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[
(Pripravné akty)
SPOLECNY POSTO] (ES) ¢. 6/2008
pfijaty Radou dne 10. bfezna 2008
s ohledem na pfijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. ...[2008 ze dne ..., kterym se
stanovi jednotny schvalovaci postup pro potravindfské pfidatné litky, potravindfské enzymy a litky
urcené k aromatizaci potravin
(Text s vyznamem pro EHP)
(2008/C 111 E/01)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE (4)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. ...[2008

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socidlniho
vyboru (),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),
vzhledem k témto divodim:

(1)  Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je dile-
zitym hlediskem vnitintho trhu a vyznamné pfispivd
ke zdravi a blahu obcani a k jejich socidlnim
a hospodafskym z4jmtim.

(2)  Pri provadéni politik Spolecenstvi je tieba zajistit vysokou
troven ochrany lidského Zivota a zdravi.

(3) V zijmu ochrany lidského zdravi musi byt pred (6)
uvedenim na trh Spoledenstvi posouzena bezpe¢nost
pfidatnych latek, enzymd a latek urcenych k aromatizaci
pro pouziti v potravinach.

() UF.vést.C168,20.7.2007,s. 34.

(3) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 10. ¢ervence 2007 (dosud ()
nezvefejnéné v Ufednim véstniku), spole¢ny postoj Rady ze dne (*)
10. biezna 2008, postoj Evropského parlamentu ze dne ... (dosud C)
nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ... (

ze dne ... o potravindiskych pfidatnych latkach (%), nafi-
zen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. ...[2008 ze
dne ... o potravindfskych enzymech a o zméné smérnice
Rady 83/417/EHS, nafizeni Rady (ES) ¢ 1493/1999,
smérnice  2000/13[ES, smérnice Rady 2001/112/ES
a nafizeni (ES) ¢. 25897 (%) a nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. ...[2008 ze dne ... o latkdch urce-
nych k aromatizaci a nékterych slozkich potravin vyzna-
Cujicich se aromatem pro pouZiti v potravinich nebo na
jejich povrchu a o zméné nafizeni Rady (EHS)
¢. 1576/89, natizeni Rady (EHS) ¢ 1601/91, nafizeni
(ES) & 2232/96 a smérnice 2000/13[ES (}) stanovi
harmonizovand kritéria a pozadavky pro posuzovani
a povolovani téchto latek.

Cilem zejména je, aby v souladu s podminkami stanove-
nymi v jednotlivych odvétvovych potravindiskych pied-
pisech byly potravindiské piidatné latky, potravinaiské
enzymy a latky uréené k aromatizaci potravin uvadény
na trh a pouziviny v potravinich k lidské spotiebg,
pouze pokud jsou uvedeny na seznamu povolenych latek
SpoleCenstvi, pfiemz bezpecnost litek urcenych k
aromatizaci potravin musi byt posouzena v souladu
s nafizenim (ES) €. ...[2008 (¥).

V této souvislosti je vhodné pro tyto tii kategorie latek
stanovit jednotny posuzovaci a povolovaci postup Spole-
Censtvi, ktery by byl uGlinny, casové omezeny
a transparentni, s cilem usnadnit volny pohyb téchto
latek na trhu Spolecenstvi.

%) Viz strana 10 v tomto &isle Uredniho véstniku.
Viz strana 32 v tomto ¢&isle Ufedniho véstniku.
Viz strana 46 v tomto &isle Ufedniho véstniku.
*) Viz 5. pozndmka pod ¢arou.
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(7  Tento jednotny postup musi byt zaloZen na zdsadich (13) Ve snaze zajistit, aby hospoddiské subjekty v dotéenych

fadné spravy a pravni jistoty a tyto zdsady musi byt pfi odvétvich a vefejnost byli informovani o platnych povole-

jeho provadéni dodrzovany. nich, by povolené litky mély byt zahrnuty na seznam
Spolecenstvi, ktery vytvati, vede a zvefejiiuje Komise.

8 Toto nafizeni tak doplni regulaéni rdmec pro povolovani ; PRI fof e g fand

® litek stanovenim jedgotlivy%h fazi postupli s IE)imi souvi- a4 ]edn'oquccel zdkladnich 2 dsad fur}Ig Ovinfl ﬁradruol ¢ Erogg? o
sejicich That, dloh zdcastnénych stran a pouzitelnych meixl e ﬁmka Qrganézeic edml (i)fns'yco s]t)atu prse C;cmz]l
zdsad. U nékterych hledisek postupu je viak nezbytné ;Ool gitec h ere Spa fi}ld 0 0D ast pLso ,nhostl e 1'l'k
zohlednit zvldstni povahu jednotlivich odvétvovych usiedku toho muze ufad pri priprave svehio stanoviska

i - 2yt poy vyuzit této sité, kterd je mu k dispozici podle ¢lanku 36
potravindiskych predpisil. nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle nafizeni Komise (ES)
¢. 2230/2004 ().

(9 Lhaty stanovené postupem zohlediuji dobu nezbytnou . L o 5
pro zvazeni raznych kritérii stanovenych jednotlivymi (15)  Jednotny postup povolovdni litek must s.plnoyatvgoza:
odvétvovymi predpisy, jakoz i dobu umoziujici odpovi- davk,y transparentnosti a {nformovam vefejnosti, pficemz
dajici konzultaci pii pfipravé navrhovanych opatfeni. Ze- musi byt ZAJISLENO pravo Zadatele zachovat divérnost né-
jména devitimési¢ni lhiita, kterou md Komise na pfedlo- kterych informaci.
zeni ndvrhu nafizeni, jimz se aktualizuje seznam Spole-

Censtvi, by neméla vylucovat moznost predlozeni
v krat§im terminu.

(16) S cilem ochréanit postaveni zadatele v rdmci hospodafské
soutéze je tfeba mit neustdle na zfeteli zajisténi diveér-
nosti nékterych aspektd Zadosti. Informace tykajici se
bezpecnosti latky, mimo jiné toxikologické studie, jiné

(10)  Po obdrzeni zadosti by méla Komise zahdjit fizeni, a je-li bezpecnostni studie a primdrni Gdaje samy o sobg, by
to nutné, pozadat Evropsky tfad pro bezpecnost potravin vSak za zddnych okolnosti nemély byt davérné.

(ddle jen ,ufad®), ziizeny nafizenim Evropského parla-

mentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,

kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravino-

vého prava, ziizuje se Evropsky dfad pro bezpecnost

potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti (17)  Na zdkladé nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se na dokumenty,

potravin (%), o stanovisko co nejdiive po posouzeni plat- které jsou ve vlastnictvi dfadu, vztahuje nafizeni Evrop-

nosti a pouzitelnosti Zadosti. ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1049/2001 ze dne
30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti k dokumentim
Evropského parlamentu, Rady a Komise (%).

(11) V souladu s rdmcem pro posuzovani rizika
v oblasti bezpeCnosti potravin stanovenym nafizenim (18) Nafizeni (ES) & 178/2002 stanovi postupy pro piijimani
ES) ¢ 178/2002 muize byt uvedeni litek na trh povoleno NS  TRV . . p
e(li )po colnejdﬁkladnéjii”rtn védeckém posouzepm' rizik, vl oradgyclll opatrent, pl())ku(iij de o potraviny Rochazev—
kterdi mohou mit litky pro lidské zdravi. Po tomto JIIJCI ze oporecenstl nebo dovezene ze et hZ ellzzie.

osouzeni, které musi byt provedeno pod vedenim dfadu, ronttye KO}I? St P én out tato opatrent 'V'iltuaac lid kX

e 6o ko o ks gt e T oo perat sivind ko o e

f;;ﬁ;er;drﬁ; Iiggﬂ?;;\;nglgnslg;ﬁp;;?1stu)1c1’ho tizkou s timto ri?k}em }ispé§r}é vyRofédat pomoci opatfeni pfija-
tych dotyénym ¢lenskym statem nebo staty.

(12) Je uzndvdno, Ze védecké posouzeni rizika nemuze (19) Ve snaze o ¢innost a zjednoduSeni pravnich predpisi je

v nékterych pipadech samo o sobé poskytnout veskeré
informace, na nichz by mélo byt zaloZeno rozhodnuti
o fizeni rizika, a Ze Ize zohlednit dal§i vyznamné faktory
tykajici se dané zalezitosti, véetné socidlnich, hospodai-
skych, tradi¢nich, etickych a environmentdlnich, a déle
proveditelnost kontrol.

() Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafi-

zenim Komise (ES) ¢. 575/2006 (Ut. vést. L 100, 8.4.2006, s. 3).

tieba ze stfednédobého hlediska posoudit moznost
rozsifit oblast plsobnosti jednotného postupu na dalsi
pravni pfedpisy v oblasti potravin.

() Nafizeni (ES) ¢. 2230/2004 ze dne 23. prosince 2004, kterym se

stanovi provddéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 178/2002, ktera se tykaji sité organizaci ptisobicich v oblastech,
které podléhaji posldni Evropského afadu pro bezpe¢nost potravin
(Ut.vést.L 379, 24.12.2004, s. 64).

(% UF. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(20)  JelikozZ cilti tohoto natizeni nemuize byt z divodu rozdil
mezi vnitrostitnimi pravnimi pfedpisy uspokojivé dosa-
zeno na drovni Clenskych stitd, a proto jich mutze byt
1épe dosazeno na tirovni Spolecenstvi, mtize Spolecenstvi
pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v {lanku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢ldnku neprekra-
Cuje tato smérnice rdmec toho, co je nebytné pro dosa-
zeni téchto cilt.

(21)  Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadé-
cich pravomoci svéfenych Komisi (°).

(22) Zejména je tieba zmocnit Komisi k aktualizaci seznama
Spolecenstvi. JelikoZ tato opatfeni maji obecny vyznam
a jejich Gcelem je zménit jiné neZ podstatné prvky jed-
notlivych odvétvovych potravindiskych piedpist, vcetné
jejich doplnénim o nové jiné nez podstatné prvky, musi
byt pfijata regulativnim postupem s kontrolou stano-
venym v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468|ES.

(23)  Z divodd G¢innosti by se mély zkratit obvyklé lhity pro
regulativn{ postup s kontrolou v ptipadé dopliiovani latek
na seznam Spolecenstvi a v pfipadé dopliovani, vyjimani
nebo zmény podminek, specifikaci nebo omezeni souvi-
sejicich s uvedenim latky na seznamech Spolecenstvi.

(24)  Pokud ze zdvaznych naléhavych divodi nelze dodrzet
lhtity obvykle pouzitelné v ramci regulativniho postupu
s kontrolou, méla by mit Komise moznost pouzit k
vyjmuti litky ze seznamt Spolecenstvi a k doplnéni,
vyjmuti nebo zméné podminek, specifikaci a omezeni
souvisejicich s uvedenim ltky na seznamech Spolecenstvi
postup pro naléhavé pripady stanoveny v ¢l. 5a odst. 6
rozhodnuti 1999/468|ES,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I
OBECNE ZASADY
Cldnek 1
Pfedmét a oblast ptisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi jednotny posuzovaci a povolovaci
postup (ddle jen ,jednotny postup“) pro potravinaiské ptidatné
latky, potravindiské enzymy, litky urcené k aromatizaci potravin

() Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnut{
Rady 2006/512/ES (Ur. vést. L 200, 22.7.2006,s. 11).

a vychozi materidly latek ur¢enych k aromatizaci potravin
a slozek potravin vyznacujicich se aromatem, pouZivané nebo
ur¢ené k pouziti v potravindch (ddle jen ,latky*), ktery usnadriuje
volny pohyb téchto ldtek ve Spolecenstvi. Toto nafizeni se
nevztahuje na koufové aromatické piipravky spadajici do oblasti
pusobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.2065/2003 ze dne 10. listopadu 2003 o koufovych aromatic-
kych pfipravcich pouzivanych nebo wuréenych k pouziti
v potravindch (*°).

2. Jednotny postup stanovi procedurdlni podminky, jimiz se
fidi aktualizace seznamd latek, jejichz uvddéni na trh ve Spole-
Censtvi je povoleno na zdkladé nafizeni (ES) €. ...[2008 (*), (ES)
¢ ...J2008 (*¥) a (ES) & ...[2008 (***) (ddle jen ,odvétvové
potravindiské pfedpisy”).

3. Kritéria, na zdkladé kterych mohou byt litky zahrnuty na
seznam Spolecenstvi uvedeny v ¢ldnku 2, obsah nafizeni uvede-
ného v clanku 7 a piipadné prechodnd ustanoveni tykajici se
probihajicich Fzeni jsou stanoveny v jednotlivych odvétvovych
potravindiskych predpisech.

Cldnek 2
Seznam litek ve Spolecenstvi

1. Podle jednotlivych odvétvovych potravindiskych predpisti
se latky, jejichz uvddéni na trh ve Spolecenstvi je povoleno,
zafadi na seznam, jehoZ obsah je stanoven uvedenymi pfedpisy
(dale jen ,seznam Spolecenstvi“). Seznam Spolecenstvi aktuali-
zuje Komise. Zvefejiiuje se v Urednim véstniku Evropské unie.

2. ,Aktualizaci seznamu Spolecenstvi“ se rozumi:
a) doplnéni latky na seznam Spolecenstvi;
b) vyjmuti ltky ze seznamu Spolecenstvi;

¢) doplnéni, vyjmuti nebo zména podminek, specifikaci nebo
omezeni, které souviseji s uvedenim ldtky na seznamu Spole-
censtvi.

KAPITOLA I
JEDNOTNY POSTUP
Cldnek 3
Hlavni fize jednotného postupu

1. Jednotny postup aktualizace seznamu Spolecenstvi muze
byt zahdjen bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé podanf
zddosti. Zadost mize podat ¢lensky stdt nebo zdcastnénd strana,
kterd mtZe zastupovat vice zucastnénych stran, v souladu
s podminkami stanovenymi v provddécich pravidlech uvedenych
v ¢&l. 9 odst. 1 pism. a) (ddle jen ,zadatel*). Zadosti se zasilajf
Komisi.

(19 Uf. vést. L 309, 26.11.2003, s. 1.

