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KRATKA OBRAZLOZITEV

Predlog Komisije spreminja Uredbo (ES) §t. 258/97 o novih zivilih, ker je potrebno
poenostaviti in centralizirati postopek za odobritev novih Zivil in njihovo dajanje na trg.

Komisija namerava natan¢neje opredeliti podro¢je uporabe uredbe in izvzeti kategorije Zivil,
ki jih Ze ureja posebna zakonodaja. 1z uredbe so tako izvzeti genetsko spremenjeni organizmi,
aditivi za zivila, arome, ekstrakcijska topila, encimi, vitamini in minerali.

Vse prosnje za odobritev bo treba predloziti Komisiji, nato pa bodo izro¢ene pristojni
Evropski agenciji za varnost hrane, ki bo izvedla oceno varnosti.

Novi zivilski proizvodi ne smejo pomeniti tveganja za zdravje, niti zavajati potroSnika, v
primeru zamenjave pa potroSniku ne smejo prehransko Skoditi.

Po tem, ko Evropska agencija za varnost hrane poda mnenje, se bo Komisija s postopkom
odbora odlo¢ila, ali naj novi proizvod uvrsti na seznam novih Zivil in ali bo potrebno posebno
dodatno oznacevanje.

Komisija namerava poenostaviti postopek odobritve tradicionalnih Zivil iz tretjih drzav in
ocenjevati njihovo varnost na podlagi izkuSenj varne uporabe v drzavi porekla.

Porocevalec se strinja, da je postopek treba poenostaviti, zlasti zato, ker je Evropska agencija
za varnost hrane ustrezen in pristojni organ za znanstveno ocenjevanje ravni varnosti Zivil.

Ceprav lahko ta organ izda vsa znanstvena zagotovila o varnosti Zivil, pa gre pozdraviti
ohranitev pravice Evropskega parlamenta do veta, kar bo omogocilo demokrati¢no izvoljenim
predstavnikom, da v najobcutljivejSih in najspornejSih primerih ohranijo zakonito pravico do
nadzora (regulativni postopek s pregledom).

Porocevalec se sicer strinja, da je potrebno iz podro¢ja uporabe uredbe izvzeti genetsko
spremenjene organizme (ki jih zakonsko ureja Uredba (ES) st. 1829/2003), vendar meni, da je
bistveno izvzeti Zivila iz kloniranih Zivali in njihovih mladicev, da bi v prihodnosti ne bilo
treba odlocati o tako eti¢no obcutljivih vpraSanjih v postopku komitologije. Porocevalec zato
Komisijo poziva, naj predstavi poseben predlog, v katerem bo predviden postopek
soodlocanja, da bi Evropski parlament lahko sodeloval pri sprejemanju odlocitev o tako
sporni temi.

Poleg tega porocevalec poziva k posvetovanju z evropsko skupino za etiko v znanosti in
novih tehnologijah v vseh primerih, kjer se pojavi eti¢ni problem v zvezi z uporabo novih
zivilskih tehnologij in dajanjem novih Zivil na trg.

Pri tradicionalnih zivilih iz tretjih drzav je treba natan¢no dolociti dovolj dolgo obdobje varne
uporabe, da se zagotovi popolnoma varna uporaba proizvoda, in prav zato porocevalec
predlaga obdobje 50 let namesto splo$nega izraza ,,ena generacija“.

Nazadnje poro¢evalec meni, da morata imeti varnost hrane in zdravje potroSnikov, zlasti
znanstveni podatki, ki dokazujejo varnost proizvoda, najvecjo prednost na vseh stopnjah
postopka odobritve novih Zivil, saj sta pomembnejsa od trznih interesov in varstva pravic
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intelektualne lastnine.

Ob popolnem upostevanju previdnostnega nacela bi morala Evropska unija dati svojim
drzavljanom vsa zagotovila o zdravju, kakovosti in preglednosti svojih Zivil.

PREDLOGI SPREMEMB

Odbor za kmetijstvo in razvoj podeZelja poziva Odbor za okolje, javno zdravje in varnost
hrane kot pristojni odbor, da v svoje porocilo vkljuci naslednje predloge sprememb:

Predlog spremembe 1

Predlog uredbe
Uvodna izjava 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(2) Pri izvajanju politik Skupnosti je treba

zagotoviti visoko raven varovanja zdravja
ljudi.

Predlog spremembe

(2) Pri izvajanju politik Skupnosti je treba
zagotoviti visoko raven varovanja zdravja
ljudi, ki mora imeti prednost pred
delovanjem notranjega trga.

Or. en

Obrazlozitev

Pri odobritvi novih zivil bi moralo imeti prednost varovanje zdravja ljudi.

