh

(5) Stavajici definice novych potravin by
se méla vyjasnit, pii cemZ 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,
zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost
potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin.

Or. en

Oduvodneni

In order to make the legislation clear, there should be some explanation of the criteria for

novelty of a food in the text itself or in the recitals.

Pozménovaci navrh 14
Niels Busk

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 6

Znéni navrzene Komisi

(6) M¢lo by byt také jasné uvedeno, ze
potraviny je tfeba povazovat za nové, je-li
pii jejich vyrobé uplatnéna technologie,
kterd nebyla dfive pouZzita. 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 m¢ly zahrnovat i potraviny ziskané z
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Pozmeérnovaci navrh

(6) Do oblasti pitsobnosti tohoto naiizeni
by mély spadat veskeré potraviny, které se
ve vyznamné mire v ramci Spolecenstvi
nepouzivaly k lidské spotiebé pied 15.
kvétnem 1997. Mezi kritéria pro novost v
souvislosti s potravinami by mélo patvit
pouZiti novych druhii organismii, jako
Jjsou rostliny, Zivocichové,
mikroorganismy, houby nebo rasy. Za
nové potraviny by mélo byt povaZovano i
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rostlin a zvifat, pfi jejichz péstovani ¢i
chovu bylo pouZito netradi¢nich
pestitelskych ¢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 odrtd rostlin nebo z novych
plemen zvifat vytvofenych tradi¢nimi
péstitelskymi nebo chovnymi metodami by
nem¢ély byt povazovany za nové potraviny.

pouZiti novych Easti existujicich
organismit a latek s novou molekuldrni
strukturou. Existujici potravina by méla
byt povaZovdna za novou, jestlize byla
upravena zpusobem, ktery méni jeji
chemické sloZeni, molekuldarni strukturu,
velikost jejich Castic nebo jiné prvky tak,
Ze to pravdépodobné bude mit vliv na
bezpecnost potravin. M¢&lo by byt také
jasné 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 m¢ly zahrnovat i potraviny ziskané z
rostlin a zvifat, pfi jejichz péstovani ¢i
chovu bylo pouZito netradi¢nich
pestitelskych ¢i chovnych metod, a z
potravin modifikovanych novymi
vyrobnimi procesy, jako je
nanotechnologie a nanovéda, které mohou
mit na begpecnost potravin vliv. Potraviny
ziskané z novych odriid rostlin nebo z
novych plemen zvifat vytvofenych
tradicnimi péstitelskymi nebo chovnymi
metodami by nemély byt povazovany za
nove potraviny.

Or. en

Oduvodneni

In order to make the legislation clear, there should be some explanation of the criteria for
novelty of a food preferably in the text itself or in the recitals. The proposed text aims at
describing the way the novel food legislation is working at present. The word “safety” is

missing in the second last sentence.
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Pozménovaci navrh 15
Janusz Wojciechowski

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

Znéni navrzene Komisi

Pozmérnovaci navrh

(6a) Evropska skupina pro etiku ve védé a
novych technologiich (EGE) ve svém
stanovisku ¢. 23 o etickych aspektech
klonovani zvifat za ucelem vyroby
potravin ze dne 16. ledna 2008 uvedla, Ze
»S ohledem na soucasnou miru utrpeni a
zdravotnich problémii nahradnich matek
a Zivocisnych klonit pochybuje EGE o
tom, zda je klonovani zvifat za ucelem
vyroby potravin eticky oditvodnéné“. EGE
navic uvedla, Ze ,,nenachazi piesvédcivé
argumenty, které by vyrobu potravin 7
klonii a jejich potomstva ospravedinily“.
Vzhledem k zavériim, ke kterym dospéla
EGE, avzhledem k ustanovenim smérnice
Rady 98/58/ES ze dne 20. Cervence 1998 o
ochrané zvirat chovanych pro
hospodiiské uicely’ by potraviny vyrdbéné
z klonovanych zvirat nebo jejich
potomstva nemély byt uvadény na trh
Spolecenstvi.

Or. en

Oduvodneni

A wide range of scientific research and the Opinion of the European Group on Ethics show
that cloning leads to serious health and welfare problems for both the cloned animals and
their surrogate mothers. Cloned foetuses are often larger than normal; this leads to difficult
births and to many deliveries being by caesarean section. Many clones die during pregnancy
or in the early weeks of life from immune deficiencies, cardiovascular failure, respiratory
problems and kidney abnormalities. Additionally, it is important cloned animals and their
offspring are included in this Regulation to ensure proper control.

