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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 13
Niels Busk

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Odovodnenie 5

Text predlozeny Komisiou

(5) Stcasna definicia novych potravin by
sa mala objasnit’ a zaktualizovat tak, Ze sa
stcasné kategorie nahradia odkazom

na vSeobecnu definiciu potravin

v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 178/2002 z 28. januara 2002,
ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady

a poziadavky potravinového prava,
zriad'uje Europsky trad pre bezpecnost’
potravin a stanovuju postupy

v zaleZitostiach bezpecnosti potravin.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

(5) Stcasna definicia novych potravin by
sa mala objasnit’ spolu s vysvetlenim
kritérii novosti a zaktualizovat’ tak, Ze sa
stcasné kategorie nahradia odkazom

na vSeobecnu definiciu potravin

v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 178/2002 z 28. januara 2002,
ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady
a poziadavky potravinového prava,
zriad'uje Europsky trad pre bezpecnost’
potravin a stanovujl postupy

v zaleZitostiach bezpecnosti potravin.

Or. en

Odovodnenie

Aby boli pravne predpisy jasné, kritéria novosti potravin by sa mali vysvetlit priamo v zneni

alebo v odovodneniach.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 14
Niels Busk

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Odovodnenie 5

Text predlozeny Komisiou

(6) Malo by sa tiez objasnit, Ze potraviny
by mali byt povazované za nové, ak su
vyrobené technologiou, ktord sa predtym
eSte nepouzila. V tomto nariadeni by mali
byt zahrnuté najmé nové technologie

v oblasti chovného procesu a procesu
potravinarskej vyroby, ktoré maji vplyv

AM\730935SK.doc
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Pozmenujuci a dopliujici navrh

(6) Do rozsahu tohto nariadenia by mali
patrit’ vSetky potraviny, ktoré sa

v Spolocenstve nepouZivali vo vyznamnej
miere na Pudsku spotrebu pred 15. majom
1997. Kritéria novosti tykajuce

sa potravin by mali zahriiat’ pouZitie
novych druhov organizmov, ako su
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na potraviny, a teda moézu mat’ vplyv aj rastliny, Zivocichy, mikroorganizmy, huby

na ich bezpecnost’. Nové potraviny by mali alebo riasy. Za nové potraviny by sa mali
preto zahfiat’ potraviny ziskané z rastlin povaZovat’ aj potraviny, v pripade ktorych
a zo zvierat, ktoré boli vyrobené sa pouZivaju nové zloZky existujucich
netradi¢nymi technikami chovu, organizmov a latok, ktoré majiu novu

a potraviny, ktoré boli modifikované molekularnu Strukturu. Existujuce
novymi vyrobnymi procesmi, ako je potraviny by sa mali povaZovat’ za nové,
nanotechnologia a nanoveda, s moznym ak sa pozmenili takym spésobom, Ze sa
vplyvom na potraviny. Potraviny ziskané meni ich chemické zloZenie, molekuldrna
z novych odrod rastlin alebo plemien Struktura, vel’kost’ Castic alebo inych
zvierat chovanych tradi¢nymi technikami prvkov, a tak, Ze zmena bude mat’

by nemali byt’ povaZzované za nové pravdepodobne vplyv na bezpecnost’
potraviny. potravin. Malo by sa tiez objasnit’, ze

potraviny by mali byt povaZované za nové,
ak st vyrobené technologiou, ktora sa
predtym esSte nepouzila. V tomto nariadeni
by mali byt’ zahrnuté najmé nové
technologie v oblasti chovného procesu

a procesu potravinarskej vyroby, ktoré
maju vplyv na potraviny, a teda mézu mat’
vplyv aj na ich bezpecnost’. Nové
potraviny by mali preto zahfiiat’ potraviny
ziskané z rastlin a zo zvierat, ktoré boli
vyrobené netradicnymi technikami chovu,
a potraviny, ktoré boli modifikované
novymi vyrobnymi procesmi, ako je
nanotechnologia a nanoveda, s moznym
vplyvom na bezpecnost’ potravin.
Potraviny ziskané z novych odrdd rastlin
alebo plemien zvierat chovanych
tradicnymi technikami by nemali byt’
povazované za nové potraviny.

Or. en

Odovodnenie
Aby boli pravne predpisy jasné, kritéria novosti potravin by sa mali vysvetlit najlepsie priamo
v zneni alebo v odovodneniach. Navrhované znenie sa zameriava na opisanie spésobu, akym

pravne predpisy o novych potravindch funguju v sucasnosti. Slovo ,, bezpecnost” chyba v
predposlednej vete.
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 15
Janusz Wojciechowski

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Odovodnenie 6a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh

(6a) Eurdpska skupina pre etiku vo vede a
v novych technolégidach (EGE) vo svojom
stanovisku ¢. 23 k etickym hladiskam
klonovania zvierat pre zabezpecenie vyZivy
z0 16. janudra 2008 uviedla, Ze
wvzhl’adom na sucasnu mieru utrpenia a
zdravotnych problémov nahradnych
matiek a ZivociSnych klonov vyjadruje
pochybnosti o tom, Ci je klonovanie zvierat
na zabezpecenie vyZivy 7 etického
hladiska opravnené“. Skupina EGE
zdaroveri uviedla, Ze ,,nevidi presvedcivé
argumenty na zdovodnenie vyroby
potravin 7 klonov a ich potomstva“. So
zretel’om na zavery skupiny EGE

a ustanoveni Smernice Rady 98/58/EC z
20. jula 1998 o ochrane zvierat chovanych
na hospodarske ucely’ by sa potraviny

z klonovanych zvierat a ich potomstva
nemali uviest’ na trh Spolocenstva.

