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Predlog spremembe 13
Niels Busk

Predlog uredbe – akt o spremembi
Uvodna izjava 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(5) Obstoječo opredelitev za novo živilo je 
treba pojasniti in posodobiti z zamenjavo 
obstoječih kategorij s sklicevanjem na 
splošno opredelitev za živilo iz Uredbe 
(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.

(5) Obstoječo opredelitev za novo živilo je 
treba pojasniti, z razlago meril novosti, in 
posodobiti z zamenjavo obstoječih 
kategorij s sklicevanjem na splošno 
opredelitev za živilo iz Uredbe (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.

Or. en

Obrazložitev

Da bi bila zakonodaja jasna, bi bilo treba razložiti merila novosti živila v besedilu ali uvodnih 
izjavah.

Predlog spremembe 14
Niels Busk

Predlog uredbe – akt o spremembi
Uvodna izjava 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(6) Treba je tudi pojasniti, da je treba živilo 
šteti za novo, če se proizvaja s tehnologijo, 
ki prej še ni bila uporabljena. Uredba mora 
zajemati zlasti nastajajoče tehnologije pri 
postopkih gojenja in proizvodnje živil, ki 
vplivajo na živila in zato na njihovo 
varnost. Nova živila morajo zato vsebovati 
živila iz rastlin in živali, proizvedenih z 
netradicionalnimi tehnikami gojenja in 

(6) Področje uporabe te uredbe bi moralo 
zajemati vsa živila, ki se pred 15. majem 
1997 niso uporabljala v pomembnem 
obsegu za prehrano ljudi v Skupnosti. 
Merila novosti v zvezi z živili morajo 
vključevati uporabo novih vrst 
organizmov, kot so rastline, živali, 
mikroorganizmi, glive ali alge. Tudi 
uporaba novih delov obstoječih 
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živila, spremenjenih z novimi 
proizvodnimi postopki, ko sta 
nanotehnologija in nanoznanost, ki lahko 
vplivata na živila. Živila iz novih 
rastlinskih sort ali živalskih pasem, 
proizvedena s tradicionalnimi tehnikami 
gojenja, se ne smejo šteti za nova živila.

organizmov in snovi z novo molekulsko 
strukturo šteje za novo živilo. Obstoječe 
živilo je treba šteti za novo, če je bilo 
spremenjeno tako, da je njegova kemijska 
sestava, molekulska struktura, velikost 
delcev ali druge sestavine spremenjene 
tako, da bi to utegnilo imeti posledice za 
varnost hrane.  Treba je tudi pojasniti, da 
je treba živilo šteti za novo, če se proizvaja 
s tehnologijo, ki prej še ni bila uporabljena. 
Uredba mora zajemati zlasti nastajajoče 
tehnologije pri postopkih gojenja in 
proizvodnje živil, ki vplivajo na živila in 
zato na njihovo varnost. Nova živila 
morajo zato vsebovati živila iz rastlin in 
živali, proizvedenih z netradicionalnimi 
tehnikami gojenja in živila, spremenjena z 
novimi proizvodnimi postopki, ko sta 
nanotehnologija in nanoznanost, ki lahko 
vplivata na varnost živil. Živila iz novih 
rastlinskih sort ali živalskih pasem, 
proizvedena s tradicionalnimi tehnikami 
gojenja, se ne smejo šteti za nova živila.

Or. en

Obrazložitev

Da bi bila zakonodaja jasna, je treba razložiti merila novosti živila, po možnosti v besedilu in 
uvodnih izjavah. Namen predlaganega besedila je opisati sedanje delovanje zakonodaje o 
novih živilih. V predzadnjem stavku manjka beseda „varnost“.

Predlog spremembe 15
Janusz Wojciechowski

Predlog uredbe – akt o spremembi
Uvodna izjava 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

  (6a) Evropska skupina za etiko v znanosti 
in novih tehnologijah (EGE) je v svojem 
mnenju št. 23 o etičnih vidikih kloniranja 
živali za preskrbo s hrano z dne 16. 
januarja 2008 navedla, da glede na 
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sedanjo stopnjo trpljenja in zdravstvenih 
težav nadomestnih mater in živalskih 
klonov dvomi, ali je kloniranje živali za 
oskrbo s hrano etično upravičeno.  
Dodala je še, da ni prepričljivih dokazov, 
ki bi upravičili proizvodnjo hrane iz 
klonov in njihovih mladičev. Glede na 
sklepe EGE in določbe Direktive Sveta 
98//58/ES z dne 20. julija 1998 o zaščiti 
rejnih živali1 se živil iz kloniranih živali 
ali njihovih mladičev ne sme dajati na trg 
v Skupnosti.