AM\730935CS.doc

5/24

PE409.412v01-00

CS



Pozménovaci navrh 16

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 17
Janusz Wojciechowski

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

Znéni navrzene Komisi

PE409.412v01-00
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Pozmérnovaci navrh

(6a) Potraviny vyrabéné 7 klonovanych
Zvirat a jejich potomstva by vSak mély byt
z oblasti piisobnosti tohoto narizeni
vylouceny. Mélo by se na né vitahovat
zvlastni naiizeni, které se piijme
postupem spolurozhodovani, a nemély by
spadat pod spolecné povolovaci Fizeni
narizeni (ES) C. ... [spolecny postup]. Pied
vstupem tohoto naiizeni v platnost
piedloZi Komise navrh prislusného
pravniho piedpisu. Do doby, neZ vstoupi v
platnost naiizeni o klonovanych zviiatech,
by na uvadéni potravin vyrabénych z
klonovanych zviiat a jejich potomstva na
trh mélo platit moratorium.

Or. de

Pozménovaci navrh

(6b) Klonovani zvirat je neslucitelné s
body 20 a 21 piilohy smérnice Rady
98/58/ES. Bod 20 zakazuje zpiisoby
Dpiirozeného nebo umélého chovu, které
zpuisobuji nebo mohou zpiisobit utrpeni
nebo poskozeni dotcenym zviratim. Bod
21 zakazuje chov zvifat za hospodarskymi
ucely, pokud neni mozné na zakladé jejich
genotypu nebo fenotypu rozumné
predpokladat, Ze mohou byt chovana bez
Skodlivych ucinkit na jejich zdravi nebo

AM\730935CS.doc



dobré Zivotni podminky.

T UF vést L 221, 8.8.1998, s. 23.

Or. en

Oduvodnent

The animal health and welfare problems caused by cloning mean that this process is
incompatible with certain provisions of Council Directive 98/58/EC.

Pozménovaci navrh 18

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 19
Niels Busk

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odivodnéni 7

Znéni navrzene Komisi

(7) V piipadé potieby by méla byt ptijata
provadéci opatieni stanovujici kritéria,
kterd usnadni posouzeni, zda se potraviny
pted 15. kvétnem 1997 v rdmci
Spole€enstvi ve vyznamné mife pouZzivaly
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Pozmérnovaci navrh

(6b) Dosud neni témér nic zndamo o tom,
jaky dopad na zdravi maji potraviny, které
obsahuji nanocdastice vyrabéné pomoci
nanotechnologickych postupii. V souladu
se zasadou predbéiné opatrnosti by proto
pouZivani nanocdstic p¥i vyrobé potravin
mélo byt pozastaveno, dokud nebudou k
dispozici védecké poznatky o ucincich
Jjejich pouZivani.

Or. de

Pozménovaci navrh

(7) Méla by byt piijata provadéci opatieni
stanovujici dal$i kritéria, kterd usnadni
posouzeni, zda se potraviny pied 15.
kvétnem 1997 v ramci SpoleCenstvi ve
vyznamné mife pouzivaly k lidské
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k lidské spottebé. Pokud se potraviny pied
uvedenym datem pouzivaly vyluéné jako
doplnék stravy nebo jeho slozka podle
definice smérnice 2002/46/ES, 1ze 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 pied 15.
kvétnem 1997 v ramci Spolecenstvi ve
vyznamné mife pouzivaly k lidské
spotiebé. Jiné zplsoby pouZzivani
ptislusnych potravin, napf. jiné nez jako
doplnék stravy, museji byt proto povoleny
v souladu s timto nafizenim.

spotiebé. Pokud se potraviny pred
uvedenym datem pouzivaly 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
nicméné nemélo zohlednovat v piipadé
posouzeni, zda se potraviny pred 15.
kvétnem 1997 v ramci Spolecenstvi ve
vyznamné mife pouzivaly k lidské
spottebé. Jiné zplisoby pouzivani
ptislusnych potravin, napf. jiné nez jako
doplnék stravy, museji byt proto povoleny
v souladu s timto nafizenim.