Or. en

Odovodnenie

Znacna cast vedeckého vyskumu, ako aj stanovisko Eurdpskej skupiny pre etiku vo vede a v
novych technologiach poukazuje na to, ze klonovanie vedie k vaznym zdravotnym problémom
a probléemom v oblasti dobrych Zivotnych podmienok klonovanych zvierat a ich nahradnych
matiek. Klonovany plod je casto vdcsi ako je bezné, co sposobuje zloZity porod a mnozZstvo
porodov cisarskym rezom. Pocas gravidity alebo v prvych tyZdioch Zivota zomrie vela klonov
z dovodov nedostatocnej imunity, kardiovaskularneho zlyhania, respiracnych problémov

a anomalii obliciek. Okrem toho je dolezité zaclenit do tohto nariadenia klonované zvierata
a ich potomstvo, aby sa zabezpecila nalezita kontrola.
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 16

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Odovodnenie 6a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 17
Janusz Wojciechowski

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Odovodnenie 6b (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE409.412v01-00
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Pozmenujuci a dopliujici navrh

(6a) Potraviny vyrobené 7 klonovanych
zvierat a ich potomstva by vSak mali byt
vyiaté 7 rozsahu posobnosti tohto
nariadenia. Mali by sa upravovat’
osobitnym nariadenim, ktoré sa prijme
spolurozhodovacim postupom, a nemali
by spadat’ do ramca spolocného postupu
udel’ovania povoleni podl’a nariadenia
(ES) é. ... [spoloény postup]. Komisia na
tento ucel predloZi legislativny navrh pred
nadobudnutim ucinnosti tohto
nariadenia. AZ do nadobudnutia ucinnosti
nariadenia o klonovanych zvieratdich by
malo pre umiestiiovanie potravin
vyrobenych z klonovanych zvierat a ich
potomstva na trh platit’ moratérium.

Or. de

Pozmenujuci a dopliujici navrh

(6b) Klonovanie zvierat nie je zlulitel’né
s odsekmi 20 a 21 prilohy k smernici Rady
98/58/ES. V odseku 20 sa zakazuje
prirodzené rozmnoZovanie alebo postupy
rozmnoZovania sposobujuce alebo
pravdepodobne sposobujice utrpenie
alebo poranenie ktorémukol’vek
dotknutému zvierat'u. V odseku 21 sa
zakazuje chov zvierat na hospoddrske
ucely, pokial’ sa na zdklade ich genotypu
alebo fenotypu neda ocakavat’, Ze je
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mozné chovat’ ho bez Skodlivého ucinku
na ich zdravie alebo dobré Zivotné
podmienky.

10 v L 221, 8.8.1998, s. 23.

Or. en

Odovodnenie

Problémy v oblasti zdravia zvierat a vhodnych zivotnych podmienok sposobené klonovanim
znamenaju, zZe tento postup nie je zlucitelny s niektorymi ustanoveniami smernice Rady

98/58/ES.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 18
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Odovodnenie 6b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh

(6b) O zdravotnom vplyve potravin, ktoré
obsahuji nanocastice vyrobené
nanotechnickym postupom, doteraz
neexistuju takmer Ziadne poznatky. Na
zaklade zasady predbeZnej opatrnosti by
sa preto nanocastice nemali pri vyrobe
potravin pouZivat’ dovtedy, kym nebudu k
dispozicii vysledky vedeckého skumania o
vplyve ich pouZivania.

Or. de
Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 19
Niels Busk
Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Odovodnenie 7
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh
(7) V pripade potreby by sa mali prijat’ (7) Mali by sa prijat’ vykonavacie opatrenia
AM\730935SK.doc 7/24 PE409.412v01-00

SK



vykonévacie opatrenia na ucely stanovenia
kritérii, ktoré by ul'ah¢ili posudit’, ¢i bola
potravina v ramci Spolo¢enstva pouzita

na l'udsku spotrebu vo vyznamnej miere
pred 15. majom 1997. Ak bola pred tymto
datumom potravina pouZzivana vylu¢ne ako
potravinovy doplnok alebo jeho stcast’, tak
ako je to uvedené v smernici 2002/46/ES,
moze byt umiestnend na trh na rovnaké
pouzitie po tomto datume bez toho, aby
bola povazovana za novu potravinu. Toto
jej pouZitie ako potravinovy doplnok alebo
jeho sucast’ by sa v§ak nemalo brat’

do tvahy pri posudzovani toho, ¢i bola
pred 15 majom 1997 pouzitd v rdmci
Spolocenstva na 'udsku spotrebu vo
vyznamnej miere. Preto ostatné pouzitia
prislusnej potraviny, napr. iné ako
potravinovy doplnok, musia byt’ povolené
v stlade s tymto nariadenim.