(*) Viz strana 10 v tomto cisle Ufedniho véstniku.
(**) Viz strana 32 v tomto ¢&isle Uredniho véstniku.
(***) Viz strana 46 v tomto Cisle Ufedniho véstniku.
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2. Komise pozddd o stanovisko Evropsky tfad pro bezpec-
nost potravin (déle jen ,Gfad’), ktery je vydd v souladu
s ¢lankem 5.

Pokud jde o aktualizace podle ¢l. 2 odst. 2 pism. b) a c), nemusi
Komise pozadat o stanovisko dfadu v piipadé, Ze tyto aktuali-
zace pravdépodobné nemaji vliv na lidské zdravi.

3.V souladu s ¢ldnkem 7 konéi jednotny postup piijetim
nafizen{ Komise, kterym se provadi aktualizace.

4. Odchylné od odstavce 3 miize Komise jednotny postup
v jakékoli fazi zastavit a upustit od pldnované aktualizace, pokud
se domnivd, Ze tato aktualizace neni odiivodnénd. Komise
piipadné zohledni stanovisko dfadu, ndzory clenskych statt,
vSechna piislusnd ustanoveni pravnich predpisti Spolecenstvi
a dal3{ vyznamné faktory ddlezité pro posuzovanou otdzku.

V téchto ptipadech Komise piipadné informuje ptimo Zadatele
a Clenské staty, pficemz ve svém dopise uvede diivody, na jejichz
zdkladé se domniva, Ze aktualizace neni odivodnéna.

Cldnek 4

Zahdjeni postupu

1. Jakmile Komise obdrzi zadost, jejimZ pfedmétem je aktua-
lizace seznamu SpoleCenstvi:

a) zasle Zadateli pisemné potvrzeni o pfijeti ve lhité Ctrndcti
pracovnich dni ode dne pfijeti zddosti;

b) piipadné co nejdiive informuje o zddosti Gifad a pozada jej
o stanovisko podle ¢l. 3 odst. 2.

Komise zpfistupni Zadost clenskym statim.
2. Pokud Komise zahdji postup z vlastntho podnétu, infor-
muje ¢lenské stity a pipadné pozada Gfad o stanovisko.
Cldnek 5
Stanovisko dfadu

1. Utad vydd stanovisko ve lhiité Sesti mésict od pfijeti
platné zadosti.

2. Ufad své stanovisko zasle Komisi, clenskym statim
a piipadné Zadateli.
Cldnek 6
Dodatecné informace tykajici se posuzovani rizika

1.V fadné odivodnénych piipadech, kdy dfad od Zzadatele
pozaduje dodate¢né informace, lze lhiitu uvedenou v €l. 5 odst. 1

prodlouzit. Po konzultaci s Zadatelem stanovi dfad lhitu, v niz
mohou byt tyto informace poskytnuty, a informuje Komisi
o potiebné dodatecné lhiité. Pokud Komise nevznese ndmitku
béhem osmi pracovnich dni od ozndmeni informace Gfadem,
lhita uvedend v ¢l. 5 odst. 1 se automaticky prodluzuje
o dodate¢nou lhitu. Komise o prodlouzeni uvédomi ostatni
¢lenské staty.

2. Nejsou-li dodatecné informace poskytnuty dfadu
v dodate¢né lhiaté podle odstavee 1, Gfad vypracuje stanovisko
na zdkladé€ jiz poskytnutych informaci.

3. Pokud Zzadatel pfedklddd dodate¢né informace z vlastniho
podnétu, zasila je tfadu a Komisi. V téchto pfipadech vyda arad
stanovisko v pivodni lhaté, aniz je doten ¢lanek 10.

4. Ufad zpiistupni dodatecné informace clenskym stattm
a Komisi.

Cldnek 7

Aktualizace seznamu Spolecenstvi

1. Ve lhaté deviti mésicti od vydani stanoviska tifadu predlozi
Komise vyboru uvedenému v ¢l. 14 odst. 1 ndvrh nafizeni,
kterym se aktualizuje seznam Spolecenstvi, pficemz zohledni
stanovisko tfadu, vSechna pfislusnd ustanoveni prévnich pred-
pistt Spolecenstvi a dalsi vyznamné faktory dilezité pro posuzo-
vanou otazku.

V piipadech, kdy se nezddd o stanovisko tfadu, zacind devitimé-
si¢ni lhita dnem, kdy Komise obdrZela platnou Zadost.

2. Pokud neni ndvrh naffzeni v souladu se stanoviskem
tfadu, Komise odchylky zdivodni.

3. Opatieni, jez maji za ticel zménit jiné nez podstatné prvky
jednotlivych odvétvovych potravindiskych predpisti, souvisejici
s vyjmutim latky ze seznamu Spolecenstvi se pfijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 14 odst. 3.

4. Z divodu G¢innosti se opatfeni, jeZ maji za tcel zménit
jiné nez podstatné prvky jednotlivych odvétvovych potravinaf-
skych predpisti, véetné jejich doplnénim, tykajici se doplnéni
latky na seznam Spolecenstvi a doplnéni, vyjmuti nebo zmény
podminek, specifikaci a omezeni souvisejicich s uvedenim latek
na seznamu SpoleCenstvi pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 14 odst. 4.
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5. Ze zavaznych naléhavych diavodd muiZe Komise pouZit
postup pro naléhavé piipady podle ¢l. 14 odst. 5 k vyjmut{ latky
ze seznamu SpoleCenstvi a k doplnéni, vyjmuti nebo zméné
podminek, specifikaci a omezeni souvisejicich s uvedenim latek
na seznamu Spolecenstvi.

Cldnek 8
Dodate¢né informace tykajici se fizeni rizika

1. Pokud Komise poZaduje od Zadatele dodatecné informace
o zélezitostech tykajicich se Fzeni rizika, stanovi po dohodé
s zadatelem lhitu, v niZ mohou byt tyto informace poskytnuty.
V téchto piipadech miize byt o piislusnou dobu prodlouzena
lhita uvedend v clanku 7. Komise informuje o prodlouzeni
Clenské stity a zpfistupni jim dodate¢né informace, jakmile je
obdrzi.

2. Nejsou-li dodate¢né informace poskytnuty v dodatecné
lhiité uvedené v odstavci 1, Komise jednd na zakladé jiz poskyt-
nutych informaci.

KAPITOLA 1II
RUZNA USTANOVENI
Cldnek 9
Providéci pravidla

1. Regulativnim postupem podle ¢l. 14 odst. 2 pfijme
Komise nejpozdéji 24 mésict od pfijeti jednotlivych odvétvo-
vych potravinaiskych piedpist provadéci pravidla k tomuto
nafizeni, kterd se tykaji zejména:

a) obsahu, vypracovani a podani zddosti podle ¢l. 4 odst. 1;
b) zpusobii kontroly platnosti Zadosti;

¢) druhu informaci, které musi byt uvedeny ve stanovisku tGfadu
podle ¢lanku 5.

2. S dlem pfijmout provaddéci pravidla uvedend v odst. 1
pism. a) Komise konzultuje tfad, ktery ji do Sesti mésicti ode
dne vstupu jednotlivych odvétvovych predpisti v platnost pred-
lozi navrh tykajici se dajii potfebnych pro posuzovani rizika
dotcenych latek.

Cldnek 10

ProdlouZeni lhat

Za vyjime¢nych okolnost! mize lhity uvedené v ¢l. 5 odst. 1
a v {lanku 7 prodlouzit Komise z vlastniho podnétu nebo
mohou byt pfipadné prodlouzeny na Zddost tfadu, odivodiiuje-

li to povaha dané zdlezitosti, a to aniZ je dotcen ¢l. 6 odst. 1
a ¢l. 8 odst. 1. V téchto pifpadech Komise pfipadné informuje
zadatele a clenské stity o prodlouZeni a o jeho divodech.

Cldnek 11
Transparentnost

Ufad  zajisti transparentnost svych cinnosti v souladu
s ¢lankem 38 nafizeni (ES) ¢ 178/2002. Zejména neprodlené
zvefejiiuje sva stanoviska. Kromé toho zvefejiiuje vSechny
7adosti o stanoviska, jakoz i prodlouzeni lhit podle ¢l. 6 odst. 1.

Cldnek 12
Davérnost

1. Z informaci sdélenych Zzadatelem lze pfiznat davérné
zachdzeni tém informacim, jejichz zpfistupnéni by mohlo
vyznamné poskodit postaveni Zadatele v rdmci hospodafské
soutéze.

Za davérné se za zddnych okolnosti nepovazuji tyto informace:
a) ndzev a adresa Zadatele;
b) nazev a ptesny popis latky;

¢) odivodnéni pouzivani latky v ur¢itych potravinich nebo
kategoriich potravin;

d) informace dilezité pro posouzeni bezpecnosti latek;

€) piipadné metoda nebo metody analyzy.

2. Pro cely pouziti odstavce 1 oznadi Zadatel mezi poskyto-
vanymi informacemi ty, pro néz vyzaduje divérné zachdzeni. V
téchto piipadech musi byt uvedeno ovéfitelné odavodnéni.

3. Komise po konzultaci se Zadatelem rozhodne o tom, které
informace mohou zdstat davérné, a ozndmi to Zadateli
a Clenskym statim.

4. Zadatel m4 po sdéleni stanoviska Komise tiftydenni lhitu
na staZeni své Zadosti v zdjmu zachovani divérnosti poskytova-
nych informaci. Az do uplynuti této lhity je davérnost zacho-
véna.

5. Komise, Gfad a ¢lenské stity pfijmou v souladu s nafizenim
(ES) ¢. 1049/2001 nezbytnd opatteni, aby zajistily odpovidajici
davérnost informaci, které obdrzely podle tohoto nafizeni,
s vyjimkou informaci, které musi byt zvefejnény, pokud to okol-
nosti vyZaduji za ticelem ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat
nebo zivotniho prostredi.
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6. Pokud Zadatel svou Zddost stdhne, Komise, tifad a ¢lenské
stity nezvefejni divérné informace ani informace, na jejichz
dtvérnosti se Komise a Zadatel neshodli.

7.  Provddénim odstavci 1 az 6 neni dotcen tok informaci
mezi Komisi, Gfadem a ¢lenskymi stdty.

Cldnek 13

Mimofddné udilosti

V piipadé mimorddné situace tykajici se latky uvedené na
seznamu SpoleCenstvi, zejména s ohledem na stanovisko Gradu,
se piijimaji opatfeni postupy podle ¢lankti 53 a 54 nafizeni (ES)
¢. 178/2002.

Cldnek 14

Vybor

1. Komisi je ndpomocen Stdly vybor pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat, zfzeny cldnkem 58 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzZiji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a ¢l. 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clanek 8
zminéného rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a odst. 5 pism. b) a ¢ldnek 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Lhaty stanovené v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES jsou dva
mésice v pfipadé odst. 3 pism. c), dva mésice v piipadé odst. 4
pism. b) a ¢tyfi mésice v piipadé odst. 4 pism. e) uvedeného
¢lanku.

5. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1,
2, 4 a 6 a ¢cldnek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na
¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Cldnek 15
Pfislu$né organy ¢lenskych stiti

Do $esti mésicii od vstupu kazdého odvétvového potravindi-
ského predpisu v platnost sdéli ¢lenské stity Komisi a tfadu
ohledné kazdého odvétvového potravinafského predpisu ndzev
a adresu vnitrostitniho piislusného organu pro ucely jednot-
ného postupu, jakoz i kontaktni misto v jeho rdmci.

KAPITOLA IV
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 16
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Ve vztahu k jednotlivym odvétvovym potravindiskym pred-
pisim se pouZije ode dne pouzitelnosti pravidel uvedenych
vl 9 odst. 1.

Clanek 9 se pouzije ode dne ... (¥).

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu ...

Za Evropsky parlament
piedseda

Za Radu
predseda nebo predsedkyné

(*) Den vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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ODUVODNENI RADY
UvVoD

Dne 28. ¢ervence 2006 piijala Komise ndvrh nafizeni, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro
potravinafské piidatné latky, potravindiské enzymy a litky urcené k aromatizaci potravin (*). Tento ndvrh
vychdzi z ¢lanku 95 Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi.

Evropsky parlament piijal své stanovisko v prvnim ¢teni dne 10. Cervence 2007 ().

V ndvaznosti na stanovisko Evropského parlamentu v prvnim ¢teni ptedlozila Komise dne 24. fijna
2007 pozménény navrh (°).

Dne 10. bfezna 2008 pfijala Rada v souladu s ¢l. 251 odst. 2 Smlouvy spole¢ny postoj.

Pfi své prici Rada rovnéz vzala v dGvahu stanovisko Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru
pfijaté dne 25. dubna 2007 (4.

ciL

Cilem navrhovaného nafizeni, jakozto jednoho ze ¢tyt ndvrhi, jejichZ acelem je provést rozsdhlé zmény
v pravidlech Spolecenstvi pro litky zlepsujici vlastnosti potravin, je zajistit spravné fungovani vnitintho
trthu véetné poctivého jedndni v obchodu s potravinami a zdroven zarucit vysokou troven ochrany
lidského zdravi, zajmt spotiebitele a Zivotniho prosttedi tim, Ze v ramci Spolecenstvi zavede harmonizo-
vany schvalovaci postup pro potravindiské pfidatné latky, latky urcené k aromatizaci potravin
a potravindiské enzymy.

Tento jednotny schvalovaci postup by mél byt centralizovany, G¢inny, vhodny a transparentni a mél by
byt zaloZzen na posouzeni rizika, které provede Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EFSA), a na
systému Fizeni rizik, v némz Komise ptsobi v ramci regulativniho postupu projedndvani ve vyborech.

Povétuje Komisi tikolem vytvofit, spravovat a aktualizovat obecny pozitivni seznam pro kazdou kategorii
uvedenych latek. Zafazeni litky do jednoho z téchto seznamt znamend, Ze jeji pouZivini je obecné
povoleno vsem hospodéiskym subjektam ve Spolecenstvi.

. ROZBOR SPOLECNEHO POSTOJE

(
(
(
(

2
3

)
)
)
)

1. Uvodni pozniamky

Spolecny postoj odrdzi vysledek prezkumu ndvrhu Komise provedeného Radou. Rada provedla
nékolik zmén textu, nékteré na zdkladé zmén navrhovanych Evropskym parlamentem.

Komise pfijala spole¢ny postoj dohodnuty Radou.