Or. en

Oduvodneni

1t is necessary that implementing measures are adopted in order to further describe the
criteria for novelty. The word further should be added as some explanation is already given

with the amendments to recital 6.

Pozménovaci navrh 20
Niels Busk

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

Znéni navrzene Komisi

PE409.412v01-00

8/24

Pozménovaci navrh

(8a) Ustanoveni smérnice 2001/83/ES

0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humdnnich léivych ptipravki' by se
méla pouZit pro produkty, které

s piihlédnutim ke v§em jejich
charakteristikam spliiuji definici
wlécivého pripravku“ a definici produktu,
na ktery se vitahuji jiné pravni piedpisy
Spolecenstvi. V souladu s pravnimi
piedpisy SpoleCenstvi mohou v této
souvislosti Clenské staty, pokud podle
smérnice 2001/83/ES stanovi, Ze ldatka je
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léc¢ivym pFipravkem, omezit uvadéni
takového produktu na trh.

T UF vést L 311, 28.11.2001, 5. 67.

Or. en

Oduvodneni

As many borderline issues arise when dealing with novel foods, it is important to stress this
general principle in the recital. This provides more clarity for industry and consumers about
the functioning of the market in relation to borderline products (medicine/food).

Pozménovaci navrh 21
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 10 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

(10a) Potraviny Zivocisného pitvodu, k
JjejichZ vyrobé byla pouZita zviiata krmend
geneticky modifikovanymi produkty,
nejsou dosud oznacovany. Aby byla
zajisténa transparentnost pro spoti‘ebitele
a aby se zabranilo naruSeni hospodaiské
soutéZe na trhu s krmivy a ZivociSnymi
produkty, mélo by byt oznacovani téchto
produktii upraveno timto narizenim.

Or. de

Oduvodneni

Die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 wird bisher so interpretiert, dass Lebensmittel
tierischen Ursprungs, zu deren Herstellung die Tiere mit gentechnisch verdnderten Produkten
gefiittert wurden, vom Geltungsbereich der Kennzeichnungsbestimmungen ausgenommen
werden. Die europdischen Erzeuger werden durch diese Kennzeichnungsliicke
Wettbewerbsverzerrungen ausgesetzt, da die Verwendung von gentechnisch verdnderten

Futtermitteln, insbesondere bei Importen aus Drittlindern, am Endprodukt nicht erkennbar
ist.
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Pozménovaci navrh 22
Jan Mulder

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odivodnéni 20

Znéni navrzene Komisi

(20) Za zvléstnich okolnosti by za ticelem
podpory vyzkumu a vyvoje, a tim 1 inovaci
v ramci zemédé€lsko-potravinaiského
pramyslu nemély byt nové védecky
podlozené udaje 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 pouZzity ve
prospéch jiného zadatele bez souhlasu
prvniho Zadatele. Ochrana védeckych
udaju poskytovanych jednim zadatelem by
ostatnim Zadatelim nemeéla branit ve snaze
o zafazeni produktu na seznam novych
potravin Spolec¢enstvi na zakladé¢ jejich
vlastnich védeckych tdajl.

Pozmérnovaci navrh

(20) Za zvléstnich okolnosti by za ticelem
podpory vyzkumu a vyvoje, a tim 1 inovaci
v ramci zemédé€lsko-potravinaiského
pramyslu nemély byt nové védecky
podlozené udaje 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
udaji poskytovanych jednim zadatelem by
ostatnim Zadatelim neméla brénit ve snaze
o zafazeni produktu na seznam novych
potravin Spolec¢enstvi na zékladé€ jejich
vlastnich védeckych udajii. Kromé toho
nesmi ochrana védeckych udaji branit
transparentnosti a pristupu k informacim
tykajicim se udaji vyuZivanych pii
hodnoceni bezpecnosti novych potravin.
Meéla by viak byt dodrZovana prava
duSevniho vlastnictvi.

Or. en

Oduvodneni

In line with Amendment 5 of the draft opinion, but aims to guarantee the protection of

producers’ intellectual property rights.
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Pozménovaci navrh 23
Niels Busk

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 21

Znéni navrzene Komisi

(21) Nové potraviny podléhajici obecnym
pozadavklim na oznaCovani stanovenym
smérnici 2000/13/ES Evropského
parlamentu a Rady ze dne 20. biezna 2000
o sblizovani pravnich pfedpisi ¢lenskych
statil tykajicich se oznacovani potravin,
jejich obchodni Gpravy a souvisejici
reklamy. V urcitych ptipadech miize byt
nezbytné poskytnout dodate¢né informace
pro oznaceni vyrobku, zejména pokud jde
0 popis potravin, jejich piivod ¢i podminky
pouzivani. Zatazeni nové potraviny na
seznam novych potravin Spolecenstvi
muZze proto ukladat zvlastni podminky
pouzivani nebo pozadavky tykajici se
oznacovani.