na ucely stanovenia d’alSich kritérii, ktoré
by ul’ah¢ili posudit’, ¢i bola potravina

v ramci Spolocenstva pouzita na l'udska
spotrebu vo vyznamnej miere pred 15.
majom 1997. Ak bola pred tymto datumom
potravina pouzivana vylu¢ne ako
potravinovy doplnok alebo jeho stcast’, tak
ako je to uvedené v smernici 2002/46/ES,
moze byt umiestnend na trh na rovnaké
pouzitie po tomto datume bez toho, aby
bola povazovana za novu potravinu. Toto
jej pouzitie ako potravinovy doplnok alebo
jeho sucast’ by sa v§ak nemalo brat’

do tvahy pri posudzovani toho, ¢i bola
pred 15 majom 1997 pouzita v rdmci
Spolocenstva na 'udsku spotrebu vo
vyznamnej miere. Preto ostatné pouzitia
prislusnej potraviny, napr. iné ako
potravinovy doplnok, musia byt’ povolené
v sulade s tymto nariadenim.

Or. en

Odovodnenie

Je nevyhnutné prijat’ vvkonavacie opatrenia s cielom dalej charakterizovat’ kritérid novosti.
Malo by sa pridat slovo ,,dalsich“, kedZe v pozmenujucich a dopliujucich navrhoch k
odovodneniu 6 sa uz urcité vysvetlenie poskytuje.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 20
Niels Busk

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Odovodnenie 8a (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE409.412v01-00
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Pozmenujuci a dopliujici navrh

(8a) Ustanovenia smernice Eurdopskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou
sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o
humdnnych liekoch’, by sa mali
vzt’ahovat’ na vyrobky, pre ktoré moZe pri
zohladneni vSetkych ich charakteristik
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platit’ definicia lieku, ako aj definicia
vyrobku, na ktory sa vzt’ahujiu iné pravne
predpisy Spolocenstva. V tejto suvislosti
Clensky Stat moZe obmedzit’ umiestnenie
takéhoto vyrobku na trh v sulade s
pravaymi predpismi Spolocenstva, pokial’
v suilade so smernicou 2001/83/ES
stanovi, Ze prislusnd latka je liekom.

10 . v. L311,28.11.2001,s. 67.

Or. en

Odovodnenie

Tuto vSeobecnu zasadu je potrebné zdoraznit' v odévodneni, kedZe pri novych potravinach
vznika vela spornych otazok. Priemyselnému odvetviu a spotrebitelom to poskytuje viac
Jjasnosti, pokial’ ide o fungovanie trhu vo vztahu ku hranicnym vyrobkom (lieciva/potraviny).

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 21

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt

Odovodnenie 10a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(10a) Potraviny ZivociSneho povodu, na
ktorych vyrobu sa pouZili zvierata kimené
geneticky modifikovanymi krmivami, sa
doteraz nijako neoznacovali. Aby sa
spotrebitel’om poskytla transparentnost’ a
zabrdnilo sa naruSeniu hospodarskej
sut’aZe na trhu s krmivami a potravinami
ZivociSneho povodu, malo by byt’
oznacovanie tychto produktov predmetom
tohto nariadenia.

Or. de

Odovodnenie

Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 sa doteraz interpretuje tak, Ze potraviny Zivocisneho povodu
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ziskané zo zvierat kimenych geneticky modifikovanymi krmivami, sa vynimaju z rozsahu
poziadaviek na oznacovanie. Eurdpski vyrobcovia sa musia z dovodu tohto nedostatku v
oznacovani vyrovnavat s narusenim hospodarskej sutaze, pretoze pouzivanie geneticky
modifikovanych krmiv, najmd v pripade dovozu z tretich krajin, sa na konecnom vyrobku neda

rozpoznat.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 22
Jan Mulder

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Odovodnenie 20

Text predlozeny Komisiou

(20) Za urcitych okolnosti, s cielom
stimulovat’ vyskum a vyvoj v
agropotravinarskom priemysle a tym
inovaciu, by sa nové vedecké dokazy a
udaje o vlastnictve poskytnuté na podporu
ziadosti o zaradenie novej potraviny do
zoznamu vedeného Spolo¢enstvom nemali
pocas obmedzeného Casového obdobia
pouzit’ v prospech iného ziadatel'a bez
suhlasu prvého ziadatel'a. Ochrana
vedeckych udajov poskytnutych jednym
ziadatel'om by nemala byt prekdzkou inym
ziadatel'om v ich Gsili o zaradenie

do zoznamu novych potravin vedeného
Spoloc¢enstvom na zéklade svojich
vlastnych vedeckych udajov.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