2. Zmény navrzené Evropskym parlamentem
Evropsky parlament na svém plendrnim zaseddni dne 10. Cervence 2007 pfijal 31 zmén ndvrhu.

Rada zapracovala do svého spolecného postoje zcela nebo v zdsadé 11 zmén.

) KOM(2006) 425 vkonecném znéni.

Dok. 11639/07 CODEC 775.
KOM(2007) 672 v konecném znéni.

4 Ut vést. C 168, 20.7.2007, s. 34.
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Zmény pfijaté do spoleiného postoje

— Zavedeni regulativniho postupu projedndvdni ve vyboru s kontrolou (v souladu se zménami 34, 35,
36, 37)

Rada zavedla regulativni postup s kontrolou. Rada rovnéz zavedla postup pro naléhavé ptipady
(€l. 14 odst. 5), pokud jde o vyjmuti litek ze seznamu povolenych litek a o doplnéni, zménu
nebo vyjmuti podminek jejich uziti z diivodu ochrany lidského zdravi. Rovnéz byl zaveden
postup ucinnosti (Cl. 14. odst. 4), pokud jde o doplnéni latek na seznam SpoleCenstvi a o
doplnéni, vyjmuti nebo zménu podminek, specifikaci nebo omezent, kterd souviseji s piitomnosti
latky na seznamu Spolecenstvi.

— Koutové aromatické pFipravky

Rada objasnila, Ze povoleni koufovych aromatickych piipravkil je z oblasti pisobnosti ndvrhu (v
souladu se zménou 12) vylouceno.

— Ochrana Zivotniho prostiedi

Rada se odvolala na to, Ze fizen{ rizika bude muset zohlednit dalsi vSeobecné uzndvané faktory,
jako je Zivotni prostiedi, coz bylo (v souladu se zménou 6) zafazeno do 12. bodu odtivodnéni.

— Diivérnost

Rada ujasnila, u kterych aspektd pouZivani je s ohledem na ochranu hospodéiské soutéze mozné
zachovat davérnost (v souladu se zménou 8).

— Informace pro clenské stity
Rada se dohodla, Ze informace o fazich postupu by mély byt poskytnuty rovnéz clenskym stattim
(v souladu se zménami 27, 28, 32).

Podstata zmény 25 se navic zohlednuje v ¢l. 6 odst. 3, ktery zmifiuje zdsadu vyjimecného
prodlouzen{ lhat podle clanku 10.

Nezohlednéné zmény

Rada nemohla zohlednit vSechny zmény, bud na zdkladé pravidel tykajicich se vypracovavani prav-
nich pfedpisti (zména 31), nebo z jinych nize uvedenych konkrétnich divodi:

— Otdzky byly upraveny jiz v nafizeni (ES) ¢. 178/2002 o obecnych zdsaddch a poZadavcich potravinového
prdva (') a toto nafizeni se jimi nemusi zabyvat (zmény 3, 5, 9, 10, 23)

Pozadavek mit nezdvislé hodnocent rizika (zména 5-10. bod odiivodnéni) je stanoven jiz v ¢l. 22
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Zména 3 (novy bod odivodnéni) nebyla pfijata, protoZe problematika transparentnosti pii
vyrob¢ a manipulaci s potravinami je obecné povahy. Podle nafizeni (ES) ¢. 178/2002 maji za
bezpecnost potravin hlavni odpovédnost piedeviim potravindiské podniky. Jejich odpovédnost je
posilena prostiednictvim pravnich ptedpist stanovicich zasadu analyzy rizik a kritickych kontrol-
nich bodti (HACCP) a spravnou hygienickou praxi, kterou stanovi jiné pravni pfedpisy Spolecen-
stvi.

— Konzultaci Komise s pfislusnymi subjekty (zmény 9, 10-19. a 21. bod odivodnéni) se zabyvd
¢lanek 9 nafizeni (ES) €. 178/2002, jakoz i daldi dokumenty obecné povahy, jako naptiklad bila
kniha Komise o evropské spravé a sdéleni Komise o obecnych zdsadach a minimdlnich norméach
aplikovatelnych na konzultace se zainteresovanymi stranami. Podobné je tomu také
s ustanovenim, Ze by Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EFSA) mél bezodkladné uvefej-
flovat sva stanoviska, kterym je stanoven v ¢lanku 38 uvedeného nafizeni, a tudiz zména 23
(¢l. 5 odst. 2) neni nutnd.

() Uf.vést.L31,1.2.2002,s.1.
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— Kritéria povolovdni (zména 4 — novy bod odtivodnéni)

Obecnd kritéria povolovani latek jsou stanovena v pravnich ptedpisech tykajicich se kazdého
odvétvi a musi se dodrzovat. Rada tudiZ nepovazuje za nutné je opakovat.

Odkaz na ochranu spotiebitele a vefejné zdravi (zména 11 — ¢lanek 1)

Tento ndvrh se zabyvd procedurdlnimi ustanovenimi, jimiz se f{d{ aktualizace seznam® povole-
nych litek. Odkaz na to, Ze cilem nafizeni je lidské zdravi, zdjmy spotiebitele véetné poctivého
jedndni v obchodu s potravinami pfi pfipadném soucasném zohlednéni ochrany Zivotniho
prostiedi, je stanoveno v navrhovanych nafizenich pro kazdé odvétvi.

Ochrana tidajii (zmény 14, 33 - ¢l. 2 odst. 1a, ¢l. 12 odst. 6a)

Pétileté obdobi ochrany tdaji a s nim spojeného pfednostniho povoleni latky béhem tohoto
obdobi udéleného spolecnosti, kterd poskytla tdaje, by zménilo soucasny systém v oblasti potra-
vinového prava, zejména pokud jde o potravindiské pfidatné latky, ktery se obecné uplatiuje
v mezindrodnim méfitku. Ustanoveni o ochrané ddaji v tomto pravnim aktu by komplikovalo
spravni postupy, a tudiZ neni v souladu s cilem zjednoduseni regula¢niho rdmce. Rada proto
nepovazuje tyto zmény za piijatelné.

Lhiita pro stanovisko EFSA (zména 22 —¢l. 5 odst. 1)

Rada nesouhlasi s prodlouZenim lhity pro stanovisko EFSA z 6 na 9 mésict, jak se navrhuje ve
zméné 22. Stanovend obdobi jsou déle objasnéna v (novém) bodé odivodnéni 8a spole¢ného
postoje. Je tfeba uvést, Ze lhaty jsou duilezité i z hlediska pislusnych odvétvi.

Prodlouzeni Sestimésicni Ihiity, pokud jde o potiebné dodatecné informace (zména 24 — ¢l. 6 odst. 1)

Rada se domnivd, Ze by tato lhiita méla byt prodlouzena pouze v odiivodnénych pipadech.

Mezi dali zmény, které nebyly zaneseny, patif zmény 1, 2, 19, 21 a 30.

IV. ZAVERY

Rada se domnivd, Ze spolecny postoj predstavuje soubor opatfeni vyvaZujici obavy a zdjmy, ktery
zohlediiuje cile nafizeni. Se zdjmem ocekdvd konstruktivni jedndni s Evropskym parlamentem s cilem
brzy dané nafizeni pfijmout, a zajistit pfitom vysokou troven lidského zdravi a ochrany spotiebitele.
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SPOLECNY POSTO] (ES) & 7/2008
pfijaty Radou dne 10. bfezna 2008

s ohledem na pfijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ ...[2008 ze dne
o potravindfskych pfidatnych ldtkich

(Text s vyznamem pro EHP)

(2008/C 111 E[02)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

S

ohledem na

stanovisko Hospodaiského a socidlniho

vyboru (Y,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),

vzhledem k témto ddvodiim:

Volny pohyb bezpeénych a zdravych potravin je dtle-
zitym hlediskem vnitintho trhu a vyznamné pfispiva
ke zdravi a blahu obcand a k jejich socidlnim
a hospodéiskym zdjmtm.

Pii provadéni politik Spolecenstvi je téeba zajistit vysokou
aroveti ochrany lidského Zzivota a zdravi.

Timto nafizenim se nahrazuji pfedchozi smérnice
a rozhodnuti tykajici se potravindfskych ptidatnych latek
povolenych pro pouziti v potravinich s cilem zajistit
uc¢inné fungovdni vnitintho trhu a vysokou droven
ochrany lidského zdravi a zdjm@ spotfebiteld komplex-
nimi a racionalizovanymi postupy.

Timto nafizenim se harmonizuje pouZivani potravindi-
skych piidatnych latek v potravindch ve Spolecenstvi.
To zahrnuje pouziti potravindiskych piidatnych ldtek
v potravindch, na které se vztahuje smérnice Rady
89/398/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sbliZovani pravnich
piedpisti ¢lenskych statl tykajicich se potravin uréenych

() UF.vést.C168,20.7.2007,s. 34.
(3) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 10. ¢ervence 2007 (dosud

nezvefejnéné v Ufednim véstniku), spole¢ny postoj Rady ze dne
10. bfezna 2008, postoj Evropského parlamentu ze dne
nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ...

... (dosud

pro zvlastni vyzivu (}), a pouzivani nékterych potravindi-
skych barviv pro oznacovdni zdravotni nezdvadnosti
masa a pro dekoraini barveni a razitkovini skofdpek
vajec. Harmonizuje se jim také pouzivani potravinafskych
piidatnych litek v potravindfskych pidatnych latkach
a potravinafskych enzymech, ¢imz se zajistuje jejich
bezpe¢nost a kvalita a usnadiiuje se jejich skladovani
a pouzivani. To nebylo dfive na drovni Spolecenstvi
pravné upraveno.

Potravindfské pidatné latky jsou latky, které se béiné
nekonzumuji pfimo jakozto potraviny, ale zdmérné se
piiddvaji do potravin pro technologické ucely popsané
v tomto nafizeni, jako je konzervace potravin. Toto nafi-
zeni by se mélo vztahovat na vSechny piidatné latky,
a proto by se seznam funkénich tid mél aktualizovat
s ohledem na védecky pokrok a technologicky vyvoj.
Litky by se vSak nemély povaZovat za potraviniské
piidatné latky, pokud se pouzivaji za tcelem doddni viiné
nebo chuti nebo z vyzZivovych davodd, jako jsou
nahrazky soli, vitaminy a mineraly. Kromé toho by do
oblasti pusobnosti tohoto nafizeni nemély spadat ani
latky povazované za potraviny, jez lze pouzivat pro tech-
nologické aéely, jako naptiklad kuchynska sdl nebo safrin
pro barveni a potravindiské enzymy. AvSak piipravky
ziskané z potravin a dalsich materidlt z pfirodnich
zdrojli, jez maji mit technologicky wc¢inek v kone¢né
potraviné a jez se ziskdvaji selektivnim oddélenim slozek
(napt. pigmentd) vzhledem k vyzivovym nebo aroma-
tickym slozkdm, by mély byt povazovany za ptidatné
laitky ve smyslu tohoto nafizeni. Na potravinafské
enzymy se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ ...[2008 ze dne ... o potravindiskych
enzymech a o zméné smérnice Rady 83/417/EHS, naii-
zeni Rady (ES) ¢ 1493/1999, smérnice 2000/13/ES,
smérnice Rady 2001/112/ES a nafizeni (ES)
¢. 258/97 (%), kterym je pouziti tohoto nafizeni vylou-
ceno.

Na latky, které se nekonzumuji pfimo jakozto potraviny,
ale zZdmérné se pouzivaji pti zpracovani potravin a které
zistavaji jen jako rezidua v konelnych potravindch
a nemaji Zddny technologicky ucinek v konecném
produktu (Cinidla), by se toto nafizen{ rovnéz nemélo
vztahovat.

() Uk vést. L 186, 30.6.1989, s. 27. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1882/2003
(Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

() Viz strana 32 v tomto &isle Ufedniho véstniku.
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(7)  Potravindfské piidatné litky by mély byt schvéleny stanovi spolecny schvalovaci postup pro potravindiské

(10)

a pouzivany, pouze pokud spliuji kritéria stanovend
v tomto nafizeni. Pouzit{ potravindfskych pfidatnych
litek musi byt bezpetné, musi byt omezeno jen na
pfipady, kdy je to z hlediska technologie nezbytné, nesmi
spotiebitele uvadét v omyl a musi mu pfindSet uZitek.
Uvedeni spotiebitele v omyl zahrnuje, kromé dalsich
moznych piipadd, otazky tykajici se povahy, Cerstvosti,
jakosti pouzitych slozek, pfirozenosti produktu ¢&i vyrob-
niho postupu nebo vyzivové jakosti produktu. Pfi schva-
lovani potravindfskych piidatnych litek by se meély
zohlednit rovnéz dal§i vyznamné faktory, vcetné
socidlnich, hospodatskych, tradi¢nich, etickych a environ-
mentalnich, a déle proveditelnost kontrol. Pouzivini
a maximdln{ trovné potravinafskych piidatnych litek by
mélo zohlednit piijem potravindiskych piidatnych latek
z jinych zdrojii a vystaveni témto litkdm ze strany
zvlastni skupiny spotiebitelt (napf. spotiebiteld trpici
alergiemi).

Potravindiské piidatné latky musi byt v souladu se schva-
lenymi specifikacemi, které by mély obsahovat tdaje,
podle nichz lze potravindfskou piidatnou latku odpovida-
jicim zptisobem identifikovat, a to vcetné ptvodu,
a popisovat piijatelnd kritéria pro Cistotu. Specifikace
diive vypracované pro potravindiské piidatné latky zafa-
zené do smérnice Komise 95/31/ES ze dne 5. ervence
1995, kterou se stanovi specifickd kritéria pro Cistotu
nahradnich sladidel pro pouziti v potravinach ('), smér-
nice Komise 95/45(ES ze dne 26. Cervence 1995, kterou
se stanovi specifickd kritéria pro Cistotu tykajici se barviv
pro pouziti v potravinich (3, a smérnice Komise
96/77[ES ze dne 2. prosince 1996, kterou se stanovi
specificka kritéria pro Cistotu potravindiskych piidatnych
litek jinych nez barviva a ndhradni sladidla (), by se
mély zachovat, dokud nebudou odpovidajici pfidatné
latky uvedeny v ptilohdch tohoto nafizeni. Tehdy by
specifikace tykajici se téchto piidatnych latek mély byt
stanoveny nafizenim. Uvedené specifikace by se mély
tykat pfimo pfidatnych ldtek zafazenych na seznamy
Spolecenstvi v piilohdch tohoto nafizeni. Vzhledem ke
komplexni povaze a podstaté téchto specifikaci a dile
v z4jmu jasnosti by nemély byt zaclenény na uvedené
seznamy Spolecenstvi jako takové, ale mély by byt stano-
veny v jednom nebo vice samostatnych nafizenich.