Or. en

Obrazložitev

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.

Predlog spremembe 16
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Predlog uredbe – akt o spremembi
Uvodna izjava 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(6a) Živila, proizvedena iz kloniranih 
živali in njihovih mladičev, bi morala biti 
izvzeta iz področja uporabe te uredbe. 
Treba bi jih bilo urediti s posebno uredbo, 
sprejeto s postopkom soodločanja namesto 
z enotnim postopkom iz uredbe (ES) št. ... 
[skupni postopek]. V zvezi s tem Komisija 
predloži zakonodajni predlog pred 
začetkom veljavnosti te uredbe. Do 
začetka veljavnosti uredbe o kloniranih 
živalih bi moral za živila, proizvedena iz 
kloniranih živali in njihovih mladičev, 
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veljati moratorij na dajanje na trg.

Or. de

Predlog spremembe 17
Janusz Wojciechowski

Predlog uredbe – akt o spremembi
Uvodna izjava 6 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(6b) Kloniranje živali ni v skladu z 
odstavkoma 20 in 21 priloge k Direktivi 
Sveta 98/58/ES. Odstavek 20 prepoveduje 
naravno in umetno gojenje ali postopke 
gojenja, ki povzročajo ali bi utegnili 
povzročiti trpljenje ali poškodbe gojene 
živali. Odstavek 21 prepoveduje rejo živali, 
če na podlagi njihovega genotipa ali 
fenotipa ni mogoče upravičeno 
pričakovati, da jih je mogoče rediti brez 
škodljivih vplivov na njihovo zdravje in 
dobro počutje. 
1 UL L 221, 8.8.1998, str. 23.

Or. en

Obrazložitev

Težave z zdravjem in dobrim počutjem živali, ki jih povzroča kloniranje, pomenijo, da ta 
postopek ni v skladu z nekaterimi določbami Direktive Sveta 98/58/ES.

Predlog spremembe 18
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Predlog uredbe – akt o spremembi
Uvodna izjava 6 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(6b) O vplivu, ki ga imajo živila z 
vsebnostjo nanodelcev, pridobljenih v 
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postopku nanotehnologije, na zdravje, je 
doslej malo znanega. V skladu s 
previdnostnim načelom pri proizvodnji 
živil ne bi smeli uporabljati nanodelcev, 
dokler ne bo znanstvenih podatkov o 
vplivu te uporabe.

Or. de

Predlog spremembe 19
Niels Busk

Predlog uredbe – akt o spremembi
Uvodna izjava 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(7) Po potrebi je treba sprejeti izvedbene 
ukrepe, da se določijo merila za olajšanje 
ocene, ali so se živila uporabljala v 
pomembnem obsegu za prehrano ljudi v 
Skupnosti pred 15. majem 1997. Če se je 
živilo do navedenega dne uporabljalo 
izključno kot prehransko dopolnilo, kot je 
opredeljeno v Direktivi 2002/46/ES, se 
lahko po tem dnevu daje na trg za isto 
uporabo in se ne šteje za novo živilo. 
Vendar se ta uporaba živila kot 
prehranskega dopolnila ali v prehranskem 
dopolnilu ne sme upoštevati za oceno, ali 
so se živila uporabljala v pomembnem 
obsegu za prehrano ljudi v Skupnosti pred 
15. majem 1997. Zato je treba v skladu s to 
uredbo odobriti druge uporabe zadevnih 
živil, npr. druge uporabe, ki niso 
prehranska dopolnila.

(7) Treba je sprejeti izvedbene ukrepe, da 
se določijo nadaljnja merila za olajšanje 
ocene, ali so se živila uporabljala v 
pomembnem obsegu za prehrano ljudi v 
Skupnosti pred 15. majem 1997. Če se je 
živilo do navedenega dne uporabljalo 
izključno kot prehransko dopolnilo, kot je 
opredeljeno v Direktivi 2002/46/ES, se 
lahko po tem dnevu daje na trg za isto 
uporabo in se ne šteje za novo živilo. 
Vendar se ta uporaba živila kot 
prehranskega dopolnila ali v prehranskem 
dopolnilu ne sme upoštevati za oceno, ali 
so se živila uporabljala v pomembnem 
obsegu za prehrano ljudi v Skupnosti pred 
15. majem 1997. Zato je treba v skladu s to 
uredbo odobriti druge uporabe zadevnih 
živil, npr. druge uporabe, ki niso 
prehranska dopolnila.