Pozmérnovaci navrh

(21) Nové potraviny podléhajici obecnym
pozadavklim na oznaCovani stanovenym
smérnici 2000/13/ES Evropského
parlamentu a Rady ze dne 20. biezna 2000
o sblizovani pravnich pfedpisi ¢lenskych
stath tykajicich se oznaCovani potravin,
jejich obchodni upravy a souvisejici
reklamy. V urcitych ptipadech miize byt
nezbytné poskytnout dodatecné informace
pro oznaceni vyrobku, zejména pokud jde
o popis potravin, jejich pivod ¢i podminky
pouzivani, které mohou zahrnovat
informace vitahujici se k etickym
otazkam. Zatazeni nové potraviny na
seznam novych potravin Spolecenstvi
miZze proto ukladat zvlastni podminky
pouzivani nebo pozadavky tykajici se
oznacovani.

Or. en

Oduvodneni

The criteria for additional labelling should also include ethical considerations such as
cloning. Thus, it should be possible to require labelling of foods produced from cloned

animals.

Pozménovaci navrh 24
Jan Mulder

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

Znéni navrzene Komisi

AM\730935CS.doc

Pozménovaci navrh

(21a) Zavedeni evropské znacky jakosti
umozni spotiebiteliim rozeznat produkty
vyrobené podle piisnych norem EU

PE409.412v01-00

CS



Pozménovaci navrh 25
Elisabeth Jeggle

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 24

Znéni navrzene Komisi

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

tykajicich se Zivotniho prostiedi, dobrych
Zivotnich podminek zvifat a bezpecnosti
potravin a vedle tohoto na¥izeni se stane
dal$i nezbytnou soucdsti obecné politiky
EU spocivajici v informovdni obcanii o
charakteristice produktit a podminkdch,
za nichz byly vyrobeny.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(24) V p¥ipadé etickych otazek by se mélo
konzultovat s Evropskou skupinou pro
etiku ve véd¢ a novych technologiich
ztizenou rozhodnutim Komise ze dne 16.
prosince 1997, kterd poskytne poradenstvi
ohledné etickych otazek souvisejicich s
vyuzZivanim novych technologii a
uvadénim novych potravin na trh.

Or. de

Oduvodnent

Eine Anhorung der Europdischen Ethikgruppe bei jedem Antrag auf Zulassung eines
neuartigen Lebensmittels, wie vom Berichterstatter vorgeschlagen, erscheint nicht
gerechtfertigt. Bei etwaiger Betroffenheit ethischer Fragestellungen ist dies jedoch angezeigt.
Insofern ist die vom Berichterstatter vorgeschlagene Anderung ggf. zu restriktiv und wiirde
dem Ziel der Verordnung, das Zulassungsverfahren grundsdtzlich zu verbessern und zu

beschleunigen, entgegen stehen.
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Pozménovaci navrh 26
Elisabeth Jeggle

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

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

2a. AniZ je dotcen odstavec 2, toto
narizeni je platné pro potravindiské
pridatné latky, potravindiské enzymy,
vitaminy, minerdly a latky urcené k
aromatizaci a urcité zdroje latek urcéenych
k aromatizaci, u nich? je pouZit vyrobni
postup, ktery se pied 15. kvétnem 1997
béiné nepouZival, a u nichz tento postup
zpuisobuje vyznamné zmény ve sloZeni
nebo strukture, co? ovliviiuje jejich
vyZivovou hodnotu, metabolismus nebo
obsah neZadoucich ldtek.

Or. de

Oduvodneni

Ein Lebensmittelbestandteil oder -zusatzstoff, der mittels einer zuvor nicht genutzten
Produktionstechnologie, zum Beispiel Nanotechnologie und Nanowissenschaft, hergestellt
wurde, sollte der der Verordnung iiber neuartige Lebensmittel unterliegen. Diese Stoffe
konnen véllig neue Eigenschaften aufweisen. Daher ist aus Griinden des vorbeugenden
Verbraucherschutzes eine eigenstindige Bewertung erforderlich, die unabhdngig von der
bisher iiblichen Verwendung oder Zulassung des Stoffes erfolgt.