Predlog spremembe 2

Predlog uredbe
Uvodna izjava 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe
(2a) Standarde, opredeljene v zakonodaji
EU, je treba uporabljati za vsa Zivila, ki se

dajo na trg Skupnosti, vkljucno z Zivili,
uvoZenimi ig tretjih driav.

Or. en
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Obrazlozitev

Ponoviti je treba, da standardi Skupnosti veljajo tudi za uvozZena Zivila.

Predlog spremembe 3

Predlog uredbe
Uvodna izjava 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

(6a) Zivila, proizvedena iz kloniranih
Zivali in njihovih mladicev, so izvzeta iz
podrocja uporabe te uredbe. Njihovo
podrodje bi bilo treba urediti s posebno
uredbo, sprejeto s postopkom soodlocanja
namesto z ,,enotnim postopkom”. V zvezi s
tem Komisija predstavi zakonodajni
predlog pred zacetkom veljavnosti te
uredbe.

Or. en

Obrazlozitev

Odlocitev o tem, ali se odobrijo Zivila iz kloniranih Zivali in njihovih mladicev, je treba
dodobra pretehtati z vsemi merili za varnost hrane, eticnimi merili in morebitnim vplivom na
dobro pocutje zivali. Zato ne bi smela biti prepuscena postopku komitologije, temvec bi
morala biti urejena z zakonodajno odlocitvijo v postopku soodlocanja.

Predlog spremembe 4

Predlog uredbe
Uvodna izjava 14

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(14) Nova zivila se lahko dajo na trg v
Skupnosti le, ¢e so varna in ne zavajajo
potrosnika. Poleg tega se ne smejo
toliko razlikovati od zivila, ki ga
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Predlog spremembe

(14) Nova zivila se lahko dajo na trg v
Skupnosti le, ¢e so varna in ne zavajajo
potrosnika. Ocene varnosti bi morala
temeljiti na previdnostnem nacelu, kot je
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nadomestijo, da je hranilna vrednost
neugodna za potrosnika.

Predlog spremembe 5

Predlog uredbe
Uvodna izjava 20

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(20) V posebnih okolis¢inah se, da bi se
spodbujalo raziskave in razvoj v kmetijsko-
zivilskem sektorju in s tem inovacij, nove
znanstvene dokaze in podatke, ki so
predmet lastninske pravice, predloZene za
potrebe vloge za uvrstitev novega zivila na
seznam Skupnosti, v omejenem ¢asovnem
obdobju brez soglasja prvega vloznika ne
sme uporabiti v korist drugega vloZnika.
Varovanje znanstvenih podatkov enega
vloznika zahtevka ne sme prepreciti
drugim vloznikom zahtevka, da zahtevajo
uvrstitev na seznam Skupnosti novih Zivil
na podlagi lastnih znanstvenih podatkov.

PE405.878v01-00
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doloceno v ¢lenu 7 Uredbe (ES) st
178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 28. januarja 2002 o dolocitvi
splosSnih nacel in zahtevah Zivilske
zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije
za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo
varnost hrane'. Poleg tega se ne smejo
toliko razlikovati od zivila, ki ga
nadomestijo, da je hranilna vrednost
neugodna za potrosnika.

TUL L 31, 1.2.2002, str. 1.

Or. en

Predlog spremembe

(20) V posebnih okolis¢inah se, da bi se
spodbujalo raziskave in razvoj v kmetijsko-
zivilskem sektorju in s tem inovacij, nove
znanstvene dokaze in podatke, ki so
predmet lastninske pravice, predlozene za
potrebe vloge za uvrstitev novega zivila na
seznam Skupnosti, v omejenem ¢asovnem
obdobju brez soglasja prvega vloZznika ne
sme uporabiti v korist drugega vloZnika.
Varovanje znanstvenih podatkov enega
vloznika zahtevka ne sme prepreciti
drugim vloZnikom zahtevka, da zahtevajo
uvrstitev na seznam Skupnosti novih Zivil
na podlagi lastnih znanstvenih podatkov.
Poleg tega varovanje znanstvenih
podatkov ne preprecuje preglednosti in
dostopnosti informacij glede podatkov,
uporabljenih pri oceni varnosti novih
Zivil.

Or. en
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Obrazlozitev

V teku sedanjih pogajanj v drugi obravnavi med EP in Svetom o enotnem postopku so pravila
o varstvu podatkov zelo sporno vprasanje razprave. Varstvo podatkov ne bi smelo postaviti na
kocko dostopa do informacij, ki so bile uporabljene za oceno varnosti v postopku odobritve.

Predlog spremembe 6

Predlog uredbe
Uvodna izjava 24

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(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 eticnih vpraSanjih dajanja na trg
novih zivil.

Predlog spremembe 7

Predlog uredbe
Clen 2 - podstavek 2 - tocka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

(24) Opravi se 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 eti¢nih
vprasanjih uporabe novih tehnologij in
dajanja na trg novih zivil.