Or. en

Obrazložitev

Treba je sprejeti izvedbene ukrepe za nadaljnji opis meril novosti. Dodati je treba besedo 
„nadaljnja“, saj predlogi sprememb uvodne izjave 6 že vsebujejo nekaj pojasnil.
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Predlog spremembe 20
Niels Busk

Predlog uredbe – akt o spremembi
Uvodna izjava 8 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(8a) Določbe direktive 2001/83/ES o 
zakoniku Skupnosti o zdravilih za 
uporabo v humani medicini1 bi bilo treba 
uporabljati povsod, kjer bi se proizvod ob 
upoštevanju vseh njegovih značilnosti 
lahko opredelil kot „zdravilo“ ali kot 
proizvod, katerega uporabo ureja druga 
zakonodaja Skupnosti. Če država članica 
v skladu z direktivo 2001/83/ES ugotovi, 
da je proizvod zdravilo, lahko skladno z 
zakonodajo Skupnosti omeji dajanje 
tovrstnega proizvoda na trg.
1 UL L 311, 28.11.2001, str. 67.

Or. en

Obrazložitev

Pomembno je, da se to splošno načelo poudari v uvodni izjavi, saj se ob obravnavi novih živil 
pojavijo mnogi mejni primeri. Tako se industriji in potrošnikom podrobneje razloži delovanje 
trga v zvezi z mejnimi proizvodi (zdravila/hrana).

Predlog spremembe 21
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Predlog uredbe – akt o spremembi
Uvodna izjava 10 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(10a) Živila živalskega izvora, pri 
proizvodnji katerih so bile živali hranjene 
z gensko spremenjenimi proizvodi, doslej 
niso bila ustrezno označena. Da bi 
omogočili preglednost za potrošnike ter 
preprečili izkrivljanje konkurence na trgu 
krmil in živalskih proizvodov, bi morali 
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označevanje teh proizvodov urediti s to 
uredbo.

Or. de

Obrazložitev

Uredbo (ES) št. 1829/2003 se je doslej razlagalo tako, da so živila živalskega izvora, pri 
proizvodnji katerih so bile živali hranjene z gensko spremenjenimi proizvodi, izvzeta iz 
področja uporabe določb o označevanju. Evropski proizvajalci so s to vrzeljo glede 
označevanja izpostavljeni izkrivljanju konkurence, saj na končnem izdelku ni navedena 
uporaba gensko spremenjenih krmil, zlasti pri uvozu iz tretjih držav.

Predlog spremembe 22
Jan Mulder

Predlog uredbe – akt o spremembi
Uvodna izjava 20

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(20) V posebnih okoliščinah se, da bi se 
spodbujalo raziskave in razvoj v kmetijsko-
živilskem sektorju in s tem inovacij, nove 
znanstvene dokaze in podatke, ki so 
predmet lastninske pravice, predložene za 
potrebe vloge za uvrstitev novega živila na 
seznam Skupnosti, v omejenem časovnem 
obdobju brez soglasja prvega vložnika ne 
sme uporabiti v korist drugega vložnika. 
Varovanje znanstvenih podatkov enega 
vložnika zahtevka ne sme preprečiti 
drugim vložnikom zahtevka, da zahtevajo 
uvrstitev na seznam Skupnosti novih živil 
na podlagi lastnih znanstvenih podatkov.

(20) V posebnih okoliščinah se, da bi se 
spodbujalo raziskave in razvoj v kmetijsko-
živilskem sektorju in s tem inovacij, nove 
znanstvene dokaze in podatke, ki so 
predmet lastninske pravice, predložene za 
potrebe vloge za uvrstitev novega živila na 
seznam Skupnosti, v omejenem časovnem
obdobju brez soglasja prvega vložnika ne 
sme uporabiti v korist drugega vložnika. 
Varovanje znanstvenih podatkov enega 
vložnika zahtevka ne sme preprečiti 
drugim vložnikom zahtevka, da zahtevajo 
uvrstitev na seznam Skupnosti novih živil 
na podlagi lastnih znanstvenih podatkov. 
Poleg tega varstvo znanstvenih podatkov 
ne onemogoča preglednosti in dostopnosti 
informacij, kadar gre za podatke, ki so 
uporabljeni pri oceni varnosti novih živil. 
Vseeno je treba zagotoviti varstvo pravic 
intelektualne lastnine.