(20) Za urcitych okolnosti, s cielom
stimulovat’ vyskum a vyvoj v
agropotravinarskom priemysle a tym
inovaciu, by sa nové vedecké dokazy a
udaje o vlastnictve poskytnuté na podporu
ziadosti o zaradenie novej potraviny do
zoznamu vedeného Spolo¢enstvom nemali
pocas obmedzeného Casového obdobia
pouzit’ v prospech iného ziadatel'a bez
suhlasu prvého ziadatel'a. Ochrana
vedeckych udajov poskytnutych jednym
ziadatel'om by nemala byt prekdzkou inym
ziadatel'om v ich Gsili o zaradenie

do zoznamu novych potravin vedeného
Spoloc¢enstvom na zéklade svojich
vlastnych vedeckych udajov. Navyse
ochrana vedeckych udajov nesmie branit’
transparentnosti a pristupu k
informadciam v suvislosti s udajmi
pouZitymi pri posudzovani bezpecnosti
novych potravin. Mali by sa vSak
dodrZiavat’ prava dusevného vlastnictva.

Or. en

Odovodnenie

Zosuladenie s odovodnenim 5 navrhu stanoviska, ale zameriava sa na zabezpecenie ochrany

prav dusevného vlastnictva vyrobcov.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 23
Niels Busk

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Odoévodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21) Nové potraviny podliehaji
vSeobecnym poziadavkdm na oznacovanie
stanovenym v smernici Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2000/13/ES z 20. marca
2000 o aproximaécii pravnych predpisov
¢lenskych $tatov tykajacich sa
oznafovania, prezentacie a reklamy
potravin. Je mozné, Ze v urcitych
pripadoch treba poskytnut’ dodatocné
informéacie o oznacovani, najmi pokial ide
o0 opis potravin, ich zdroj a podmienky
pouzitia. Z tohto dovodu sa moézu
zaradenim novych potravin do zoznamu
vedeného Spolocenstvom uloZit’ osobitné
podmienky pouZzivania alebo povinnosti
stivisiace s oznacovanim.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

(21) Nové potraviny podliehaji
vSeobecnym poziadavkdm na oznacovanie
stanovenym v smernici Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2000/13/ES z 20. marca
2000 o aproximaécii pravnych predpisov
¢lenskych $tatov tykajacich sa
oznafovania, prezentacie a reklamy
potravin. Je mozné, Ze v urcitych
pripadoch treba poskytnut’ dodatocné
informécie o oznacovani, najmi pokial ide
o0 opis potravin, ich zdroj a podmienky
pouZitia, ktoré mozu zahriiat’ aj
informadcie tykajuce sa etickych hladisk.
Z tohto dévodu sa mézu zaradenim novych
potravin do zoznamu vedeného
Spoloc¢enstvom uloZit’ osobitné podmienky
pouzivania alebo povinnosti suvisiace

s oznacovanim.

Or. en

Odovodnenie

Kritéria dalsieho oznacovania by mali obsahovat' aj etické hladisko, akym je klonovanie.
Malo by byt preto mozné poZadovat' oznacovanie potravin vyrabanych z klonovanych zvierat.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 24
Jan Mulder

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Odovodnenie 21a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci a dopliujici navrh

(21a) Zavedenie eurdpskej znamky kvality
umozni spotrebitel’om zistit’, ktoré
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 25
Elisabeth Jeggle

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24) S cielom poradit’ sa o etickych
otazkach suvisiacich s umiestnenim
novych potravin na trh sa méZe pripadne
konzultovat’ s Eurdpskou skupinou pre
etiku vo vede a v novych technologiach
zalozenou 16. decembra 1997.

vyrobky sa vyrabaju v sulade s prisnymi
normami EU v oblasti ¥ivotného
prostredia, dobrych Zivotnych podmienok
zvierat a bezpeclnosti potravin, a spolu s
tymto nariadenim bude d’alSou
podstatnou sucast’ou v§eobecnej politiky
EU tykajiicej sa informovania svojich
obcanov o charakteristikach vyrobkov

a podmienkach, v ktorych sa vyrabaju.

Or. en

Pozmenujuci a dopliujici navrh

(24) S cielom poradit’ sa o etickych
otazkach suvisiacich s pouZivanim novych
technologii a umiestnenim novych
potravin na trh by sa malo v pripade
etickych otazok konzultovat' s Europskou
skupinou pre etiku vo vede a v novych
technologiach zriadenou rozhodnutim
Komisie zo 16. decembra 1997.