Pozménovaci navrh 27
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

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

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

2a. AniZ je dotéen odst. 2 pism. b, toto
narigeni stanovuje pravidla pro
oznacovani potravin, které byly vyrobeny
ze gvirat krmenych geneticky
modifikovanymi krmivy.
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Or. de

Oduvodnent

Erwdgung 16 der Verordnung 1829/2003 wird so interpretiert, dass Lebensmittel, die aus mit
GVO gefiitterten Tieren hergestellt wurden, nicht unter den Geltungsbereich der Verordnung
fallen. Da die Kennzeichnungsvorschriften nicht im Rahmen der Verordnung 1829/2003
geregelt werden, sollten sie im Rahmen dieser Verordnung festgelegt werden.

Pozménovaci navrh 28

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Navrh narizeni — pozménujici akt
CL 2 - odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Je-li to nezbytné, lze postupem podle €L
14 odst. 2 urcit, zda typ potraviny spada do
oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni ¢i nikoli.

Pozménovaci navrh 29
Niels Busk

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 3 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a),,novymi potravinami‘ se rozumi:

i) potraviny, které se pied 15. kvétnem
1997 v ramci Spolecenstvi ve vyznamné
miie nepouZivaly k lidské spotiebé;

To, Ze se potraviny pouZivaji vylucné jako
doplnék stravy nebo jeho sloZka, by
nemélo postacovat k prokdzani, e se pied

PE409.412v01-00

Pozmérnovaci navrh

3. Je-li to nezbytné, lze postupem podle €L
14 odst. 3 urcit, zda typ potraviny spada do
oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni ¢i nikoli.

Or. de

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

i) potravin rostlinného nebo Zivocisného
puvodu ziskanych 7 rostlin nebo zvirat, na
nichz byly pouZity netradicni péstitelské
nebo chovatelské techniky, kterych se
nepouZivalo pied 15. kvétnem 1997; a

ii) potravin, u nichZ se pouZil vyrobni
postup, ktery se nepouZival pied
15. kvétnem 1997, pokud tento postup
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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, Ize 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, urcéend ke
zméné jinych nez podstatnych prvkii
tohoto naiizeni mj. jejim doplnénim
mohou byt pFijata regulativnim postupem
s kontrolou uvedenym v ¢l. 14 odst. 3.

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

(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, coZ ovlivituje
Jjejich vyZivovou hodnotu, metabolismus
nebo obsah neZadoucich latek.
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zpuisobuje vyznamné zmény ve sloZeni
nebo struktuie potravin, coZ ovlivituje
Jjejich vyZivovou hodnotu, metabolismus
nebo obsah neZadoucich 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 miie k lidské
spotiebé. Pokud se ale potravina pred
uvedenym datem pouZivala vylucné 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 posouzeni,
zda se potraviny pied 15. kvétnem 1997 ve
vyznamné miie v ramci Spolecenstvi
pouzivaly k lidské spotiebé, urcend ke
zméné jinych nez podstatnych prvkii
tohoto naiizeni mj. jeho doplnénim se
PFijimaji regulativnim postupem

s kontrolou uvedenym v ¢l. 14 odst. 3 pired
datem poufZiti tohoto narizeni.

Or. en
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Oduvodneni

The overall definition of a novel food is given in Article 3.2 a(i). The following two categories
(ii) and (iii) are sub-groups under this overall definition. On the other hand, subparagraph 2
in point a (i) relates to all categories mentioned in Article 3, paragraph 2, point a. The
implementing measures should be adopted before the application of the Regulation.