Or. en
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Obrazložitev

Predlog spremembe je v skladu s predlogom spremembe 5 v osnutku mnenja, vendar si 
prizadeva zagotoviti varstvo pravic intelektualne lastnine proizvajalcev.

Predlog spremembe 23
Niels Busk

Predlog uredbe – akt o spremembi
Uvodna izjava 21

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(21) Nova živila so predmet splošnih 
zahtev označevanja iz Direktive 
2000/13/ES Evropskega parlamenta in 
Sveta z dne 20. marca 2000 o približevanju 
zakonodaje držav članic o označevanju, 
predstavljanju in oglaševanju živil. V 
nekaterih primerih bi bilo morda treba 
določiti dodatne podatke na etiketi, zlasti 
glede opisa živila, njegovega vira ali 
pogojev uporabe. Zato lahko uvrstitev 
novih živil na seznam Skupnosti naloži 
posebne pogoje uporabe ali obveznosti 
označevanja.

(21) Nova živila so predmet splošnih 
zahtev označevanja iz Direktive 
2000/13/ES Evropskega parlamenta in 
Sveta z dne 20. marca 2000 o približevanju 
zakonodaje držav članic o označevanju, 
predstavljanju in oglaševanju živil. V 
nekaterih primerih bi bilo morda treba 
določiti dodatne podatke na etiketi zlasti 
glede opisa živila, njegovega vira ali 
pogojev uporabe, med katerimi so lahko 
tudi podatki o etičnih vidikih. Zato lahko 
uvrstitev novih živil na seznam Skupnosti 
naloži posebne pogoje uporabe  ali 
obveznosti označevanja.

Or. en

Obrazložitev

Merila za dodatno označevanje bi morala vključevati tudi etične vidike, kot je kloniranje. Na 
ta način bi bilo mogoče zahtevati označevanje živil, izdelanih iz kloniranih živali.

Predlog spremembe 24
Jan Mulder

Predlog uredbe – akt o spremembi
Uvodna izjava 21 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(21a) Uvedba evropske oznake kakovosti 
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bo potrošnikom omogočila, da prepoznajo 
proizvode, izdelane v skladu s strogimi 
standardi varstva okolja, dobrega počutja 
živali in varnosti hrane, in bo skupaj s to 
uredbo sestavljala bistveni del splošne 
politike EU obveščanja državljanov o 
značilnostih proizvodov in razmer, v 
katerih so bili izdelani.

Or. en

Predlog spremembe 25
Elisabeth Jeggle

Predlog uredbe – akt o spremembi
Uvodna izjava 24

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(24) Po potrebi se lahko opravi 
posvetovanje z evropsko skupino za etiko v 
znanosti in novih tehnologijah, 
ustanovljeno s Sklepom Komisije z dne 16. 
decembra 1997, z namenom pridobiti 
nasvet o etičnih vprašanjih dajanja na trg
novih živil.

(24) Pri etičnih vprašanjih bi se bilo treba 
posvetovati z evropsko skupino za etiko v 
znanosti in novih tehnologijah, 
ustanovljeno s Sklepom Komisije z dne 16. 
decembra 1997, z namenom pridobiti 
nasvet o etičnih vprašanjih glede uporabe 
novih tehnologij in dajanja novih živil na 
trg.

Or. de

Obrazložitev

Posvetovanje z evropsko skupino za etiko pri vsaki zahtevi za odobritev novega živila, kot 
predlaga poročevalec, se ne zdi utemeljeno, je pa priporočljivo, kadar gre za etična 
vprašanja. Glede tega je sprememba, ki jo predlaga poročevalec, preveč omejevalna in bi 
bila v nasprotju s ciljem uredbe, da bi korenito izboljšali in pospešili postopek odobritve.
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Predlog spremembe 26
Elisabeth Jeggle

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 2 - odstavek 2 a (novo) 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2a. Brez poseganja v odstavek 2 ta uredba 
velja za aditive za živila, živilske encime, 
vitamine, minerale in arome ter sestavine 
živil z aromatičnimi lastnostmi, za katere 
se uporabi proizvodni postopek, ki se ni 
uporabljal pred 15. majem 1997, ter pri 
katerih navedeni postopek povzroči 
pomembne spremembe v sestavi ali 
strukturi, ki vp l i va jo  na njihovo 
prehransko vrednost, metabolizem ali 
raven neželenih snovi. 