Or. de

Odovodnenie

Konzultdcia s Europskou skupinou pre etiku v pripade kazdej Ziadosti o schvalenie novej
potraviny, ako navrhuje spravodajca, sa nejavi ako opodstatnend. V pripade akychkolvek
nejasnosti etického charakteru je vsak Ziaduca. Na zdklade toho sa navrh spravodajcu zda byt
prilis obmedzujuci a bol by v rozpore s cielom nariadenia, ktorym je vyrazne zlepsit' a

urychlit’ postup schvalovania.
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 26
Elisabeth Jeggle

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 2 - odsek 2a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh

2a. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2,
plati toto nariadenie pre potravindrske
pridavné latky, potravindrske enzymy,
vitaminy, minerdly a arémy, ako aj urcité
pridavné latky s aromatizujucimi
vlastnost’ami, vyrobené novym vyrobnym
procesom nepouZivanym pred 15. mdjom
1997, ak tento vyrobny proces vedie

k znaénym zmendm v zloZeni alebo
Strukture potraviny, ktoré maju vplyv

na jej vyZivovi hodnotu, metabolizmus
alebo mnoZstvo neZiaducich latok v nich.

Or. de

Odovodnenie

Zlozka alebo prisada potraviny, ktord bola vyrobena pomocou predtym nepouzivanej
technologie, napriklad nanotechnologie alebo nanovedy, by mala byt predmetom nariadenia
o novych potravinach. Tieto latky mozZu preukazat uplne nové viastnosti. Preto je z déovodu
zabezpecenia ochrany spotrebitela potrebné Specifické ohodnotenie, ktoré sa uskutocni
nezavisle od doteraz bezného sposobu pouzivania alebo povolovania latky.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 27
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 2 - odsek 2a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
2a. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2
pism. b), sa tymto nariadenim stanovuju

predpisy tykajuice sa oznacovania potravin
vyrobenych zo zvierat kimenych geneticky
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modifikovanymi krmivami.

Or. de

Odovodnenie

Odovodenie 16 nariadenia 1829/2003 sa interpretuje tak, Ze potraviny vyrobené zo zvierat
kfmenych geneticky modifikovanymi organizmami nespadaju do rozsahu posobnosti
nariadenia. KedZe pravne predpisy o oznacovani nie su stanovené v nariadeni 1829/2003,

mali by sa stanovit' v tomto nariadeni.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 28

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 2 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak je to potrebné, mdze sa v stlade

s postupom uvedenym v ¢lanku 14 ods. 2
urcit, ¢i urcity druh potravin patri

do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 29
Niels Busk

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 3 - odsek 2 - pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(a),,nova potravina“ je:

(i) potravina, ktord nebola vo vyznamne;j
miere pouZzita na l'udskua spotrebu v ramci
Spolocenstva pred 15. majom 1997,

PE409.412v01-00

Pozmenujuci a dopliujici navrh

3. Ak je to potrebné, mdze sa v stlade

s postupom uvedenym v ¢lanku 14 ods. 3
urcit, ¢i urcity druh potravin patri

do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.

Or. de

Pozmenujuci a dopliujici navrh

(a) ,,nova potravina“ je potravina, ktord sa
pred 15. majom 1997 vrdatane vo
vyznamnej miere nepouZivala na Pudsku
spotrebu v ramci Spolocenstva;

(i) potravina rastlinného alebo
Zivocisneho povodu, ak boli rastliny
vypestované a zvieratd chované
netradicnou technikou, ktord sa
nepouzivala pred 15. majom 1997 a

AM\730935SK.doc



Samostatné poufitie potraviny alebo
pouZitie potraviny vylucne ako
potravinovy doplnok nestaci

na preukdzanie toho, ¢i bola pred 15
mdjom 1997 pouZita v ramci Spolocenstva
na Pudsku spotrebu vo vyznamnej miere.
Ak bola pred tymto datumom potravina
pouZivand vylucne ako potravinovy
doplnok alebo jeho sucast’, moZe byt
umiestnend na trh Spolocenstva

na rovnaké pouitie po tomto ddatume bez
toho, aby bola povaZovana za noviu
potravinu. DalSie kritérid na posvdenie, i
urcita potravina bola v ramci
Spolocenstva pouZita na Pudsku spotrebu
vo vyznamnej miere pred 15. mdajom 1997,
urcéené na zmenu a doplnenie prvkov
tohto nariadenia, ktoré su bez zasadného
vyznamu, inter alia jeho doplnenim, sa
moZu prijat’ v sulade s regulaCnym
postupom s kontrolou podl’a élanku 14
ods. 3.

(ii) potravina rastlinného alebo
Zivocisneho povodu, ak boli rastliny
vypestované a zvieratd chované
netradicnou technikou, ktorda nebola
pouZitd pred 15. mdjom 1997;

(iii) potravina vyrobend novym vyrobnym
procesom nepouzitym pred 15. mdjom
1997, ak tento vyrobny proces vedie

AM\730935SK.doc

(ii) potravina vyrobena novym vyrobnym
procesom nepouZivanym pred 15. mdjom
1997, ak tento vyrobny proces vedie

k znaénym zmendam v zloZeni alebo
Strukture potraviny, ktoré maju vplyv

na jej vyZivovit hodnotu, metabolizmus
alebo mnoZstvo neZiaducich ldtok.