Pozménovaci navrh 30

Alyn Smith, Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 3 — odst. 2 — pism. a — bod ii

Znéni navrzene Komisi

i1) potraviny rostlinného nebo Zivocisného
puvodu ziskané z rostlin nebo zvifat, na
nichZ byly pouZity netradi¢ni péstitelské
nebo chovatelské techniky, kterych se
nepouZivalo pted 15. kvétnem 1997; a

Pozménovaci navrh 31
Elisabeth Jeggle

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

Znéni navrzene Komisi

3

b) ,,tradi¢nimi potravinami ze tieti zem¢*
se rozumi nové potraviny, které se

v minulosti pouzivaly ve tieti zemi, coz
znamena, ze doty¢né potraviny byly a
naddle jsou soucasti bézné vyzivy po
alespon jednu generaci ve velké Casti
obyvatelstva zem¢;

PE409.412v01-00

Pozménovaci navrh

i1) potraviny rostlinného nebo Zivocisného
puvodu ziskané z rostlin nebo zvifat, na
nichZ byly pouZity netradi¢ni péstitelské
nebo chovatelské techniky s vyjimkou
klonovani, kterych se komercné
nevyuzivalo pied 15. kvétnem 1997; a

Or. de

Pozmérnovaci navrh

b) ,,tradi¢nimi potravinami ze tieti zem¢e*
se rozumi nové potraviny, které se

v minulosti pouzivaly ve tieti zemi, coz
znamena, ze doty¢né potraviny byly a
nadale jsou soucasti bézné vyzivy po dobu
alespon 25 let u velké ¢asti obyvatelstva
zeme;

Or. de

AM\730935CS.doc



Oduvodneni

Nachvollziehbar ist das Anliegen, deutlich prdzisere Vorgaben fiir traditionelle Lebensmittel
aus Drittstaaten vorzusehen. Der vom Berichterstatter vorgeschlagene Zeitraum von 50
Jahren erscheint allerdings zu lang, zumal in anderen Regelungen aus dem Bereich
Lebensmittel bei dem Begriff traditionell eine Generation von einem Zeitraum von 25 Jahren
ausgegangen wird (siehe Artikel 2 (Abs. 1 Buchstabe b Verordnung (EG) Nr. 509/2006 des
Rates vom 20. Mdrz 2006 iiber die garantiert traditionellen Spezialitdiiten bei
Agrarerzeugnissen und Lebensmitteln).

Pozménovaci navrh 32
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl 3 — odst. 2 — pism. b a (nové)
Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh
ba) formulaci ,,vyrobeno ze zvirat
krmenych geneticky modifikovanymi
krmivy“ se rozumi, Ze p¥i krmeni zvirat,
nichz dotéenad potravina pochazi, byla

pouZita krmiva, kterd obsahuji geneticky
modifikované organismy.

Or. de

Pozménovaci navrh 33
Niels Busk

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

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

ca) md se za to, Ze byla vyrobena za eticky
PpFijatelnych podminek.

Or. en

Oduvodneni

It should be possible to take into account ethical aspects when considering authorisation of a
novel food. Without mentioning ethical aspects as a criterion in Article 6, it is not clear
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whether ethical aspects can legally be used in relation to authorisation of a novel food.

Pozménovaci navrh 34
Janusz Wojciechowski

Navrh narizeni — pozménujici akt
Clanek 6 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 6a
Potraviny 7 klonovanych zvirat

6a. Potraviny vyrabéné z klonovanych
Zvirat nebo jejich potomstva nesméji byt
uvddény na trh Spolecenstvi.

Or. en

Oduvodnent

As cloning leads to serious health and welfare problems for cloned animals and their
surrogate mothers, animals should not be cloned either to be used for breeding or the supply
of meat or dairy products.

Pozménovaci navrh 35
Elisabeth Jeggle

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 7 — odst. 2 a (novy)
Znéni navrzene Komisi Pozmenovaci navrh
2a. V pripadech uvedenych v ¢l. 2 odst. 2
pism. a) se spoleCny postup provede
nezavisle na stavajicim pouZivani nebo

povoleni latky, k jejiz vyrobé byl pouZit
béZny vyrobni postup.

Or. de
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Oduvodneni

Ein Lebensmittelbestandteil oder -zusatzstoff, der mittels einer zuvor nicht genutzten
Produktionstechnologie, zum Beispiel Nanotechnologie und Nanowissenschaft, hergestellt
wurde, sollte der der Verordnung iiber neuartige Lebensmittel unterliegen. Diese Stoffe
konnen vollig neue Eigenschaften aufweisen. Daher ist aus Griinden des vorbeugenden
Verbraucherschutzes eine eigenstindige Bewertung erforderlich, die unabhdngig von der
bisher iiblichen Verwendung oder Zulassung des Stoffes erfolgt.