Or. de

Obrazložitev

Za sestavine živil ali aditive, proizvedene s tehnologijo, ki se prej ni uporabljala, npr. z 
nanotehnologijo in nanoznanostjo, bi morala veljati uredba o novih živilih. Te snovi lahko 
imajo popolnoma nove lastnosti. Zaradi preventivnih ukrepov za varstvo potrošnikov je 
potrebna posebna ocena, ki se pripravi neodvisno od doslej običajne uporabe ali odobritve 
snovi. 

Predlog spremembe 27
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 2 - odstavek 2 a (novo) 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2a. Brez poseganja v odstavek 2(b) ta 
uredba določa zahteve za označevanje za 
živila, proizvedena iz živali, ki so bile 
hranjene z gensko spremenjenimi krmili. 

Or. de
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Obrazložitev

Uvodna izjava 16 uredbe 1829/2003 se razlaga tako, da živila, proizvedena iz živali, ki so bile 
hranjene z gensko spremenjenimi organizmi, ne sodijo v področje uporabe uredbe. Ker 
zahteve za označevanje niso urejene z uredbo 1829/2003, jih je treba določiti v tej uredbi.

Predlog spremembe 28
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 2 - odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Po potrebi se lahko po postopku iz člena 
14(2) določi, ali vrsta živila sodi na 
področje uporabe te uredbe.

3. Po potrebi se lahko po postopku iz člena 
14(3) določi, ali vrsta živila sodi na 
področje uporabe te uredbe.

Or. de

Predlog spremembe 29
Niels Busk

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 3 - odstavek 2 - točka (a)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) „novo živilo“ pomeni: (a) „novo živilo“ pomeni živilo, ki se pred 
15. majem 1997 ni uporabljalo v 
pomembnem obsegu za prehrano ljudi v 
Skupnosti  in vključuje:

(i) živilo, ki se ni uporabljalo v 
pomembnem obsegu za prehrano ljudi v 
Skupnosti pred 15. majem 1997;

(i) živilo rastlinskega in živalskega izvora, 
če se za rastline in živali uporabljajo 
netradicionalne tehnike gojenja, ki se niso 
uporabljale pred 15. majem 1997; in

uporaba živila izključno kot prehransko 
dopolnilo ali v prehranskem dopolnilu ne 
zadostuje za dokazilo o tem, ali se je živilo 
uporabljalo v pomembnem obsegu za 
prehrano ljudi v Skupnosti pred 15. 
majem 1997. Vendar, če se je živilo do 
navedenega dne uporabljalo izključno kot 

(ii) živilo, za katerega se je uporabil 
proizvodni postopek, ki se ni uporabljal 
pred 15. majem 1997, pri katerem je 
navedeni postopek povzročil pomembne 
spremembe v sestavi ali strukturi živila, ki 
vplivajo na njegovo prehransko vrednost, 
metabolizem ali raven neželenih snovi;
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prehransko dopolnilo, se lahko po tem 
dnevu daje na trg v Skupnosti za isto 
uporabo in se ne šteje za novo živilo. 
Nadaljnja merila za ocenjevanje, ali so se 
živila uporabljala v pomembnem obsegu 
za prehrano ljudi v Skupnosti pred 15. 
majem 1997, ki so oblikovana za 
spremembo nebistvenih elementov te 
uredbe, med drugim z njeno dopolnitvijo, 
se lahko sprejmejo v skladu z 
regulativnim postopkom s pregledom iz 
člena 14(3);
(ii) živilo rastlinskega in živalskega izvora, 
če se za rastline in živali uporabljajo 
netradicionalne tehnike gojenja, ki se niso 
uporabljale pred 15. majem 1997; in

uporaba živila kot prehransko dopolnilo 
ali v prehranskem dopolnilu ne zadostuje 
za dokazilo o tem, da so se živila 
uporabljala v pomembnem obsegu za 
prehrano ljudi v Skupnosti pred 15. 
majem 1997; če pa se je živilo do 
navedenega dne uporabljalo izključno kot 
prehransko dopolnilo ali v prehranskem 
dopolnilu, se lahko po tem dnevu daje na 
trg v Skupnosti za isto uporabo in ne šteje 
za novo živilo; pred datumom začetka 
veljave te uredbe se nadaljnja merila za 
ocenjevanje, ali so se živila uporabljala v 
pomembnem obsegu za prehrano ljudi v 
Skupnosti pred 15. majem 1997, ki so 
oblikovana za spremembo nebistvenih 
elementov te uredbe, med drugim z njeno 
dopolnitvijo, sprejmejo v skladu z 
regulativnim postopkom s pregledom iz 
člena 14(3);