Or. en

Predlog spremembe

(ba) Zivila, proizvedena iz kloniranih
Zivali ali njihovih mladicev. Komisija za ta
Zivila predstavi poseben zakonodajni
predlog pred zacetkom veljavnosti,
dolocenim v ¢lenu 20.

Or. en

Obrazlozitev

Odlocitev o dajanju na trg zivil, proizvedenih iz kloniranih zivali ali njihovih mladicev, ne
sme biti prepuscena postopku komitologije, ampak jo je treba sprejeti v posebni uredbi
Evropskega parlamenta in Sveta na podlagi postopka soodlocanja.
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Predlog spremembe 8

Predlog uredbe
Clen 3 - podstavek 2 - to¢ka a — to¢ka ii

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(1) zivilo rastlinskega in Zivalskega izvora,
e se za rastline in Zivali uporabljajo
netradicionalne tehnike gojenja, ki se niso
uporabljale pred 15. majem 1997; in

Predlog spremembe

(i) zivilo rastlinskega in Zivalskega izvora,
e se za rastline in Zivali uporabljajo
netradicionalne tehnike gojenja, razen
kloniranja Zivali, ki se niso uporabljale
pred 15. majem 1997; in

Or. en

Obrazlozitev

Odlocitev o dajanju na trg zivil, proizvedenih iz kloniranih zivali, ne sme biti prepuscena

postopku komitologije.

Predlog spremembe 9

Predlog uredbe
Clen 3 - podstavek 2 - to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) ,,tradicionalno Zivilo iz tretjih drzav*
pomeni novo zivilo s preteklimi izkuSnjami
glede uporabe zivila v tretji drzavi, kar
pomeni, da je zadevno Zivilo bilo in je Se
naprej obicajna prehrana za vsaj eno
generacijo v velikem delu populacije v
drzavi;

Predlog spremembe

(b) ,,tradicionalno Zivilo iz tretjih drzav*
pomeni novo zivilo s preteklimi izkuSnjami
glede uporabe zivila v tretji drzavi, kar
pomeni, da je zadevno Zivilo bilo in je Se
naprej obicajna prehrana vsaj 50 let v
velikem delu populacije v drzavi;

Or. en

Obrazlozitev

Opredelitev ,, tradicionalne “ uporabe v tretjih drzavah bi morala biti natancnejsa.
Medtem ko je za zmanjsanje bremena za tretje drzave potreben lazji nacin odobritve teh
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proizvodov, pa mora biti casovni okvir za opredelitev tradicionalne uporabe ¢im natancnejsi.

Predlog spremembe 10

Predlog uredbe
Clen 3 - podstavek 2 - to¢ka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c) ,,pretekle izkusnje glede varne uporabe
zivila® pomeni, da je varnost zadevnega
zivila potrjena s podatki o sestavi in
izku$njami z uporabo in nadaljnjo uporabo
v obicajni prehrani velikega dela
populacije v drzavi.

Predlog spremembe 11

Predlog uredbe
Clen 6 - tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(a) na podlagi razpoloZljivih znanstvenih

dokazov uporaba pod obi¢ajnimi pogoji ne
pomeni tveganja za zdravje potroSnika;

PA\721107SL.doc

Predlog spremembe

(c) ,,pretekle izkuSnje glede varne uporabe
zivila® pomeni, da je varnost zadevnega
zivila potrjena s podatki o sestavi in
najmanj 50-letnimi izkuSnjami z uporabo
in nadaljnjo uporabo v obicajni prehrani
velikega dela populacije v drzavi.

Or. en

Predlog spremembe

a) na podlagi razpolozljivih znanstvenih
dokazov in ob upostevanju previdnostnega
nacela iz ¢lena 7 Uredbe (ES) 5t. 178/2002
uporaba pod obi¢ajnimi pogoji ne pomeni
tveganja za zdravje potroSnika;

Or. en
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Predlog spremembe 12

Predlog uredbe
Clen 10 a (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Clen 10a

Mnenje evropske skupine za etiko v
znanosti in novih tehnologijah

Evropska skupina za etiko v znanosti in
novih tehnologijah, ustanovljena s
Sklepom Komisije 7 dne 16. decembra
1997, pred vkljucitvijo novega Zivila na
seznam Skupnosti izrazi mnenje o eticnih
vpraSanjih uporabe novih tehnologij in
dajanja na trg novih Zivil, e se ji zdi
potrebno.

Or. en

Obrazlozitev

Evropska skupina za etiko v znanosti in novih tehnologijah izrazi mnenje, kadar se ob
postopku odobritve novega Zivila pojavijo eticni pomisleki. V primeru dvoma bi morala
skupina imeti moznost, da se sama odloci, ali se ji zdi primerno izraziti mnenje.
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