Pozménovaci navrh 36

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

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

Znéni navrzene Komisi

3. Odchylné¢ od tietiho odstavce ¢lanku 7
natizeni (ES) €. [spole¢ny postup] se

o aktualizaci seznamu Spolecenstvi o
novou potravinu kromé tradi¢nich potravin
ze tfeti zemé rozhodne v souladu s
postupem uvedeném v ¢l. 14 odst. 2 v
ptipadech, kdy nové védecky podlozené
udaje a udaje, na néz se vztahuji vlastnicka
prava, podléhaji ochrané podle ¢lanku 12.

Pozménovaci navrh 37
Niels Busk

Navrh narizeni — pozménujici akt
Clanek 8

Znéni navrzene Komisi

Clanek 8
Tradiéni potraviny ze tieti zemé

1. Provozovatelé potravindaiskych
podniki, kteii hodlaji uvést na trh
Spolelenstvi tradic¢ni potraviny ze tieti

AM\730935CS.doc
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Pozmérnovaci navrh

Odchylné od tfetiho odstavce ¢lanku 7
natizeni (ES) €. [spole¢ny postup] se

o aktualizaci seznamu Spolecenstvi o
novou potravinu kromé tradi¢nich potravin
ze tfeti zem¢ rozhodne v souladu s
regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 14 odst. 3 tohoto narizeni v ptipadech,
kdy nové védecky podlozené udaje a udaje,
na néz se vztahuji vlastnicka prava,
podléhaji ochrané podle ¢lanku 12.

Or. de

Pozménovaci navrh

vypousti se
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zemé, ozndmi sviij zamér Komisi a uvedou
ndzev této potraviny, jeji sloZeni a zemi
puvodu.

K ozndmenti se pripoji dokumentace
prokazujici historii bezpeéného pouZivani
potraviny ve tieti zemi.

2. Komise pieda ozndmenti véetné
dokumentace prokazujici historii
bezpecného pouZivani potraviny uvedené
v odstavci 1 neprodlené clenskym statiim
a uiradu.

3. Clenské stity a iiad mohou Komisi do
CtyF mésicu od data, kdy bylo oznameni
uvedené v odstavci 2 preddno Komisi,
uvédomit o tom, Ze maji oditvodnéné,
védecky podloZené namitky k bezpecnosti
tykajici se uvedeni dotyénych tradicnich
potravin na trh.

V uvedeném pripadé neni potravina
uvedena na trh Spolecenstvi a pouZiji se
Clanky 5 aZ 7. Ozndameni uvedené v
odstavci 1 se povaZuje za Zddost uvedenou
v ¢l. 3 odst. 1 naiizeni XX/XXX [spoleCny
postup].

Komise o tom podle odstavce 1 uvédomi
dotycéného provozovatele potravindiského
podniku do péti mésicit od data ozndmeni.
4. V pFipadé, Ze nebyly vzneseny Zddné
odiivodnéné a védecky podloZené namitky
tykajici se bezpecnosti a prislu§nému
provozovateli potravindriského podniku
nebyly v této véci v souladu s odstavcem 3
sdéleny Zdadné informace, piislusné
tradicni potraviny lze podle odstavce 1
uvést na trh Spolecenstvi po péti mésicich
od data oznameni.

5. Komise podle odstavce 4 zveiejni
seznam tradicnich potravin Ze tietich
zemi, které Ize uvést na trh Spolecenstvi,
na internetovych strankdach Spolecenstvi,
které jsou k tomu urceny.

6. Podrobna pravidla pro provadéni
tohoto Clanku, jejich? ucelem je zménit
jiné nez podstatné prvky tohoto naiizeni,
mimo jiné jeho doplnénim, se piijimaji
regulativnim postupem s kontrolou
uvedenym v ¢l. 14 odst. 3.

PE409.412v01-00 20/24
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Or. en

Oduvodnent

Traditional foods from a third country, which are novel foods in the EU should be handled
under the same authorisation procedure as other novel foods, but with an adjusted safety

assessment.

Pozménovaci navrh 38
Elisabeth Jeggle

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 8 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Podrobna pravidla pro provadéni tohoto
¢lanku, jejichz Gicelem je zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni, mimo jiné
jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou uvedenym v ¢l. 14
odst. 3.