Neékteré potravindfské pridatné litky jsou povoleny pro
specifickd pouziti pro nékteré povolené enologické
postupy a zpracovdni. PouZzivani téchto potravinafskych
piidatnych latek by mélo byt v souladu s timto naf{zenim
a se zvlastnimi ustanovenimi podle odpovidajicich prav-
nich pfedpisti Spolecenstvi.

V zdjmu zaji$téni harmonizace by se mélo posouzeni
rizika a schvileni potravindiskych piidatnych latek
provadét postupem podle nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) €. ...[2008 ze dne ..., kterym se

(') Uf.vést.L 178, 28.7.1995, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd smér-

nici 2006/128/ES (UF. vést. L 346, 9.12.2000,s. 6).

(3 Uf. vést. L 226,22,9.1995, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smér-
nici 2006/33/ES (Ut vést. L 82, 21.3.2006, s. 10).

() UL vést. L 339, 30.12.1996, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2006/129(ES (UF. vést. L 346, 9.12.2006, s. 15).

(11)

(12)

(13)

(14)

pidatné latky, potravindfské enzymy a latky urcené
k aromatizaci potravin ().

Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje
se Evropsky dfad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin (}), md byt
k otizkdm, jez by mohly mit vliv na vefejné zdravi,
konzultovan Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile
jen ,afad®).

Potravindiskd pfidatnd ldtka, kterd spadd do oblasti
ptsobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o geneticky modifi-
kovanych potravindch a krmivech (°), by méla podléhat
schvalovacimu postupu podle uvedeného nafizeni
s ohledem na posouzeni bezpecnosti genetické modifi-
kace, pficemz kone¢né schvileni dané potravindrské
piidatné litky by mélo byt udéleno podle tohoto nafi-
zeni.

Potravindiskd piidatnd litka jiz schvédlend podle tohoto
nafizeni, jez je pfipravena vyrobnimi postupy nebo za
pouziti vychozich materidli, které se vyrazné lisi od
vyrobnich postupt nebo vychozich materidld zahrnutych
do posouzeni rizika provedeného Gfadem nebo které se
lisf od vyrobnich postupti nebo vychozich materidld, na
néz se vztahuji stanovené specifikace, by méla byt ptedlo-
Zena ufadu k hodnoceni. Vyraznou odchylkou by mohla
byt mimo jiné zména vyrobniho postupu od extrakce
z rostlin k vyrobé kvasenim, za pouZiti mikroorganismu
nebo genetické modifikace ptivodniho mikroorganismu,
zména vychozich materidli nebo zména velikosti ¢stic.

Potravindfské pridatné litky by mély byt trvale sledovany
a v pipadé potieby kdykoliv pfehodnoceny z hlediska
ménicich se podminek pouziti a novych védeckych infor-
maci.

Clenskym statim, které k 1. lednu 1992 zachovévaly
zdkazy pouziti nékterych pridatnych litek v urcitych
specifickych potravinéch, jez jsou povazovany za tradi¢ni
a jsou vyrdbéné na jejich tzemi, by se mélo povolit
naddle tyto zdkazy pouzivat. Pokud jde o produkty jako
JFeta“ nebo ,Salame cacciatore”, neméla by navic byt
timto nafizenim dotéena piisngjsi pravidla spojend
s pouzivinim nékterych oznaCeni podle nafizeni Rady
(ES) ¢ 510/2006 ze dne 20. bfezna 2006 o ochrané

(% Viz strana 1 v tomto &isle Utedniho véstniku.

() Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naii-
zenim (ES) €. 575/2006 (UF. vést. L 100, 8.4.2006, s. 3).
() Uf.vést.L 268, 18.10.2003,s. 1.
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17)

(19)

zemépisnych oznaceni a oznaceni piivodu zemédélskych
produktli a potravin (') a nafizeni Rady (EHS) ¢&. 2082/92
ze dne 14. Cervence 1992 o osvédéenich o zvldstni
povaze zemédélskych produktd a potravin (3).

Neni-li podfizena dal$im omezenim, muize byt piidatnd
litka v potravinich, do nichZ nebyla pifimo piiddna,
piitomna jakoZto diisledek pfenosu ze slozky, v niZ byla
piidatnd latka povolena, a to pokud troveri pfidatné latky
v kone¢né potraviné neni vy3si nez ta, jeZ by byla vznikla
pouzitim slozky v rdmci patfi¢nych technologickych
podminek a spravného vyrobniho postupu.

Na potravinafské piidatné latky se nadale vztahuji obecné
povinnosti tykajici se oznacovani stanovené ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne
20. bfezna 2000 o sblizovdni prdvnich pfedpist clen-
skych statd tykajicich se oznaovani potravin, jejich
obchodni dpravy a souvisejici reklamy (°) a piipadné
v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zafi
2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismd a sledovatelnosti potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi (%).
Kromé toho by toto nafizeni mélo obsahovat zvlastni
ustanoveni o oznacovani potravindiskych pfidatnych
litek prodévanych jako takové vyrobctim nebo kone¢nym
spotfebitelim.

Sladidla povolend timto nafizenim mohou byt pouZivina
ve stolnich sladidlech, ktera jsou prodavana pfimo spotie-
bitelam. Vyrobci takovych vyrobka by méli spotfebitelam
patfiénym zptisobem poskytnout informace pro jejich
bezpe¢né pouzivani. Tyto informace by mohly byt
poskytnuty fadou zpisobti, véetné svého uvedeni na
Stitku vyrobku, internetovych stranek, infolinek pro
spotiebitele nebo na mistech prodeje. Za tcelem pfijeti
jednotného pfistupu k uplatiiovani tohoto pozadavku
mohou byt nezbytné pokyny na tirovni Spolecenstvi.

Opatien{ nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadé-
cich pravomoci svéfenych Komisi ().

() UE. veést. L 93, 31.3.2006, s. 12. Naiizeni ve znéni nafizeni (ES)
¢.1791/2006 (Ut. vést. L 363, 20.12.2006, . 1).

() Uf. vest. L 208, 24.7.1992, s. 9. Nafizeni zrusené nafizenim (ES)
¢, 509/2006 (Ut vést. L 93, 31.3.2006, s. 1).

(}) Ut.vést.L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy pozménénd smér-
nici 2007/68/ES (UF. vést. L 310, 28.11.2007,s. 11).

() Uk vést.L 268,18.10.2003,s. 24.

() UL vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti
Rady 2006/512/ES (Ur. vést. L 200, 22.7.2006,s. 11).

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

Zejména je tfeba zmocnit Komisi ke zméné piiloh tohoto
nafizeni a k pfijeti vhodnych pfechodnych opatieni.
JelikoZ tato opatfeni maji obecny vyznam a jejich acelem
je zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni,
v¢etné jeho doplnénim o nové jiné nez podstatné prvky,
musi byt pfjata regulativnim postupem s kontrolou
stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468|ES.

Z divodu w¢innosti by béiné lhity pro regulativni
postup s kontrolou mély byt omezeny na pifijeti urcitych
zmén piiloh Il a III, pokud jde o latky jiz schvélené
v ramci pravnich pfedpisit Spolecenstvi a o jakdkoli
piechodnd opatieni tykajici se téchto latek.

V zéjmu tvorby a aktualizace pravnich ptedpistt Spole-
enstvi tykajicich se potravindiskych piidatnych latek je
nezbytné  shromazdovat tdaje, sdilet informace
a koordinovat Cinnost mezi ¢lenskymi stity. Za timto
Gcelem maze byt uzite¢né uskutecnit studie, jez by se
zabyvaly konkrétnimi otdzkami s cilem usnadnit rozho-
dovaci proces. Je vhodné, aby tyto studie financovalo
Spolecenstvi jako souldst svého rozpoctového procesu.
Na financovani téchto opatfeni se vztahuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne
29. dubna 2004 o dfednich kontrolich za dcelem
ovéfeni dodrzovani pravnich predpisti tykajicich se krmiv
a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminkach zvifat (°).

Clenské staty maji provadét Gredni kontroly k zajisténi
dodrzovani tohoto nafizeni v souladu s nafizenim (ES)
¢. 882/2004.

JelikoZ cile tohoto nafizeni, totiZ stanovit pravidla Spole-
Censtvi pro potravindiské piidatné latky, nemutze byt
uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych stitd, a proto
jej mize byt v zdjmu jednotnosti trhu a vysokého stupné
ochrany spotfebitele 1épe dosazeno na tdrovni Spolecen-
stvi, muze Spolecenstvi pfijmout opatieni v souladu se
zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢linku 5 Smlouvy.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném cldnku neprekracuje toto nafizeni rdmec
toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Po piijeti tohoto nafizeni by Komise, které bude ndpo-
mocen Stdly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat, méla pfezkoumat vSechna stdvajici povoleni pro
kritéria jind nez bezpecnost, jako jsou pijem, technolo-
gickd potfeba a moznost uvedeni spotiebitele v omyl.
Vsechny potravindfské pridatné latky, které maji byt
nadile povoleny ve Spolecenstvi, by mély byt pfevedeny

() Uf. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1. Nafizen{ ve znén{ nafizen{ Rady (ES)

¢

1

791/2006.
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na seznamy Spolecenstvi v piilohdch II a III tohoto nafi-
zeni. Pfloha III tohoto nafizeni by méla byt doplnéna
o ostatni potravindfské piidatné litky pouzivané
v potravindfskych piidatnych ltkdch a potravinafskych
enzymech, jakoZz i o nosi¢e Zivin a podminky jejich
pouzivani podle nafizeni (ES) €. ...[2008 (*). Ustanoveni
v piiloze III jind neZ ustanoveni tykajicich se nosici
potravindiskych pidatnych ldtek a potravindfskych
pfidatnych litek v aromatickych litkich by se neméla
pouzivat az do 1. ledna 2011, aby se poskytlo vhodné
pfechodné obdobi.

(26) Dokud nebudou vytvofeny nové seznamy Spolecenstvi
obsahujici potravindiské ptidatné litky, je nebytné
stanovit zjednoduSeny postup, ktery umozni aktualizaci
soutasnych seznamtl potravindiskych piidatnych latek
uvedenych ve stdvajicich smérnicich.

(27)  Aniz je dotfen vysledek ptezkumu uvedeného ve
25. bodé odtvodnéni, méla by Komise do jednoho roku
od pfijeti tohoto nafizeni stanovit program hodnoceni
pro dfad, kterym by se znovu vyhodnotila bezpe¢nost
potravinafskych ptidatnych latek, které byly ve Spolecen-
stvi jiz schvaleny. Uvedeny program by mél definovat
potieby a pofadi priorit, podle nichZz se maji potravi-
nafské piidatné litky provétovat.

(28)  Timto nafizenim se zru$uji a nahrazuji tyto pravni pred-
pisy: smérnice Rady 62/2645/EHS o sbliZovani pravnich
piedpisti ¢lenskych stata tykajicich se barviv povolenych
pro pouziti v potravinich uréenych k lidské spotiebé (),
smérnice Rady 65/66/EHS ze dne 26. ledna 1965, kterou
se stanovi specifickd kritéria pro €istotu pro konzervanta
povolenych pro pouziti v potravindch uréenych k lidské
spotiebé (3, smérnice Rady 78/663/EHS ze dne
25. Cervence 1978, kterou se stanovi specifickd kritéria
pro distotu emulgdtort, stabilizdtor, zahustovadel
a Zelirujicich latek pro pouzit{ v potravinach (?), smérnice
Rady 78/664/EHS ze dne 25. Cervence 1978, kterou se
stanovi specifickd kritéria pro Cistotu antioxidantli povo-
lenych pro pouziti v potravindch uréenych k lidské
spotiebé (), prvni smérnice Komise 81/712/EHS ze dne
28. Cervence 1981, kterou se stanovi analytické metody
Spolelenstvi, jimiz se ovéfuje splnéni kritérii pro Eistotu
u nékterych piidatnych litek pouzitych v potravinich (°),
smérnice Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovéni pravnich pfedpist ¢lenskych sttt tykajicich
se potravindiskych pfidatnych litek povolenych pro
pouziti v potravinich urenych k lidské spotiebé (°),

(*) Vizstrana 1 v tomto Cisle Utedniho véstniku.

() UF. vést. 115, 11.11.1962, s. 2645/62. Smérnice naposledy pozmé-
nénd smérnici 95/45/ES (UF. vést. L 226, 22.9.1995, 5. 1).

@ Uf. vést. 22, 9.2.1965, s. 373/65 Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 96/77/ES (U. vést. L 339,30.12.1996,s.1).

() UF. vést. L 223, 14.8.1978, s. 7. Smérnice ve znéni smérnice Komise
92/4[ES (Uf. vést. L 55,29.2.1992,s. 96).

(*) UL vést. L 223, 14.8.1978, s. 30. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 96/77[ES.

©) Ur veést. L 257,10.9.1981,s. 1.