(iii) živilo, za katerega se je uporabil 
proizvodni postopek, ki se ni uporabljal 
pred 15. majem 1997, pri katerem je 
navedeni postopek povzročil pomembne 
spremembe v sestavi ali strukturi živila, ki 
vplivajo na njegovo prehransko vrednost, 
metabolizem ali raven neželenih snovi;

Or. en

Obrazložitev

Novo živilo je splošno opredeljeno v členu 3.2 a(i). Naslednji kategoriji (ii) in (iii) sta 
podskupini te splošne opredelitve. Po drugi strani se pododstavek 2 in točka a (i) nanašata na 
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vse kategorije, navedene v členu 3(2)(a). Izvedbene ukrepe bi bilo treba sprejeti pred 
začetkom uporabe uredbe.

Predlog spremembe 30
Alyn Smith, Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 3 - odstavek 2 - točka (a) - točka (ii)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ii) živilo rastlinskega in živalskega izvora, 
če se za rastline in živali uporabljajo 
netradicionalne tehnike gojenja, ki se niso 
uporabljale pred 15. majem 1997; ter

(ii) živilo rastlinskega in živalskega izvora, 
če se za rastline in živali uporabljajo 
netradicionalne tehnike gojenja, razen 
kloniranja, ki se niso komercialno 
uporabljale pred 15. majem 1997; ter

Or. de

Predlog spremembe 31
Elisabeth Jeggle

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 3 - odstavek 2 - točka (b)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) „tradicionalno živilo iz tretjih držav“ 
pomeni novo živilo s preteklimi izkušnjami 
glede uporabe živila v tretji državi, kar 
pomeni, da je zadevno živilo bilo in je še 
naprej običajna prehrana za vsaj eno 
generacijo v velikem delu populacije v 
državi;

(b) „tradicionalno živilo iz tretjih držav“ 
pomeni novo živilo s preteklimi izkušnjami 
glede uporabe živila v tretji državi, kar 
pomeni, da je zadevno živilo bilo in je še 
naprej običajna prehrana vsaj 25 let v 
velikem delu populacije v državi;

Or. de

Obrazložitev

Za tradicionalna živila iz tretjih držav je treba določiti bistveno jasnejše zahteve. Toda 
obdobje 50 let, ki ga predlaga poročevalec, se zdi predolgo, zlasti ker je v drugih uredbah s 
področja živil pri pojmu „tradicionalen“ govora o obdobju vsaj ene generacije, ki traja 25 let 
(glej člen 2(1)(b) Uredbe Sveta (ES) št. 509/2006 z dne 20. marca 2006 o zajamčenih 
tradicionalnih posebnostih kmetijskih proizvodov in živil).
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Predlog spremembe 32
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 3 - odstavek 2 - točka (b a) (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ba) „proizveden iz živali, ki so bile
hranjene z gensko spremenjenimi krmili“, 
pomeni, da so bila za krmljenje živali, iz 
katerih so zadevna živila, uporabljena 
krmila, ki vsebujejo gensko spremenjene 
organizme;

Or. de

Predlog spremembe 33
Niels Busk

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 6  - točka (c a) (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ca) šteje, da je bilo proizvedeno v 
razmerah, ki so sprejemljive z etičnega 
vidika.

Or. en

Obrazložitev

Omogočeno mora biti, da se ob odobritvi novih živil upoštevajo etični vidiki. Če etični vidiki 
niso navedeni med merili v členu 6, ni jasno, ali so ti lahko zakonito uporabljeni pri odobritvi 
novih živil. 
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Predlog spremembe 34
Janusz Wojciechowski

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 6a
Živila iz kloniranih živali

6a. Živila iz kloniranih živali ali njihovih 
mladičev se ne dajejo na trg v Skupnosti.

Or. en

Obrazložitev

Ker povzroča kloniranje kloniranim živalim in njihovim nadomestnim materam hude 
zdravstvene težave in slabo počutje, se živali ne bi smelo gojiti in jih uporabljati za preskrbo z 
mesom in mlečnimi izdelki.