Pouitie potraviny vylucne ako
potravinovy doplnok alebo jeho sucast’
nestaci na preukdzanie toho, Ze sa pred
15. majom 1997 vo vyznamnej miere
pouzivala na Pudsku spotrebu v ramci
Spolocenstva. Ak sa viak pred tymto
datumom potravina pouZivala vylucne ako
potravinovy doplnok alebo jeho sucast’,
maoZe byt po tomto datume umiestnend
na trh Spolocenstva na rovnaké pouZitie
bez toho, aby bola povaZovana za novi
potravinu. Pred diiom zacatia
uplatitovania tohto nariadenia sa prijmu
d’alSie kritéria na posudenie toho, i sa
urcita potravina pred 15. mdajom 1997
pouzivala na Pudsku spotrebu

vo vyznamnej miere v ramci Spolocenstva,
urcené na zmenu a doplnenie
nepodstatnych prvkov tohto nariadenia,
inter alia jeho doplnenim, a to v sulade

s regulaénym postupom s kontrolou
podla ¢lanku 14 ods. 3.
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k znaénym zmendm v zloZeni alebo
Strukture potraviny, ktoré maju vplyv

na jej vyZivovi hodnotu, metabolizmus
alebo mnoZstvo neZiaducich latok v nich.

Or. en

Odovodnenie

Celkova definicia novej potraviny sa uvadza v clanku 3. ods. 2 pism. a(i) Podla tejto definicie
su nasledujuce dve kategorie (ii) a (iii) podskupinami. Na druhej strane sa pododsek 2 pism.
a(i) vztahuje na vsetky kategorie spominané v ¢l. 3 ods. 2 pism. a. Vykonavacie opatrenia by

sa mali prijat pred diiom zacatia uplatiiovania nariadenia.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 30

Alyn Smith, Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 3 - odsek 2 - pismeno a - bod ii

Text predlozeny Komisiou

(1) potravina rastlinného alebo zivoc¢isSneho
povodu, ak boli rastliny vypestované

a zvierata chované netradi¢nou technikou,
ktora nebola pouzitd pred 15. majom 1997;
a

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 31
Elisabeth Jeggle

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 3 - odsek 2 - pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) ,,tradicné potravina z tretej krajiny* je
nova potravina pouzivana v minulosti

na potravinové Ucely v tretej krajine, v tom
zmysle, Ze prislu$né potravina bola a je

PE409.412v01-00

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(1) potravina rastlinného alebo zivo¢isneho
povodu, ak boli rastliny vypestované

a zvieratd chované netradi¢nou technikou
(s vynimkou klonovania), ktora nebola
komercne pouzita pred 15. majom 1997; a

Or. de

Pozmenujuci a dopliujici navrh

(b) ,,tradicné potravina z tretej krajiny* je
nova potravina pouzivana v minulosti

na potravinové Ucely v tretej krajine, v tom
zmysle, Ze prislu$né potravina bola a je
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sucast'ou beznej stravy velkej Casti sucast'ou beznej stravy velkej Casti

obyvatel'stva krajiny aspon pocas jednej obyvatel'stva krajiny aspon pocas 25
generdcie; rokov;
Or. de
Odovodnenie

PozZiadavka uvadzat presnejsie udaje o tradicnych potravindch z tretich krajin je
opodstatnend. Obdobie 50 rokov, ktoré navrhuje spravodajca, sa vsak javi ako prilis dlhé, a
to obzvldst preto, zZe v ostatnych pravnych predpisoch tykajucich sa potravin sa pri pojme
,tradicny *“ vychddza z generdcie predstavujucej 25 rokov (pozri ¢lanok 2 ods. 1 pism. b)
nariadenia Rady (ES) ¢. 509/2006 z 20. marca 2006 o zarucenych tradicnych specialitach z
polnohospodarskych vyrobkov a potravin).

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 32
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 3 - odsek 2 - pismeno ba (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh

(ba) ,,vyrobeny zo zvierat kimenych
geneticky modifikovanymi krmivami*
znamend, Ze na kimenie zvierat, 7 ktorych
sa prislusSnd potravina vyrobila, sa pouZilo
krmivo obsahujuce geneticky
modifikované organizmy.

Or. de
Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh 33
Niels Busk
Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 6 - pismeno ca (nové)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh

ca) povaZuje sa za potravinu, ktord sa
vyrdaba v eticky prijatel’nych
podmienkach.
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Odovodnenie

Pri schvalovani novej potraviny by sa malo umoznit' zohladnovat' aj etické hladiska. Bez
toho, aby sa v ¢lanku ako kritérium spomenuli etické hladiska, nie je jasné, ¢i sa pri
schvalovani novej potraviny mozu etické hladiska zakonne pouzivat.

Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh 34
Janusz Wojciechowski

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 6a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh

Clinok 6a
Potraviny z klonovanych zvierat

6a. Potraviny 7 klonovanych zvierat alebo
ich potomstva sa neuvddzaju na trh
Spolocenstva.

Or. en

Odovodnenie

KedZe klonovanie spésobuje vazne zdravotné problémy a problémy v oblasti dobrych
Zivotnych podmienok klonovanych zvierat a ich nahradnych matiek, zvierata by sa nemali
klonovat ani s cielom vyuZit ich na rozmnoZovanie, ani na zabezpecenie mdsa alebo
mliecnych vyrobkov.

Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh 35
Elisabeth Jeggle

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 7 — odsek 2a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh
2a. V pripadoch uvedenych v élanku 2
ods. 2a sa spolo¢ny postup uplatiiuje
nezavisle od doterajSieho pouZivania

alebo povolovania ldtky, na vyrobu ktorej
sa pouZil bezny vyrobny postup.
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Or. de

Odovodnenie

Zlozka alebo prisada potraviny, ktord bola vyrobena pomocou predtym nepouzivanej
technologie, napriklad nanotechnologie alebo nanovedy, by mala byt predmetom nariadenia
o novych potravinach. Tieto latky mozu preukazat uiplne nové vlastnosti. Preto je z dovodu
preventivineho zabezpecenia ochrany spotrebitela potrebné Specifické ohodnotenie, ktoré sa
uskutocni nezavisle od doteraz bezného spésobu pouzivania alebo povolovania latky.

Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh 36
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 7 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh

3. Odchylne od tretieho odseku ¢lanku 7 Odchylne od ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia
nariadenia (ES) €. ... [spolocny postup] sa (ES) €. ... [spolo¢ny postup] sa
o aktualizacii zoznamu vedeného o aktualizacii zoznamu vedeného
Spoloc¢enstvom pridanim novej potraviny, Spoloc¢enstvom pridanim novej potraviny,
inej ako tradi¢nej potraviny z tretej krajiny, inej ako tradi¢nej potraviny z tretej krajiny,
rozhoduje v stlade s postupom uvedenym rozhoduje v stlade s regulacnym postupom
v Clanku 14 ods. 2 tohto nariadenia s kontrolou podla ¢lanku 14 ods. 3 tohto
v pripadoch, ked’ st nové vedecké dokazy nariadenia v pripadoch, ked’ st nové
a udaje o vlastnictve chranené v stlade s vedecké dokazy a udaje o vlastnictve
¢lankom 12. chranené v sulade s ¢lankom 12.

Or. de

Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh 37

Niels Busk
Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 8
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh

Clinok 8 vypust'a sa
Tradicéné potraviny 7 tretej krajiny
1. Prevadzkovatel’ potravindrskeho
podniku, ktory zamysl’a umiestnit’
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tradiCnu potravinu z tretej krajiny na trh
Spolocenstva, oznamuje svoj zamer
Komisii, pricom uvdadza ndzov potraviny,
jej zloZenie a krajinu pévodu.

K ozndameniu su priloZené
zdokumentované udaje, ktorymi sa
preukdZe, Ze sa v tretej krajine potravina
v minulosti pouZivala bezpecne.

2. Komisia bezodkladne postupuje
ozndmenie vrdtane preukdzania, Ze sa
potravina v minulosti pouZivala bezpecne,
podla odseku 1 élenskym Statom a uradu.
3. Do Styroch mesiacov odo dia
postupenia oznamenia uvedeného

v odseku 2 Komisiou mozu Clenské Staty
a urad informovat’ Komisiu na zdaklade
vedeckych dokazov o oprdavnenych
pripomienkach k bezpecnosti umiestnenia
prislusnej tradi¢nej potraviny na trh.

V uvedenom pripade sa potraviny
neumiestiiuju na trh v Spolocenstve

a uplatiiuju sa élanky 5 aZ 7. Ozndmenie
uvedené v odseku 1 sa povaZuje za Ziadost’
uvedenu v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia
XX/XXX [spoloény postup].

Komisia o tom informuje prislus§ného
prevadzkovatel’a potravindrskeho podniku
do piatich mesiacov odo dita ozndmenia

v sulade s odsekom 1.

4. Ak neboli na zaklade vedeckych
dokazov vznesené Ziadne odovodnené
pripomienky k bezpecnosti a prisluSnému
prevadzkovatelovi potravindrskeho
podniku neboli o tom v sulade s odsekom
3 podané Ziadne informdcie, moZu sa
tradiéné potraviny umiestnit’ na trh

v Spolocenstve po piatich mesiacoch odo
diia oznamenia podla odseku 1.

5. Komisia na svojej internetovej stranke,
ktord je k tomu urcend, zverejituje zoznam
tradiénych potravin 7 tretich krajin, ktoré
moZu byt umiestnené na trh

v Spolocenstve v sulade s odsekom 4.

6. Podrobné pravidla implementdcie tohto
Clanku, ktoré su urcené na ;menu

a doplnenie prvkov tohto nariadenia,
ktoré su bez zasadného vyznamu, inter
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alia jeho doplnenim, sa moZu prijat’
v sulade s regulaénym postupom
s kontrolou podla ¢lanku 14 ods. 3.

Or. en

Odovodnenie

Na tradicné potraviny z tretej krajiny, ktoré su v EU novymi potravinami, by sa mal vztahovat
rovnaky schvalovaci postup ako na iné nové potraviny, avsak s upravenym posudzovanim

bezpecnosti.