() Ut vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smérnice naposledy pozménénd nafi-
zenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003.

smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/35[ES ze
dne 30. ¢ervna 1994 o néhradnich sladidlech pro pouziti
v potravindch (), smérnice Evropského parlamentu
a Rady 94/36/ES ze dne 30. ¢ervna 1994 o barvivech
pro pouziti v potravinich (%), smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 95/2/ES ze dne 20. tdnora 1995
o potravindfskych pridatnych latkdch jinych nez barviva
a ndhradni sladidla (°), rozhodnuti Evropského parla-
mentu a Rady ¢. 292/97[ES ze dne 19. prosince 1996
o zachovéni vnitrostatnich pravnich predpisti zakazujicich
pouziti nékterych ptidatnych latek pfi vyrobé nékterych
specifickych ~ potravin (1) a  rozhodnuti Komise
2002/247[ES ze dne 27. bfezna 2002 o pozastaveni
uvadéni na trth a dovozu Zelé cukrovinek obsahujicich
potravinafskou pifidatnou latku E 425 konjac (). Je vak
tieba, aby nékterd ustanoveni uvedenych pravnich pfed-
pisti ztistala v platnosti b&hem ptechodného obdobi,
¢imzZ se poskytne Cas na vypracovan{ seznami Spolecen-
stvi v ptilohdch tohoto nafizeni,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

KAPITOLA I
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE
Cldnek 1
Pfedmét

Toto nafizeni stanovi pravidla pro potravindiské piidatné latky
s cilem zajistit G¢inné fungovdni vnitintho trhu a vysokou
arovei ochrany lidského zdravi a ochrany zdjmt spotiebitele,
véetné poctivého jedndni v obchodu s potravinami, piipadné
s ohledem na ochranu Zivotniho prostiedi.

Pro uvedené tcely se v tomto nafizeni stanovi:

a) seznamy Spolecenstvi obsahujici schvdlené potravindrské
piidatné latky uvedené v piilohdch II a IIf;

b) podminky pouziti potravinafskych pfidatnych latek
v potravinich, v potravindiskych pidatnych latkich,
v potravindiskych enzymech, na které se vztahuje nafizeni
(ES) ¢ ...[2008 (*¥), a v ldtkidch urcenych k aromatizaci
potravin, na které se vztahuje nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. ...[2008 ze dne ... o latkdch urcenych

() Uf.vést. L 237,10,9.1994, s. 3. Smérnice naposledy pozménénd smér-
nici 2006/52/ES (UF. vést. L 204, 26.7.2006, s. 10).

(®) UF. vést. L 237, 10.9.1994, s. 13. Smérnice ve znéni nafizeni (ES)
¢, 1882/2003.

() Uf.vést. L 61, 18.3.1995, s. 3. Smérnice naposledy pozménénd smér-
nici 2006/52]ES.

(19 Uf. vést. L 48,19.2.1997,s. 13.

(") Uf. vést. L 84,28.3.2002,s. 69.

(**) Viz strana 32 v tomto isle Uredniho véstniku.
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k aromatizaci a nékterych slozkdch potravin vyznacujicich se
aromatem pro pouZit{ v potravinich nebo na jejich povrchu
a o zméné nafizeni Rady (EHS) ¢. 1576/89, nafizeni Rady
(EHS) ¢ 1601/91, nafizeni (ES) € 2232/96 a smérnice
2000/13/ES ());

¢) pravidla pro oznaCovdni potravindiskych ptidatnych latek
prodavanych jako takové.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti
1. Toto nafizeni se vztahuje na potravindiské pfidatné latky.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na ndsledujici latky, pokud se
nepouzivaji jako potravinafské pridatné latky:

a) Cinidla;

b) latky pouzivané k ochrané rostlin a produktd rostlinného
ptivodu v souladu s pravidly Spolecenstvi tykajicimi se zdravi
rostlin;

¢) latky pfidavané do potravin jako Ziviny;

d) latky pouzivané ke dpravé vody pro lidskou spotiebu spada-
jici do oblasti pisobnosti smérnice Rady 98/83/ES ze dne
3. listopadu 1998 o jakosti vody urcené k lidské spottebé (3);

e) latky ur¢ené k aromatizaci spadajici do oblasti piisobnosti
nafizeni (ES) ¢. ...[2008 (¥).

3. Toto nafizeni se nevztahuje na potravindiské enzymy
spadajici do oblasti pisobnosti nafizeni (ES) €. ...[2008 (*¥).

4. Toto nafizeni se pouZije, aniz jsou dotcena piipadnd
zvlastn{ pravidla Spolecenstvi tykajici se pouziti potravindfskych
piidatnych latek:

a) ve zvlatnich potravinach;

b) pro jiné Gcely, nez na které se vztahuje toto nafizeni.

Clanek 3
Definice

1. Pro ucCely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené
v nafizen{ (ES) ¢. 178/2002 a v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

2. Pro ely tohoto naffzeni se ddle rozumi:

a) ,potravindfskou pfidatnou latkou“ latka, kterd neni obvykle
uréena ke spotiebé jakoZto potravina a ani neni obvykle
pouzivana jako charakteristickd slozka potraviny, af md i
nemd vyzivovou hodnotu, a jejiz zdmérné pfidani do potra-
viny z technologického divodu pii vyrobé, zpracovéni,
piipravé, tpravé, baleni, dopravé nebo skladovani md nebo

(') Viz strana 46 v tomto ¢isle Uredniho véstniku.

(3 Uf. vest. L 330, 5.12.1998, s. 32. Smérnice ve znéni nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003.

(*) Viz strana 46 v tomto ¢isle Ufedniho véstniku.

(**) Viz strana 32 v tomto ¢isle Utedniho véstniku.

pravdépodobné bude mit za ndsledek, Ze se tato litka nebo
jeji vedlejsi produkty stanou p¥mo ¢& nepfimo slozkou této
potraviny.

Za potravinafské piidatné latky se vSak nepovazuji:

i) monosacharidy, disacharidy nebo oligosacharidy a
potraviny obsahujici tyto litky pouZivané pro své
sladivé vlastnosti;

ii) potraviny ve formé susené nebo koncentrované, vcetné
latek urcenych k aromatizaci potravin zaclenénych
béhem vyroby potravinovych smési pro jejich aroma-
tické, chutové nebo vyzivové vlastnosti spolu s
druhotnym barvicim tcinkem;

i) latky pouzivané v krycich nebo ochrannych materidlech,
které netvoii soufdst potravin a nejsou urleny ke
konzumaci s uvedenymi potravinami;

iv) produkty, jez obsahuji pektin a jsou ziskdvany ze suse-
nych jablecnych vyliskG nebo kary citrusovych ploda
nebo kdouli nebo z jejich smési piisobenim zfedéné
kyseliny s ndslednou neutralizaci sodnymi nebo drasel-
nymi solemi (,tekuty pektin®);

v)  Zvykackové baze;

vi) bily nebo Zluty dextrin, prazeny nebo dextrinovany
skrob, $krob pozménény putsobenim kyselin nebo
alkdlif, béleny 8krob, fyzikdlné pozménény skrob a skrob
oetfeny amylolytickymi enzymy;

vii) chlorid amonny;

viii) krevni plazma, jedld Zelatina, bilkovinné hydrolyzaty
a jejich soli, mlé¢né proteiny a gluten;

ix) aminokyseliny a jejich soli jiné nez kyselina glutamov4,
glycin, cystein a cystin a jejich soli, které nemaji techno-
logickou funkci;

x)  kaseindty a kasein;

xi) inulin;

,Cinidlem* latka, ktera:

i) sesama o sobé nekonzumuje jako potravina;

ii) se zdmérné pouzivd pifi zpracovani surovin, potravin
nebo jejich slozek ke splnéni urcitého technologického
ucelu béhem tpravy nebo zpracovani;

i) mdaze vést k nezamyslenému, aviak technicky nevyhnu-
telnému  vyskytu rezidui litky nebo jejich derivatd
v koneéném produktu za podminky, Ze nepfedstavuji
74dné zdravotni riziko a nemaji Zddny technologicky
dopad na konecny produkt;
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¢) ,funkéni tiidou“ jedna z kategorii stanovenych v piiloze I
a zaloZenych na technologické funkci, kterou piidatna latka
vykondvd v potravinich;

d) ,nezpracovanou potravinou“ potravina, kterd neprosla
zadnou tpravou, jejimz disledkem by byla podstatnd zména
ptivodniho stavu potraviny, pfi¢emz pro tento tcel se za
tpravu vedouci k podstatné zméné nepovazuje: délen,
porcovani, oddélovani, vykostovani, sekdni, zbaveni kuZe,
okrajovani, loupdni, drceni, krdjeni, C¢iSténi, ofezdvéni,
hluboké zmrazeni, zmrazeni, chlazeni, mleti, vylupovéni,
baleni nebo rozbalovani;

e) ,potravinou bez pfidanych cukrd® potravina, kterd neobsa-
huje:

i) Z4dné pfidané monosacharidy nebo disacharidy;

ii) Zddné ptidané potraviny obsahujicich monosacharidy
nebo disacharidy pouZivané pro své sladivé vlastnosti;

f) ,potravinou se sniZenym obsahem energie“ potravina
s obsahem energie snizenym alesponn o 30 % vzhledem k
ptivodni potraviné nebo podobnému produktu;

g) ,stolnimi sladidly* pfipravky z povolenych nahradnich
sladidel, které mohou obsahovat jiné potravindiské piidatné
latky nebo potravinaiské slozky a které jsou urceny k prodeji
kone¢nému spotiebiteli jakoZto ndhrazka cukrd;

h) pojmem quantum satis skute¢nost, Ze neni stanovena Zadnd
maximdln{ ¢iselnd hodnota a litky se pouzivaji v souladu
s osvéd¢enou vyrobni praxi v mnozstvi nikoli vét§im, nez je
nezbytné pro dosazeni zamysleného tcelu, a za pfedpokladu,
Ze spotiebitel neni uveden v omyl.

KAPITOLA II

SEZNAMY SPOLECENSTV] OBSAHUJICI SCHVALENE POTRAVI-
NARSKE PRIDATNE LATKY

Cldnek 4

Seznamy SpoleCenstvi obsahujici potravindfské p¥idatné

latky

1. Potravindiské piidatné litky lze uvadét na trh jako takové
jen v piipadé, zZe jsou zahrnuty na seznamu SpoleCenstvi
v piiloze 1I, a v potravinich je lze pouzivat jen za podminek
stanovenych v uvedené ptiloze.

2.V potravinafskych ptidatnych ldtkdch, potravindfskych
enzymech a v latkdch urcenych k aromatizaci potravin lze
pouzivat jen potravindiské pridatné latky uvedené na seznamu
Spolecenstvi v piiloze 111, a to za podminek v ni stanovenych.

3. Potravindfské piidatné latky se zapisuji na seznam
v piiloze II na zdkladé kategorii potravin, do nichZz se sméji
pridavat.

4.  Potravindiské pridatné litky se zapisuji na seznam
v piiloze IIl na zdkladé potravindiskych pfidatnych latek, potra-
vindfskych enzymd, litek uréenych k aromatizaci a Zivin nebo
jejich, do nichz se sméji pfidavat.

5. Potravinafské piidatné latky musi byt v souladu se specifi-
kacemi podle ¢lanku 13.

Cldnek 5

Zdkaz nevyhovujicich potravindfskych piidatnych litek
nebo nevyhovujicich potravin

Nikdo nesmi uvést na trh potravindfskou ptidatnou latku ani
zadnou potravinu, v niZ je takovd latka pfitomna, neni-li pouziti
dané potravinaiské ptidatné latky v souladu s timto nafizenim.

Cldnek 6

Obecné podminky pro zafazeni potravindfskych pfidat-
nych litek na seznamy Spolecenstvi a jejich pouZiti

1. Potravinafskou piidatnou latku lze zafadit na seznamy
Spolecenstvi v piilohdch II a III, pouze pokud spliiuje tyto
podminky, a ptipadné pii vyskytu dal$ich vyznamnych faktort:

a) na zdkladé dostupnych védeckych diikazi nepfedstavuje
pouziti pH navrhované mife Zddné zdravotni riziko pro
spottebitele; a

b) existuje odavodnénd technologickd potfeba, které nelze
dosdhnout jinymi hospodéisky a technologicky proveditel-
nymi prostiedky; a

¢) pouziti potravindiské pidatné latky neuvadi spotiebitele
v omyl.

2. Aby byla potravindfskd piidatnd latka zafazena na
seznamy SpoleCenstvi v pfilohdch II a III, musi poskytovat
vyhody a piinos pro spotiebitele, a tudiz slouzit jednomu nebo
vice z téchto Gceli:

a) zachovéni vyzivové jakosti potraviny;

b) dodéni potiebnych slozek nebo soudisti do potravin vyrdbé-
nych pro skupiny spotiebiteld se zvld$tnimi vyZivovymi
pozadavky;

¢) zlepSeni schopnosti potravin zachovat jakost a stdlost nebo
zlepSeni organoleptickych vlastnosti za pfedpokladu, ze
nedojde ke zméné povahy, podstaty nebo jakosti potraviny
zptisobem, ktery by mohl uvést spotiebitele v omyl;
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d) pomoc pH vyrob€, zpracovani, piipravé, Upravé, baleni,
dopravé nebo skladovani potravin, véetné potravindfskych
pidatnych latek, potravindtskych enzymd a latek urcenych
k aromatizaci potravin, za pfedpokladu, Ze potravindiskd
piidatnd litka neni pouzita ke skryti ndsledkd pouziti
vadnych surovin nebo piipadnych nezddoucich postupt
nebo technik (véetné postupti nebo technik nehygienickych)
v prubéhu kterékoliv z téchto ¢innosti.

3. Odchylné od odst. 2 pism. a) miiZe byt na seznam Spole-
Censtvi v piiloze II zafazena potravindiskd pridatnd latka, kterd
sniZuje vyzivovou jakost potraviny, pokud:

a) potravina netvoif vyznamnou slozku bézné stravy; nebo

b) potravindfskd piidatnd ldtka je nezbytnd pro produkci
potravin pro skupiny spotiebiteld se zvldstnimi vyzivovymi
pozadavky.

Cldnek 7

Zvlastni podminky pro ndhradni sladidla

Potravindiskou pfidatnou litku Ize zaradit na seznam Spolecen-
stvi v piiloze 1I do funkéni tiidy ndhradnich sladidel, pouze
pokud kromé toho, Ze slouzi jednomu nebo vice Géeltim podle
¢l. 6 odst. 2, slouzi jednomu nebo vice z téchto el

a) nahrazeni cukrli pro produkci potravin se sniZzenym energe-
tickym obsahem, potravin, které chrani pfed zubnim kazem,
nebo potravin bez pfidanych cukr; nebo

b) nahrazeni cukrl v pfipadech, kdy toto nahrazeni umozsiuje
zvySeni trvanlivosti potraviny; nebo

¢) produkci potravin urCenych pro zvlastni vyzivu ve smyslu
definice v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 89/398/EHS.