Predlog spremembe 35
Elisabeth Jeggle

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 7  odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2a. V primerih iz člena 2(2a) se neodvisno 
od dosedanje uporabe ali odobritve snovi, 
za proizvodnjo katere je bil uporabljen 
običajen proizvodni postopek, izvede 
skupni postopek.

Or. de

Obrazložitev

Za sestavine živil ali aditive, proizvedene s tehnologijo, ki se prej ni uporabljala, npr. z 
nanotehnologijo in nanoznanostjo, bi morala veljati uredba o novih živilih. Te snovi lahko 
imajo popolnoma nove lastnosti. Zaradi preventivnih ukrepov za varstvo potrošnikov 
potrebna posebna ocena, ki je pripravljena neodvisno od doslej običajne uporabe ali 
odobritve snovi.
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Predlog spremembe 36
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 7  - odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Z odstopanjem od tretjega odstavka 
člena 7 Uredbe (ES) št. [enotni postopek] 
se posodabljanje seznama Skupnosti z 
novim živilom, razen s tradicionalnim 
živilom iz tretje države, določi v skladu z 
regulativnim postopkom iz člena 14(2),
kadar  za nove znanstvene dokaze ali 
podatke, ki so predmet lastninske pravice, 
velja varstvo v skladu s členom 12.

Z odstopanjem od tretjega odstavka člena 7 
Uredbe (ES) št. [enotni postopek] se 
posodabljanje seznama Skupnosti z novim 
živilom, razen s tradicionalnim živilom iz 
tretje države, določi v skladu z 
regulativnim postopkom s pregledom iz 
člena 14(3), kadar za nove znanstvene 
dokaze ali podatke, ki so predmet 
lastninske pravice, velja varstvo v skladu s 
členom 12.

Or. de

Predlog spremembe 37
Niels Busk

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 8

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 8 črtano
Tradicionalno živilo iz tretje države

1. Nosilec živilske dejavnosti, ki namerava 
dajati na trg v Skupnosti tradicionalno 
živilo iz tretje države, o tem uradno obvesti 
Komisijo z navedbo imena živila, njegove 
sestave in države porekla.
Uradno obvestilo spremljajo 
dokumentirani podatki, ki dokazujejo 
pretekle izkušnje glede varne uporabe 
živila v tretji državi.
2. Komisija državam članicam in agenciji 
nemudoma posreduje uradno obvestilo, 
vključno z dokazilom o preteklih 
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izkušnjah glede varne uporabe živila iz 
odstavka 1. 
3. V štirih mesecih po datumu 
posredovanja uradnega obvestila iz 
odstavka 2 Komisije lahko država članica 
in agencija obvestita Komisijo, da imata 
utemeljene pripombe glede varnosti 
dajanja na trg zadevnega tradicionalnega 
živila, ki temeljijo na znanstvenih dokazih. 
V tem primeru se živila ne dajo na trg 
Skupnosti in se uporabijo členi 5 do 7. 
Uradno obvestilo iz odstavka 1 se šteje za 
zahtevo iz člena 3(1) Uredbe XX/XXX 
[enotni postopek].
Komisija ustrezno obvesti zadevnega 
nosilca živilske dejavnosti v petih mesecih 
od datuma uradnega obvestila v skladu z 
odstavkom 1.
4. Če ni bilo predloženih nobenih 
utemeljenih pripomb glede varnosti na 
podlagi znanstvenih dokazov in v skladu z 
odstavkom 3 zadevnemu nosilcu živilske 
dejavnosti ni bila sporočena nobena 
informacija o tem, se lahko tradicionalno 
živilo daje na trg v Skupnosti po petih 
mesecih od datuma uradnega obvestila v 
skladu z odstavkom 1.
5. Komisija objavi seznam tradicionalnih 
živil iz tretjih držav, ki se jih lahko daje na 
trg v Skupnosti v skladu s členom 4, na 
temu namenjeni spletni strani Komisije. 
6. Podrobna pravila za izvajanje tega 
člena, ki so oblikovana za spremembo 
nebistvenih elementov te uredbe, med 
drugim z njeno dopolnitvijo, se lahko 
sprejmejo v skladu z regulativnim 
postopkom s pregledom iz člena 14(3).