Pozmeinujuci a dopliiujici navrh 38
Elisabeth Jeggle

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 8 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Podrobné pravidld implementécie tohto
¢lanku, ktoré st urCené na zmenu

a doplnenie prvkov tohto nariadenia, ktoré
su bez zasadného vyznamu, inter alia jeho
doplnenim, sa moZu prijat’ v stilade

s regulacnym postupom s kontrolou podl'a
¢lanku 14 ods. 3.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

6. Podrobné pravidld implementécie tohto
¢lanku, ktoré su uréené na zmenu

a doplnenie nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia okrem iného jeho doplnenim sa
prijmu v sulade s regulaénym postupom

s kontrolou podl'a ¢lanku 14 ods. 3
najneskor do 6 mesiacov po uverejneni
tohto nariadenia.

Or. de

Odovodnenie

Aby sa zabezpecila rozsiahla ochrana spotrebitela, musia sa pravidla implementdacie
zjednoduseného postupu udelovania povoleni v pripade tradicnych potravin z tretich krajin
stanovit ¢o najskor po nadobudnuti ucinnosti nariadenia.
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 39
Niels Busk

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 10a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a doplnujici navrh
Clinok 10a

Stanovisko Eurdpskej skupiny pre etiku
vo vede a novych technologidach

V pripade potreby moZe Komisia

o etickych otazkach suvisiacich s vedou

a novymi technologiami s vel’kym etickym
vyznamom Z vlastnej iniciativy alebo na
Ziadost’ ¢lenského Statu konzultovat’

s Eurdpskou skupinou pre etiku a nové
technologie, a to s ciel’om ziskat’ jej
stanovisko k etickym otdazkam.

Komisia toto stanovisko spristupni
verejnosti, a to vrdtane jeho zverejnenia
na svojej stranke urcenej na tento ucel.

Or. en

Odovodnenie

V odévodnenych pripadoch (napr. pouzivanie nanotechnologii alebo klonovacich technik) je
potrebné postupit etické otazky na konzultdciu Europskej skupine pre etiku a nove
technologie. Tento konzultacny postup moze zacat' sama Komisia alebo clensky stat. V
zaujme transparentnosti a zapojenia odbornikov, ako aj Sirokej verejnosti, sa musi nazor

zverejnit na internete.

Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh 40

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 11a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci a dopliujici navrh

KAPITOLA Ila
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PRAVNE PREDPISY O SPECIFICKOM
OZNACOVANI

Clanok 11a

Oznacovanie potravin Zivoc¢i§neho
povodu, na ktorych vyrobu sa pouZili
geneticky modifikované organizmy

Ak bol vyrobok vyrobeny zo zvierat
kfmenych geneticky modifikovanymi
krmivami, na obale vedla prislusnej
zloZky v zozname zloZiek stanovenom v
Clanku 6 smernice 2000/13/ES sa uvedie
informadcia ,,vyrobené zo zvierat
kfmenych geneticky modifikovanymi
krmivami*; v pripade nepredbalenych
vyrobkov sa tdto informdcia uvedie na
stojane, na ktorom je vyrobok vystaveny,
alebo v jeho blizkosti.

Or. de

Odovodnenie

Odovodenie 16 nariadenia 1829/2003 sa interpretuje tak, Ze potraviny ziskané zo zvierat
kfmenych geneticky modifikovanymi organizmami nespadaju do rozsahu posobnosti
nariadenia. KedZe pravne predpisy o oznacovani nie su stanovené v nariadeni 1829/2003,

mali by sa stanovit' v tomto nariadeni.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 41
Janusz Wojciechowski

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 19a (novy)

Smernica 98/58/ES

Priloha — odsek 20

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci a dopliujici navrh
Clinok 19a

Zmena a doplnenie smernice Rady
98/58/ES
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V prilohe k smernici Rady 98/58/ES sa
odsek 20 meni a doplita takto:

20. Prirodzené alebo umelé
rozmnoZovanie alebo
rozmnoZovacie postupy, ktoré
ktorémukol’vek z dotknutych
zvierat sposobuju alebo
pravdepodobne spoésobuju
utrpenie alebo poranenia, sa
nesmu vykonavat’.

Toto ustanovenie nesmie branit’
pouZivaniu urcitych postupov, ktoré
pravdepodobne spésobia minimalne
alebo chvil’kové utrpenie alebo
poranenie, alebo ktoré si vyZzaduju
zasahy bez poranenia s trvalymi
nasledkami, v pripadoch, ked’ ich
povoluju vnutroStatne ustanovenia.
Zvieratd sa neklonuju na ucely
rozmnoZovania alebo vyroby potravin.

Or. en

Odovodnenie

KedZe klonovanie spésobuje vazne zdravotné problémy a problémy v oblasti dobrych
Zivotnych podmienok klonovanych zvierat a ich nahradnych matiek, zvierata by sa nemali
klonovat ani s cielom vyuZit ich na rozmnoZovanie, ani na zabezpecenie mdsa alebo
mliecnych vyrobkov.
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