Cldnek 8

Zv1astni podminky pro barviva

Potravindiskou pfidatnou litku Ize zafadit na seznam Spolecen-
stvi v piiloze II do funkéni téidy barviv, pouze pokud kromé
toho, Ze slouzi jednomu nebo vice Gcelim podle ¢l. 6 odst. 2,
slouzi jednomu nebo vice z téchto Géeli:

a) obnoveni ptvodniho vzhledu potravin, jejichz barva byla
dotena zpracovanim, skladovinim, balenim a distribuci,
¢imz mohla byt narusena jejich piijatelnost co do vzhledu;

b) zvySeni vizudln{ pfitazlivosti potravin a pomoc pii urceni
chuti obvykle spojenych s urcitymi potravinami;

¢) obarveni jinak bezbarvych potravin.

Cldnek 9
Funkéni tfidy potravindfskych pfidatnych litek

1. Potravinaiské pridatné litky mohou byt v piiloze II a III
pfifazeny k jedné z funkénich tiid v piiloze I na zdkladé hlavni
technologické funkce dané potravinaiské piidatné latky.

Pfifazen{ potravinafské ptidatné latky k funkéni tfidé nevylucuje,
aby se tato potravinafskd pfidatnd litka pouzivala pro nékolik
funkei.

2. Jeli to z divodu védeckého pokroku nebo technologic-
kého vyvoje nezbytné, pfijmou se regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 26 odst. 3 opatfeni, jez maji za tcel
zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni a tykaji se
dodate¢nych funkénich tiid, jez mohou byt doplnény do
prilohy L.

Clanek 10

Zafazeni potravindfskych pfidatnych litek na seznamy
Spolecenstvi

1.  Potravindfskd pridatnd latka, kterd spliuje podminky
stanovené v clancich 6, 7 a 8, muZe byt postupem podle
nafizeni (ES) ¢. ... 2008 (¥) zafazena na:

a) seznam Spolecenstvi v piiloze II tohoto nafizeni; nebo

b) seznam Spolecenstvi v pfiloze III tohoto nafizeni.

2.V zdpisu potravinafské ptidatné litky na seznamy Spole-
Censtvi v piilohdch I a III se uvadgji:

a) ndzev potravindfské pridatné litky a piislusné ¢islo
oznaceni E;

b) potraviny, do nichz lze potravindfskou pfidatnou litku
pfidévat;

¢) podminky, za nichz lze potravindiskou piidatnou litku
pouzivat;

d) pfipadnd omezeni piimého prodeje potravindiské piidatné
latky kone¢nému spotiebiteli.

3. Seznamy Spolecenstvi v pilohdch II a III se pozménuji
postupem podle nafizeni (ES) ¢. ...[2008 (¥).

(*) Viz strana 1 v tomto &isle Ufedniho véstniku.
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Cldnek 11
PouZzivand mnozstvi potravinafskych p¥idatnych litek:

1. P stanoveni podminek pouziti podle ¢l. 10 odst. 2
pism. ¢):

a) se pouzivané mnozstvi stanovi na nejnizsi mnoZstvi
nezbytné k dosazeni pozadovaného tcinkuy;

b) pouzivané mnozstvi zohledni:

i) jakykoliv pfijatelny denni pifjem ldtky nebo rovnocenny
odhad stanoveny pro potravindfskou pfidatnou ldtku a jeji
pravdépodobny denni pfijem ze vSech zdroji;

ii) pokud se potravindiskd pridatnd ldtka pouzivd
v potravindch pozivanych zvldstnimi skupinami spotfebi-
telti, pravdépodobny denni pfjem spotiebiteld v téchto
skupindch.

2. Pokud je to namisté, ¢iselné vyjddfené maximdlni mnoz-
stvi se pro potravindiskou pfidatnou litku nestanovi (quantum
satis). V uvedeném pifpadé se potravindiskd piidatnd litka
pouziva podle zdsady quantum satis.

3. Maximaln{ mnoZzstvi potravindiskych pfidatnych latek
stanovend v pifloze II se pouziji na potraviny, jak jsou uvddény
na trh, neni-li uvedeno jinak. Odchylné od této zdsady se maxi-
mdlni mnozstvi tykajici se suSenych nebo koncentrovanych
potravin, jeZ je nutné rozfedit, vztahuje na potraviny rozfedéné
podle pokynti na $titku s ohledem na minimadlni fedici faktor.

4. Maximédlni pouzivand mnoZzstvi pro barviva stanovend
v piiloze II se pouziji na mnozstvi barvici slozky obsazené
v barvicim pfipravku, neni-li je uvedeno jinak.

Cldnek 12

Potravinafské pFidatné litky spadajici do oblasti pisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

Potravindiskou piidatnou litku spadajici do oblasti piisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Ize zafadit na seznamy Spolecenstvi
v piilohdch II a Il podle tohoto nafizeni pouze poté, co byla
schvilena v souladu s naf{zenim (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 13
Specifikace potravindfskych pfidatnych litek

Je-li potravinatska ptidatna latka zafazena na seznamy Spolecen-
stvi v piilohdch II a III poprvé, piijmou se postupem stano-
venym v naiizeni (ES) ¢. ...[2008 (*) specifikace potravindiskych
piidatnych ldtek tykajici se zejména piivodu, kritérif pro Cistotu
a pipadnych jinych nezbytnych informaci.

(*) Viz strana 1 v tomto &isle Ufedniho véstniku.

KAPITOLA III

POUZIVANI POTRAVINARSKYCH PRIDATNYCH LATEK

V POTRAVINACH
Clanek 14

Pouzivini potravindiskych pfidatnych litek v nezpracova-
nych potravinich

V nezpracovanych potravinch se potravinaiské piidatné latky

nesméji pouzivat, neni-li takové pouziti vyslovné stanoveno
v pfiloze II.

Cldnek 15

PouZivini potravindfskych pfidatnych litek ve vyZzivé pro
kojence a malé déti

Potravinafské pridatné latky se nesméji pouzivat ve vyZivé pro
kojence a malé déti podle smérnice 89/398/EHS, vcetné dietni
vyzivy pro kojence a malé déti pro zvlastni lé¢ebné tcely, neni-li
jejich pouzivani vyslovné stanoveno v piiloze II tohoto nafizeni.

Cldnek 16
Pouzivani barviv pro oznaceni

Pro Gcely oznaceni zdravotni nezdvadnosti podle smérnice Rady
91/497[/EHS ze dne 29. cervence 1991, kterou se méni
a kodifikuje smérnice 64/433/EHS o hygienickych otdzkich
obchodu s Eerstvym masem uvnitf SpoleCenstvi za téelem rozsi-
feni jejich ustanoveni na produkci Cerstvého masa a jeho
uvadéni na trh ('), a ostatnich oznaceni vyZzadovanych na
masnych vyrobcich, pro dekora¢ni barveni skofdpek vajec
a pro razitkovdni skofdpek vajec podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004,
kterym se stanovi zvldstni hygienickd pravidla pro potraviny
zivo¢isného pavodu (), lze pouzivat pouze potravindfskd
barviva uvedend v pfiloze II tohoto nafizeni.

Cldnek 17
Zasada pfevedeni

1. Vyskyt potraviniské piidatné latky je povolen:

a) v jinych viceslozkovych potravindch, nez které jsou uvedeny
v pfiloze II, pokud je potravindiska ptidatnd litka povolena
v jedné ze slozek viceslozkové potraviny;

() UL vést. L 268, 24.9.1991, s. 69. Smérnice ve znéni nafizeni (ES)
¢.806/2003 (Uf. vést. L 122,16.5.2003,s. 1).

(¥ Ut.vést.L 139, 30.4.2004, s. 55. Nafizeni naposledy pozménéné naii-
zenim Komise (ES) ¢. 1243/2007 (UF. vést. L 281, 25.10.2007, s. 8).
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b) v potravindch, do nichZ byly pfiddny potravindfské pridatné
latky, potravindfské enzymy nebo latky uréené k aromatizaci
potravin, pfi¢emz dané potravindfské pridatné latky:

i) jsou v potravinafskych ptidatnych latkdch, potravinai-
skych enzymech nebo latkdch urenych k aromatizaci
potravin povoleny v souladu s timto naf{zenim; a

i) a byly do potravin pfevedeny prostfednictvim potravindi-
skych pfidatnych latek, potravindiskych enzymt nebo
latek uréenych k aromatizaci potravin; a

i) v konecné potraviné nemaji Zddnou technologickou
funkei;

¢) v potraving, kterd se ma pouzivat vyhradné pfi pipravé vice-
slozkovych potravin, a za podminky, Ze dand viceslozkovad
potravina odpovidd tomuto nafizen.

2. Odstavec 1 se nepouZzije na recepty pro pocatecni
a pokracujici kojeneckou vyZivu, na zpracovanou obilnou
a ostatni vyZivu pro kojence a na dietni vyzivu pro zvlastni
lécebné ucely urcené pro kojence a malé déti ve smyslu smér-
nice 89/398/EHS, neni-li vyslovné stanoveno jinak.

3. Pokud je potravindtskd pidatnd litka v litce urcené
k aromatizaci potravin, potravindfské ptidatné litce nebo potra-
vindfském enzymu pfiddna do potraviny a ma v uvedené potra-
viné technologickou funkci, povazuje se za potraviniiskou
piidatnou latku uvedené potraviny, a nikoli za potravinafskou
pfidatnou latku pfidané latky urcené k aromatizaci, pfidané
potravindiské pfidatné litky ani pfidaného potravindtského
enzymu, pfi¢emz musi byt v souladu s podminkami stanove-
nymi pro pouziti ve vztahu k dané potraviné.

4. AniZ je dotlen odstavec 1, je piitomnost potravinaiské
piidatné latky pouzité jako ndhradni sladidlo povolena ve vice-
slozkovych potravinich bez pfidanych cukri, ve viceslozkovych
potravinich se snizenym obsahem energie, ve viceslozkovych
dietnich potravinich ur¢enych pro nizkokalorické diety, ve vice-
slozkovych potravindch, které chrani pfed zubnim kazem a ve
viceslozkovych potravindch s prodlouzenou trvanlivosti za
podminky, Ze nahradni sladidlo je povoleno v jedné ze slozek
viceslozkové potraviny.

Cldnek 18

Rozhodnuti o vykladu

Je-li to nezbytné, mtize byt regulativnim postupem podle ¢l. 26
odst. 2 rozhodnuto:

a) zda urcitd potravina ndlezi do nékteré z kategorii potravin
uvedenych v piiloze II;

b) zda je wurcitd potravindfskd pridatnd litka uvedend
v ptilohdch II a I této smérnice a povolend podle zdsady
quantum satis pouzivana v souladu s kritérii podle ¢l. 11
odst. 2; nebo

) zda urcitd latka spliiuje definici potravindiské pfidatné latky
v ¢lanku 3.

Cldnek 19
Tradi¢ni potraviny

Clenské stity uvedené v pifloze IV sméji naddle zakazovat
pouzivani nékterych kategorii potravindiskych pfidatnych litek
v tradi¢nich potravinich produkovanych na jejich Gzemi, které
jsou vyjmenovany v uvedené priloze.

KAPITOLA IV
OZNACOVANI
Cldnek 20

Oznacovani potravindiskych pfidatnych litek, které nejsou
uréeny k prodeji kone¢nému spotiebiteli

1.  Potravindiské pfidatné latky, které nejsou urceny k prodeji
kone¢nému spotiebiteli, Ize bez ohledu na to, zda jsou prodi-
vany samostatné, ve smési nebo ve smési se slozkami ve smyslu
¢l. 6 odst. 4 smérnice 2000/13[ES, uvddét na trh pouze
s oznacenim podle ¢ldnku 21 tohoto nafizeni, které je snadno
viditelné, jasné Citelné a nesmazatelné. Tyto informace musi byt
uvedeny v jazyce, ktery je kupujicim snadno srozumitelny.

2. Clensky stit, v némz je produkt uvddén na trh, méze na
svém uzemi v souladu se Smlouvou stanovit, Ze informace
stanovené v ¢lanku 21 musi byt uvedeny v jednom nebo vice
ufednich jazycich Spolecenstvi, které tento clensky stat urci. To
nevylucuje, aby byly doty¢né informace uvedeny ve vice jazy-
cich.

Clanek 21

Obecné pozadavky na oznacovini potravindfskych pfidat-
nych litek, které nejsou urceny k prodeji koneénému
spotfebiteli

1. Jsou-li potravindiské pfidatné latky, které nejsou urceny
k prodeji kone¢nému spottebiteli, proddviny samostatné, ve
smési nebo ve smési s jinymi slozkami potravin, nebo do nichz
byly pfidany dal3i latky, musi byt na jejich obalech uvedeny tyto
informace:

a) ndzev nebo Cislo oznaceni E stanovené v tomto nafizeni
s ohledem na kazdou potravindfskou pfidatnou latku nebo
obchodni oznaceni, které zahrnuje ndzev nebo &islo ozna-
Ceni E kazdé potravinaiské ptidatné latky;

b) slova ,do potravin® nebo slova ,omezené pouziti
v potravindch“ nebo podrobngjsi ddaj o uréeném pouziti
v potravinich;

) je-li to nezbytné, zvldstni podminky pro skladovani nebo
pouzitf;
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d) znacka udévajici Sarzi ¢i partii;

) navod k pouziti v piipadé, zZe by jeho neuvedeni znemoznilo
spravné pouziti potravinafské piidatné latky;

f) jméno nebo obchodni firma a adresa vyrobce, balirny nebo
prodejce;

g) Gdaj o maximdlnim mnoZstvi pro kazdou slozku nebo
skupinu slozek, jejichz mnozstvi v potraviné podléhd mnoz-
stevnimu omezeni, nebo pfislusnd informace jasné a snadno
srozumitelnd a umozijici kupujicimu Fdit se timto nafi-
zenim nebo jinymi piislusnymi pravnimi pfedpisy Spolecen-
stvi; pokud se stejné mnozstevni omezeni vztahuje na
skupinu slozek pouzivanych samostatné nebo ve smeési,
muze byt uvedeno celkové procentni zastoupeni jako jeden
tdaj; mnozstevni omezeni se vyjadiuje Ciselné nebo podle
zdsady quantum satis;

h) ¢isté mnoZstvi;
i) datum minimdlni trvanlivosti nebo datum spotieby;

j) ptipadné informace o potravindiské piidatné litce nebo
jinych latkach, které jsou uvedeny v tomto ¢lanku a jsou
vyjmenovany v piiloze Illa smérnice 2000/13/ES, pokud jde
o uvedeni slozek nachézejicich se v potravinach.