Pozménovaci navrh

6. Podrobna pravidla pro provadéni tohoto
¢lanku, jejichz Gicelem je zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni, mimo jiné
jeho doplnénim, se ptijimaji nejpozdéji do
6 mésicu od zveiejnéni narizeni
regulativnim postupem s kontrolou
uvedenym v ¢l. 14 odst. 3.

Or. de

Oduvodneni

Um einen umfassenden Verbraucherschutz zu gewdhrleisten, miissen die
Durchfiihrungsvorschriften fiir das vereinfachte Zulassungsverfahren fiir herkommliche
(traditionelle) Lebensmittel aus Drittlindern schnellstméglich nach Inkrafttreten der

Verordnung festgelegt werden.
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Pozménovaci navrh 39
Niels Busk

Navrh narizeni — pozménujici akt
Clanek 10 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmérnovaci navrh

Clinek 10a

Stanovisko Evropské skupiny pro etiku ve
védé a novych technologiich

Ve véci etickych otazek vitahujicich se

k védé a novym technologiim a majicich
zasadni eticky vyznam miiZe Komise ze
svého podnétu Ci na Zadost ¢lenského
statu piipadné konzultovat s Evropskou
skupinou pro etiku ve védé a novych
technologiich, aby ziskala jeji stanovisko
k etickym otdazkam.

Komise toto stanovisko zpiistupni
veiejnosti a 7verejni jej na vyhrazeném
misté na svych internetovych strankdch.

Or. en

Oduvodneni

In justified cases (such as the use of nanotechnologies or cloning techniques)) it is
appropriate that ethical issues should have to be referred to the European Group on Ethics in
Science and New Technologies for consultation. This consultation process can be launched by
the Commission itself or by the Member State. In the interest of transparency and involvement
of experts as well as the general public the opinion must be published on the Internet.

Pozménovaci navrh 40

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Navrh narizeni — pozménujici akt
Clanek 11 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE409.412v01-00
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Pozménovaci navrh

KAPITOLA Ila
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ZVLASTNI PRAVIDLA PRO
OZNACOVANI

Clinek 11a

Oznacovani potravin Zivocisného pitvodu,
které byly vyrobeny pomoci geneticky
modifikovanych organismii

JestliZe byl vyrobek vyroben ze zviiat,
kterd byla krmena geneticky
modifikovanymi krmivy, uvede se na
obalu a vedle dané sloZky v seznamu
sloZek stanoveném cClankem 6 smérnice
2000/13/ES formulace ,,vyrobeno ze zvirat
krmenych geneticky modifikovanymi
krmivy*; u nebalenych vyrobkii se tato
formulace uvede na misté s vystavenym
vyrobkem nebo ve spojeni s timto mistem.

Or. de

Oduvodneni

Erwdgung 16 der Verordnung 1829/2003 wird so interpretiert, dass Lebensmittel, die aus mit
GVO gefiitterten Tieren hergestellt wurden, nicht unter den Geltungsbereich der Verordnung
fallen. Da die Kennzeichnungsvorschriften nicht im Rahmen der Verordnung 1829/2003
geregelt werden, sollten sie im Rahmen dieser Verordnung festgelegt werden.

Pozménovaci navrh 41
Janusz Wojciechowski

Navrh narizeni — pozménujici akt
Clanek 19 a (novy)

Smérnice 98/58/ES

Ptiloha — bod 20

Znéni navrzene Komisi
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Pozménovaci navrh
Clanek 19a

Zména smérnice Rady 98/58/ES
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V piiloze smérnice Rady 98/58/ES se bod
20 méni takto:

20. Nesmi se pouZzivat zpiisoby
prirozeného nebo umélého chovu,
které zptsobuji nebo mohou

zpusobit utrpeni nebo poskozeni
dotéenym zviratim.

Toto ustanoveni nebrani pouziti
nékterych zpiisobii, které mohou vést k
minimalnimu nebo chvilkovému utrpeni
nebo poskozeni nebo které mohou
vyzadovat zakroky, jeZ nemohou
zpusobit trvalé poskozeni, pokud jsou
tyto zpisoby povoleny vnitrostatnimi
predpisy. Zviiata nesméji byt klonovina
za ucelem chovu nebo vyroby potravin.

Or. en

Oduivodnéni
As cloning leads to serious health and welfare problems for cloned animals and their

surrogate mothers, animals should not be cloned either to be used for breeding or the supply
of meat or dairy products.
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