Or. en

Obrazložitev

Tradicionalna živila iz tretjih držav, ki so nova živila v EU, je treba obravnavati po enakem 
postopku odobritve kot druga nova živila, le s prilagojeno oceno varnosti.
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Predlog spremembe 38
Elisabeth Jeggle

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 8  odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Podrobna pravila za izvajanje tega člena, 
ki so oblikovana za spremembo 
nebistvenih elementov te uredbe, med 
drugim z njeno dopolnitvijo, se lahko 
sprejmejo v skladu z regulativnim 
postopkom s pregledom iz člena 14(3).

6. Podrobna pravila za izvajanje tega člena, 
ki so oblikovana za spremembo 
nebistvenih elementov te uredbe, med 
drugim z njeno dopolnitvijo, se določijo 
najkasneje šest mesecev po objavi uredbe 
v skladu z regulativnim postopkom s 
pregledom iz člena 14(3).

Or. de

Obrazložitev

Zaradi obširnega varstva potrošnikov je treba čim prej določiti pravila za izvajanje 
poenostavljenega postopka odobritve za tradicionalna živila iz tretjih držav po začetku 
veljavnosti uredbe.

Predlog spremembe 39
Niels Busk

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 10 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 10a
Mnenje evropske skupine za etiko v 

znanosti in novih tehnologijah
Po potrebi se lahko Komisija o etičnih 
vprašanjih glede znanosti in novih 
tehnologij, ki so zelo pomembne z 
etičnega vidika, na lastno pobudo ali 
pobudo države članice posvetuje z 
evropsko skupino za etiko in nove 
tehnologije, da bi pridobila njeno mnenje 
o teh vprašanjih.

Komisija to mnenje javno objavi, med 
drugim na temu namenjeni strani na 
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svojih spletnih straneh. 

Or. en

Obrazložitev

V utemeljenih primerih (kot je uporaba nanotehnologij ali tehnik kloniranja) je vsekakor 
primerno, da se o etičnih vprašanjih posvetuje z evropsko skupino za etiko v znanosti in novih 
tehnologijah. Posvetovalni postopek se lahko začne na pobudo Komisije ali države članice. 
Zaradi preglednosti in sodelovanja strokovnjakov ter koristi javnosti je treba mnenje objaviti 
na internetu.

Predlog spremembe 40
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 11 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

POGLAVJE IIa

POSEBNE ZAHTEVE ZA 
OZNAČEVANJE

Člen 11a

Označevanje živil živalskega izvora, ki so 
bila proizvedena s pomočjo gensko 

spremenjenih organizmov

Kadar gre za proizvode iz živali, ki so bile 
hranjene z gensko spremenjenimi krmili, 
so besede „proizveden iz živali, ki so bile 
hranjene z gensko spremenjenimi krmili“ 
navedene na embalaži poleg sestavin, ki 
so predvidene na seznamu iz člena 6 
direktive 2000/13/ES; pri izdelkih, ki 
nimajo embalaže, se besede navedejo ob 
razstavljenih izdelkih ali v povezavi z 
njimi.

Or. de
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Obrazložitev

Uvodna izjava 16 uredbe 1829/2003 se razlaga tako, da živila, proizvedena iz živali, ki so bile 
hranjene z gensko spremenjenimi organizmi, ne sodijo v področje uporabe uredbe. Ker 
zahteve za označevanje niso urejene z uredbo 1829/2003, jih je treba določiti v tej uredbi.

Predlog spremembe 41
Janusz Wojciechowski

Predlog uredbe – akt o spremembi
Člen 19 a (novo)
Direktiva 98/58/ES
Priloga  odstavek 20

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 19a

Sprememba Direktive Sveta 98/58/ES

V Prilogi Direktive Sveta 98/58/ES se 
odstavek 20 spremeni:

20. Metode ekstenzivne in intenzivne reje, 
ki povzročajo ali lahko povzročijo trpljenje 
ali poškodbo katere koli zadevne živali, 
niso dovoljeni.
Ta določba ne izključuje uporabe 
nekaterih postopkov, ki bi lahko povzročili 
minimalno ali trenutno trpljenje ali 
poškodbo ali ki bi lahko zahtevali posege, 
ki ne bi povzročili trajne poškodbe, če to 
dovoljujejo nacionalne določbe. Živali se 
ne klonirajo za gojenje ali proizvodnjo 
živil.

Or. en

Obrazložitev

Ker povzroča kloniranje kloniranim živalim in njihovim nadomestnim materam hude 
zdravstvene težave in slabo počutje, se živali ne bi smele uporabljati za gojenje ter preskrbo z 
mesom in mlečnimi izdelki.
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