2. Prodévaji-li se potravindiské piidatné litky ve smési nebo
ve smési s jinymi slozkami potravin, uvede se na jejich obalech
nebo nddobach seznam vsech slozek v sestupném pofadi podle
procenta jejich hmotnostniho podilu v celku.

3. Pokud se litky (véetné potravindiskych pfidatnych latek)
pfiddvaji do potravindfskych pfidatnych litek s cilem usnadnit
jejich skladovéni, prodej, standardizaci, fedéni nebo rozpusténi,
uvede se na jejich obalech nebo nadobach seznam vsech slozek
v sestupném poradi podle procenta jejich hmotnostniho podilu
v celku.

4. Odchylné od odstavci 1, 2 a 3 mohou byt informace
pozadované v odst. 1 pism. €) aZ g) a v odstavcich 2 a 3
uvedeny pouze v zdsilkové dokumentaci, kterd je zasilina se
zésilkou nebo pred jejim doddnim, pokud je na snadno viditelné
Casti baleni nebo nddoby doty¢ného produktu uveden tdaj
Lnikoli pro maloobchodni prodej*.

5. Pokud jsou potravindiské piidatné litky dodavany
v cisterndch, uvedou se odchylné od odstavct 1, 2 a 3 veskeré
informace pouze v doprovodné zdsilkové dokumentaci, kterd
mé byt dorucena s doddnim této zdsilky.

Cldnek 22

Oznacovini potraviniiskych pfidatnych litek, které jsou
urceny k prodeji koneénému spotfebiteli

1.  Aniz je dotlena smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady
89/396/EHS ze dne 14. Cervna 1989 o tdajich nebo znackdch

uréujicich $arzi, ke které potravina patii (!), a nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, lze potravinaiské piidatné latky proddvané samo-
statné, ve smési nebo ve smési s jinymi slozkami potravin, které
jsou urCeny k prodeji kone¢nému spotiebiteli, uvddét na trh,
pouze jsou-li na jejich obalu uvedeny tyto informace:

a) nazev nebo lislo oznaceni E stanovené v tomto naifzeni
s ohledem na kazdou potravinafskou pfidatnou litku nebo
obchodni oznaceni, které zahrnuje nazev nebo &islo ozna-
Ceni E kazdé potravinaiské piidatné latky;

b) slova ,do potravin® nebo slova ,omezené pouziti
v potravindch“ nebo podrobnéjsi ddaj o uréeném pouziti
v potravindch.

2. Odchylné od odst. 1 pism. a) musi obchodni oznaceni
stolntho sladidla obsahovat slova ... stolni sladidlo na bézi ...
s uvedenim ndzvu nebo ndzv( nidhradniho sladidla nebo sladidel
v jeho sloZeni.

3. Oznaceni stolniho sladidla obsahujiciho polyalkoholy nebo
aspartam nebo stl aspartamoacesulfamu musi obsahovat tato
upozornéni:

a) u polyalkohold: ,p#i nadmérné spotiebé miize mit projimavé
ucinky*;

b) u aspartamu/fsoli aspartamu-acesulfamu: ,obsahuje zdroj
fenylalaninu®.

4. Vyrobci stolnich sladidel poskytnou patfiénym zpiisobem
informace pro bezpecné pouzivani vyrobku spotiebiteli. Pokyny
pro provadéni tohoto odstavce lze pFjmout regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 26 odst. 3.

5.  Pokud jde o informace stanovené v odstavcich 1 az 3
tohoto ¢lanku, pouzije se odpovidajicim zptisobem ¢l. 13 odst. 2
smérnice 2000/13/ES.

Clanek 23

Jiné pozadavky na oznacovéni

Clanky 20, 21 a 22 nejsou dotceny podrobnéjsi nebo rozsahlejsi
pravni nebo spravni predpisy tykajici se vah a mér nebo vztahu-
jici se k obchodni tpravé, klasifikaci, baleni a oznacovani nebez-
pecnych litek a pi{pravkd nebo na dopravu téchto latek.

(") Ut. vést. L 186, 30.6,1989, s. 21. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 92/11/EHS (Uf. vést. L 65, 11.3.1992,s. 32).
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KAPITOLA V

PROCESNI USTANOVENI A PROVADEN{

Clanek 24

Informacni povinnost

1. Vyrobce nebo uzivatel potravinafské pridatné latky Komisi
neprodlené sdéli veskeré nové védecké nebo technické infor-
mace, jimiz by mohlo byt dotéeno posouzeni bezpecnosti
potravindiské piidatné latky.

2.V piipadé potravindiské pridatné latky, kterd jiz byla
schvélena podle tohoto nafizeni a kterd se pfipravuje vyrobnimi
postupy nebo za pouziti vychozich materidld, které se
vyznamnym zpusobem li${ od vyrobnich postupti nebo vycho-
zich materidld zahrnutych do posouzeni rizika provedeného
Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad?),
poskytne vyrobce nebo uZivatel pfed uvedenim ptidatné latky
na trh Komisi ddaje nezbytné k tomu, aby dfad mohl provést
hodnoceni dané potravindiské piidatné latky s ohledem na
zménény vyrobni postup nebo vlastnosti.

3. Vyrobce nebo uZivatel potravindiské piidatné latky infor-
muje Komisi na jeji Zddost o skute¢ném pouziti potravindfské
piidatné litky. Tyto informace Komise zpfistupni ¢lenskym
stattim.

Clanek 25

Sledoviéni pfijmu potravindfskych pfidatnych litek

1. Clenské stity udrzuji systémy pro sledovéni spotieby
a pouZivini potravindiskych piHdatnych litek na zdkladé
piistupu zaloZeném na posouzeni rizika a o svych zjisténich
v nélezitych odstupech zpravuji Komisi a trad.

2. Po konzultaci s tfadem bude regulativnim postupem
podle ¢l. 26 odst. 2 pfijata spole¢nd metodika pro ¢lenské stity
pro shromazdovani informaci o dietdirnim pfjmu potravindf-
skych pfidatnych litek ve Spolecenstvi.

Cldnek 26

Vybor

1. Komisi je ndpomocen Stély vybor pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je ti
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na cldnek 8
zminéného rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a odst. 5 pism. b) a cldnek 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhodnuti.

Lhaty stanovené v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES jsou dva
mésice v pfipadé odst. 3 pism. c), dva mésice v pfipadé odst. 4
pism. b) a ¢tyfi mésice v piipadé odst. 4 pism. e).

Cldnek 27
Financovdni harmonizovanych politik Spolecenstvim

Pravnim zdkladem pro financovdni opatieni, kterd vychdzeji
z tohoto nafizeni, je ¢l. 66 odst. 1 pism. c¢) nafizeni (ES)
¢. 882/2004.

KAPITOLA VI
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 28

Vytvofeni seznamii SpoleCenstvi obsahujicich potravinif-
skych ptidatnych litek

1. Potravinafské pridatné latky, které jsou povoleny k pouziti
v potravindch podle smérnic 94/35/ES, 94/36/ES a 95/2[ES, ve
znéni podle ¢lanku 29 tohoto nafizeni, a podminky jejich
pouziti se zapi§i do pfilohy II tohoto nafizeni po provéfeni
jejich souladu s ¢lanky 6, 7 a 8 tohoto nafizeni. Opatfeni tyka-
jici se zdpisu téchto piidatnych litek do piilohy II, jez maji za
uCel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni, se
pfijmou regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 26 odst. 4.
Tento pfezkum nezahrnuje nové posouzeni rizika provedené
tfadem. Tento pfezkum se dokonéi do ... (¥).

Potravindfské piidatné litky a zpiisoby jejich pouziti, které jiz
nejsou potiebné, se do piilohy II nezapisuji.

(*) Dvaroky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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2.  Potravindiské pridatné litky schvdlené k pouziti
v potravindiskych pfidatnych litkich uvedené ve smérnici
95/2[ES a podminky jejich pouziti se zapi$i do ¢dsti 1 piilohy
III tohoto nafizeni po pfezkoumdni jejich souladu s ¢ldnkem 6
tohoto nafizeni. Opatfeni tykajici se zdpisu téchto pfidatnych
litek do pfilohy III, jeZ maji za ticel zménit jiné nez podstatné
prvky tohoto nafizeni, se pHjmou regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 26 odst. 4. Tento pfezkum nezahrnuje
nové posouzeni rizika provedené Gfadem. Tento pfezkum se

dokondi do ... (¥).

Potravinaiské piidatné litky a zpiisoby jejich pouziti, které jiz
nejsou potiebné, se do piilohy IIl nezapisuji.

3. Potravindfské pridatné litky povolené k pouziti
v potravindfskych latkdch uréenych k aromatizaci uvedené ve
smérnici 95/2[ES a podminky jejich pouZiti se zapisi do casti 4
piilohy I tohoto nafizeni po piezkoumdni jejich souladu
s ¢ldnkem 6 tohoto nafizeni. Opatfeni tykajici se zdpisu téchto
piidatnych latek do prilohy III, jez maji za Gcel zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni, se pfjmou regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 26 odst. odst. 4. Tento pfezkum
nezahrnuje nové posouzeni rizika provedené wradem. Tento
pfezkum se dokondi do ... (¥).

Potravinaiské ptidatné litky a zpiisoby jejich pouziti, které jiz
nejsou potiebné, se do piilohy IIl nezapisuji.

4. Specifikace potravindfskych ptidatnych latek, na které e
vztahuji odstavce 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku, se pfijmou v souladu
s nafizenim (ES) ¢. ...[2008 (**) v okamZiku zdpisu uvedenych
potravindiskych pfidatnych litek do pifloh podle uvedenych
odstavct.

5. Opatieni tykajici se piipadnych ptechodnych opatient, jez
maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni
véetné jeho doplnénim, se pfijmou regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 26 odst. 3.

Cldnek 29
Pfechodnd opatfeni

Dokud nebude dokonceno vytvofeni seznami Spolecenstvi
obsahujicich potravindiské pidatné litky podle ¢lanku 28,
zméni se piilohy smérnic 94/35[ES, 94/36[ES a 95/2[ES, a to
piipadné prostiednictvim opatfeni, jez maji za el zménit jiné
nez podstatné prvky uvedenych smérnic, pfijatych Komisi regu-
lativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 26 odst. 4.

(*) Dvaroky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
(**) Viz strana 1 v tomto Cisle Ufedniho véstniku.

Potraviny, jeZ nejsou v souladu s ¢l. 21 odst. 1 pism. i) a odst. 4
tohoto nafizeni a které byly uvedeny na trh nebo oznaceny
pfed ... (** mohou byt proddviny do dne jejich minimdlni
trvanlivosti nebo data spotieby.

Clanek 30

Prehodnoceni schvilenych potravindfskych ptidatnych
litek

1. Potravindiské ptidatné latky, které byly povoleny ke
dni ... (**¥), podrobi dfad novému posouzeni rizika.

2. Po konzultaci s dfadem se pro uvedené potravindiské
piidatné latky ptijme regulativnim postupem podle ¢l. 26 odst. 2
program hodnoceni, a to do ... (****). Tento program hodno-
cenf bude zvefejnén v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 31
ZruSeni

1. Zruduji se tyto piedpisy:
a) smérnice 62/2645/EHS;

b) smérnice 65/66/EHS;

c) smérnice 78/663/EHS;

/

d) smérnice 78/664/[EHS;
/
/

I

/

I

/

e) smérnice 81/712[EHS;
f) smérnice 89/107/EHS;
g) smérnice 94/35/ES

h) smérnice 94/36/ES

i) smérnice 95/2/ES

j) rozhodnuti 292/97ES
k) rozhodnuti 2002/247[ES

2. Odkazy na zrusené predpisy se povazuji za odkazy na toto
nafizeni.

Clanek 32
Pfechodnd ustanoveni

Odchylné od ¢lanku 31 zistdvaji ndsledujici ustanoveni pouZi-
telnymi az do doby dokonceni pfevodu podle ¢l. 28 odst. 1, 2
a 3 tohoto nafizeni potravindiskych piidatnych litek povole-
nych jiz ve smérnicich 94/35/[ES, 94/36/ES a 95/2/ES

a) ¢l. 2 odst. 1, 2 a 4 a piiloha smérnice 94/35/ES;

(***) 12 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
(**¥) Den vstupu tohoto nafizen{ v platnost.
(*****) Jeden rok ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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b) ¢l. 2 odst. 1 azZ 6, 8, 9 a 10 a piilohy I az V smérnice
94/36[ES;

¢) clanky 2 a 4 a ptilohy I az VI smérnice 95/2/ES.

Bez ohledu na pismeno c) se zrusuji povoleni pro E 1103 inver-
tizu a E 1105 lysozym stanovend ve smérnici 95/2[ES, a to
s t¢inkem ode dne pouzitelnosti seznamu Spolecenstvi tykaji-
ctho se potravindfskych enzymt podle ¢linku 17 nafizeni (ES)
& ...J2008 ().

Cldnek 33
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne ... (*¥).

Ustanoveni ¢l. 4 odst. 2 se vsak pouzije na piilohu III &sti 2, 3
a 5 ode dne 1. ledna 2011 a ¢l. 22 odst. 4 se pouzije ode
dne ... (**). Clanek 29 se pouzije ode dne ... (****).

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

V Bruselu ...

Za Evropsky parlament
piedseda

(*) Viz strana 32 v tomto &isle Uredniho véstniku.

Za Radu
predseda nebo predsedkyné

(**) Jeden rok ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

(**) Dva roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
(***) Den vstupu tohoto nafizen{ v platnost.
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PRILOHA I

FUNKCNI TRIDY POTRAVINARSKYCH PRIDATNYCH LATEK \% POTRAVINACH A POTRAVINARSKYCH
PRIDATNYCH LATEK V POTRAVINARSKYCH PRIDATNYCH LATKACH A POTRAVINARSKYCH

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

ENZYMECH

,Néhradnimi sladidly” se rozumgji litky pouzivané k tomu, aby se potravindm nebo stolnim sladidlim dodala sladkd
chut.

,Barvivy“ se rozumgéji latky, které potraviné dodédvaji barvu nebo barvu obnovuji a zahrnuji pfirodni slozky potravin
a piirodnich zdrojt, jez jako takové nejsou obvykle poZivany jako potraviny a nejsou obvykle pouzivany jako charak-
teristické slozky potravin. Ve smyslu tohoto nafizeni jsou barvivy piipravky ziskané z potravin a dalsich jedlych mate-

ridlt z pFirodnich zdroji extrakef fyzikdlni nebo chemické povahy, kterd ma za nésledek selektivni oddéleni pigmentt
vzhledem k vyZivovym nebo aromatickym slozkdm.

,Konzervanty“ se rozuméji latky, které prodluzuji trvanlivost potravin tim, Ze je chrdni proti zkdze zpusobené
mikroorganismy, nebo které potraviny chrani pfed ristem patogennich mikroorganismi.

~Antioxidanty“ se rozuméji latky, které prodluzuji trvanlivost potravin tim, Ze je chrdni proti zkdze zptisobené oxidaci,
napiiklad proti Zluknuti tukd a barevnym zméndm.

,Nosi¢i“ se rozuméji latky, které se pouzivaji k rozpousténi, fedéni, disperzi nebo k jiné fyzikalni Gpravé potravindfské
piidatné latky nebo latky urcené k aromatizaci potravin, potravindiského enzymu, Ziviny nebo dalsi latky pfidané do
potraviny pro nutri¢ni nebo fyziologicky tcinek s cilem usnadnit jejich pouZiti a nakldddni s nimi, aniz pfitom mén{
jejich funkci (a aniz vykazuji jakykoliv vlastni technologicky tcinek).

,Kyselinami“ se rozuméji latky, které zvysuji kyselost potraviny nebo ji udéluji kyselou chut.

,Reguldtory kyselosti“ se rozuméjf latky, které méni nebo fidi kyselost nebo alkalitu potraviny.

,Protispékavymi litkami“ se rozuméji latky, které snizuji sklon jednotlivych &istic potraviny ulpivat vzdjemné na sobé.

,Odpéiiovaci“ se rozuméji latky, které zabranuji vytvdfeni pény nebo snizuji pénéni.

,Plnidly“ se rozuméji latky, které pfispivaji k objemu potraviny, aniz vyznamné zvysuji jeji vyuZitelnou energetickou
hodnotu.

,Emulgétory” se rozuméji ldtky, které umoziiuji vytvotit nebo uchovat v potraviné stejnorodou smés dvou nebo vice
nemisitelnych fazi, napiiklad oleje a vody.

,Tavicimi solemi“ se rozuméji latky, které pfevadgji bilkoviny obsazené v syru do disperzni formy za ti¢elem homo-
genniho rozloZeni tukd a ostatnich slozek.

»Zpeviujicimi litkami“ se rozuméji latky, které cinf tkdné ovoce nebo zeleniny pevnymi nebo kiehkymi nebo udrzuji
jejich pevnost nebo kiehkost nebo latky, které reakci se Zelirujicimi ltkami vytvéteji nebo ztuzuji gel.

,Ldtkami zvyraziiujicimi chut a vini“ se rozuméji ldtky, které zvyraziuji stavajici chut nebo viini potraviny.

,Pénotvornymi litkami“ se rozuméji latky, které umoznuji vytvafeni stejnorodé disperze plynné fize v kapalné nebo
tuhé potraving.

,Zelirujicimi latkami“ se rozuméjf latky, které udéluji potraving texturu tfim, Ze vytvéfeji gel.

LLesticimi latkami“ (véetné lubrikantd) se rozuméji latky, které po naneseni na vnéjsi povrch udéluji potraviné leskly
vzhled nebo vytvéieji ochranny povlak.

»Zvih¢ujicimi latkami se rozuméji latky, které chrani potravinu pred vysychdnim tim, Ze piisobi proti dcinkiim
vzduchu s nizkou relativni vlhkosti nebo podporuji rozpousténi préskovitych potravin ve vodném prostiedi.

,Modifikovanymi $kroby* se rozuméji ldtky ziskdvané jednordzovou nebo vicendsobnou chemickou tpravou jedlych
Skrobti, které mohly byt piedtim podrobeny fyzikdlni nebo enzymatické tipravé a mohly byt pomoci kyselin nebo

zdsad Stépeny nebo béleny.

,Balicimi plyny“ se rozuméji plyny jiné nez vzduch, které se zavadéji do obalu pfed, béhem nebo po umisténi potra-
viny do tohoto obalu.

,Propelenty” se rozuméji plyny jiné nez vzduch, které vytlacuji potravinu z obalu.
,Kypficimi latkami“ se rozuméji latky nebo smési latek, které uvolniuji plyn, a tak zvySuji objem tésta.

,Sekvestranty“ se rozuméji latky, které vytvareji chemické komplexy s ionty kovt.



C111E/24

Utedni véstnik Evropské unie 6.5.2008

24. ,Stabilizdtory” se rozumgji latky, které umoznuji udrzovat fyzikdlné-chemicky stav potraviny; mezi stabilizatory patii
latky, které umoziuji udrZet jednotny rozptyl dvou nebo vice navzdjem se nesméSujicich latek v potravindch, latky,
které stabilizuji, udrzuji nebo zintenziviiuji stdvajici barvu potravin, a latky, které zvysuji pojivost urcité potraviny,
véetné vytvafeni vzdjemnych vazeb mezi bilkovinami, které umoziuji spojeni kusti potravin do rekonstituované
potraviny.

25. ,Zahustovadly” se rozuméji latky, které zvysuji viskozitu potraviny.

26. ,Latkami zlepSujicimi mouku“ se rozumgji ldtky (jiné neZ emulgdtory), které se pfidavaji do mouky nebo tésta pro

zlepseni jejich pekaiské jakosti.

PRILOHA I

Seznam Spolecenstvi obsahujici potravinaiské piidatné latky schvalené pro pouziti v potravinch a podminky pouZiti.

PRILOHA III
Seznam Spolecenstvi obsahujici potravindiské ptidatné latky schvilené pro pouziti v potravindiskych piidatnych latkdch,
potravindfskych enzymech a latkdch urcenych k aromatizaci potravin a podminky jejich pouziti.
Seznam SpoleCenstvi obsahujici nosiCe obsazené v Zivindch a podminky jejich pouziti.
C4st 1 Nosice v potravindfskych pridatnych latkach
Cést 2 Potravinaiské pridatné l4tky jiné nez nosice v potravindiskych piidatnych latkach
Cést 3 Potravinafské piidatné ldtky, véetné nosict, v potravindiskych enzymech
Cést 4 Potravinaské piidatné ldtky, véetné nosict, v ltkach uréenych k aromatizaci potravin

Cést 5 Nosice v zivindch a ostatn{ ldtky piidané pro nutri¢ni nebo fyziologicky ticinek
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PRILOHA IV

TRADICNI POTRAVINY, U NICHZ MOHOU NEKTERE CLENSKE STATY ZACHOVAT ZAKAZ POUZIVANI
NEKTERYCH KATEGORIf POTRAVINARSKYCH PRIDATNYCH LATEK

Clensky stdt Potravina Kategorie pﬁdatn}?ch latek, pro které muize byt
zakaz zachovan

Némecko Tradicni némecké pivo (,Bier nach deutschem | VSechny kromé propelenti

Reinheitsgebot gebraut)

Francie Tradi¢ni francouzsky chléb Vsechny

Francie Tradi¢ni francouzské konzervované lanyze Vsechny

Francie Tradi¢ni francouzsti konzervovan{ hlemyzdi Vsechny

Francie Tradi¢ni francouzskd husa a kachna zalitd v sddle | Vsechny

(confit®)

Rakousko Tradi¢ni rakousky syr ,Bergkise* Vsechny kromé konzervantt

Finsko Tradi¢ni finskd kase ,Mdmmi* Vsechny kromé konzervantt

Svédsko Tradi¢ni $védské a finské ovocné sirupy Barviva

Fisnko

Dénsko Tradi¢ni ddnské masové kulicky ,Kedboller” Konzervanty a barviva

Dénsko Tradi¢ni ddnskd pomazanka ,Leverpostej Konzervanty (kromé kyseliny sorbové)
a barviva

Spanélsko Tradi¢ni $panélsky saldim ,Lomo embuchado® Vsechny kromé konzervantti a antioxidanti

Itdlie Tradi¢ni italsky saldm ,Mortadella“ Vsechny kromé konzervantti, antioxidanta,
latek pro dpravu pH, litek zvyraziujicich
chut, stabilizdtord a balicich plynd

Itdlie Tradicni italské uzeniny ,Cotechino e zampone* Vsechny krom¢ konzervantd, antioxidantt,
latek pro dpravu pH, latek zvyraziujicich
chut, stabiliztort a balicich plynt
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ODUVODNENI RADY
UvVoD

Dne 28. ¢ervence 2006 Komise pfijala ndvrh nafizeni o potravindfskych piidatnych latkdch (*). Ndvrh
nafizeni vychdzi z ¢lanku 95 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi.

Evropsky parlament piijal stanovisko v prvnim ¢teni dne 10. cervence 2007 (3).

V nédvaznosti na stanovisko Evropského parlamentu pfijaté v prvnim cteni piedlozila Komise dne
24. fjna 2007 pozménény ndvrh ().

Dne 10. bfezna 2008 Rada pfijala spolecny postoj v souladu s ¢l. 251 odst. 2 Smlouvy.

P své prici Rada rovnéz vzala v Gvahu stanovisko Evropského hospodiiského a socidlntho vyboru
pfijaté dne 25. dubna 2007 (*).

2

CIL

Navrhované nafizeni by jakoZto soucdst ¢tyf ndvrhii urenych k prepracovani pravidel Spolecenstvi pro
litky zlepSujici vlastnosti potravin mélo aktualizovat a zjednodusit stdvajici pravni predpisy tykajici se
potravinafskych piidatnych latek.

Prostfednictvim navrhovaného nafizeni bude zaveden seznam Spolecenstvi obsahujici potravindiské
piidatné latky a potravindiské ptidatné latky schvélené pro pouziti v potravindiskych ptidatnych latkach,
potravindiskych enzymech a ldtkdch urcenych k aromatizaci potravin a podminky jejich pouziti. Navrho-
vané nafizeni rovnéZ stanovi pravidla pro oznacovani potravinafskych pfidatnych latek.

Cilem navrhovaného nafizeni je zajistit fadné fungovani vnitintho trhu, vcetné poctivého jedndni
v obchodu s potravinami, a vysokou trovefi ochrany lidského zdravi, z4jma spotiebitele a Zivotniho
prostiedi.

. ANALYZA SPOLECNEHO POSTOJE

1. Uvodni poznimky

Spole¢ny postoj odrazi vysledek piezkumu ndvrhu Komise provedeného Radou. Rada ve znéni
provedla celou fadu dprav, nékteré na zdkladé zmén navrhovanych Evropskym parlamentem. Rada
v kazdém ze t# navrha tykajicich se pfislusného odvétvi z vlastni iniciativy zohlednila nékteré zmény
Evropského parlamentu s cilem harmonizovat jejich ustanoveni. Upravy zohlednéné Radou lze
shrnout takto:

— ,Uvedeni spotiebitele v omyl“ (v souladu se zménami 3 a 26)

Rada zafadila prvky zacleiujici pojem uvedeni spotiebitele v omyl do 7. bodu odiivodnéni a do
¢lanku 6.

— Ochrana Zivotniho prostiedi (v souladu se zménami 1 a 7)

Rada byla toho ndzoru, ze kromé védeckych dikazi by povoleni potravindfskych pfidatnych
litek mélo zohlednovat i jiné pfislusné faktory, jako napiiklad ochranu Zivotniho prostfedi. Rada
zafadila odkaz na ochranu Zivotniho prostfedi rovnéz mezi cile navrhovaného nafizeni.

KOM(2006) 428 v kone¢ném znéni.

Doc. 11640/07 CODEC 776.
KOM(2007) 673 v konecném znéni.
Ut. vést. C 168, 20.7.2007, s. 29.
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— Ochrana spotebitelii, ktefi trpi nesndSenlivosti urcitjch potravin nebo potravinovou alergii (v souladu se

zménou 1)

Rada uznala, Ze pouzivani potravindfskych ptidatnych latek a jejich maximalni drovné by mély
brat v tvahu vystaveni témto litkdm ze strany zvldstni skupiny spotfebiteld, napiiklad spotiebi-
teld trpicich alergiemi.

Regulativni postup projedndvdni ve vyborech s kontrolou (v souladu se zménami 48, 51, 64/rev, 67|rev,
68/rev, 79 a 80)

Rada prizptsobila ndvrh novych pravidel tykajicich se postupu projedndvani ve vyborech, ktery
vyzaduje, aby byl regulativni postup s kontrolou pouzivin k pfjimani opatfeni dopliujicich
navrhované nafizeni.

Rada se z divodd dcinnosti rozhodla pouzit pro zménu piiloh smérnic 94/35[ES, 94/36/ES
a 95/2[ES regulativni postup s kontrolou se zkrdcenymi lhitami pro stanoveni seznamu
Spolecenstvi obsahujicich potravinafské piidatné latky a pro pfechodnd opatieni platnd do doby,
nez budou stanoveny seznamy Spolecenstvi.

Rozhodnuti o vykladu

Rada spojila vSechna ustanoveni o rozhodnutich o vykladu do nového samostatného ¢lanku a,
jelikoz nebudou dopliiovat nafizeni, ponechala je pfedmétem regulativntho postupu projedndvani
ve vyborech bez kontroly.

Ustanoveni o zdkazu uvddét na trh nevyhovujici potravindiské pidatné latky (v souladu se zménami 9
a22)

Z divodt jasnosti, pravni jistoty a fddného fungovéni trhu Rada zatadila ¢lanek o zdkazu uvddéni
nevyhovujicich potravindfskych pridatnych litek na trh. Tento ¢lanek je v souladu s ndvrhy
o latkdch urcenych k aromatizaci a potravindfskych enzymech.

Povoleni pfidatnych ldtek spadajicich do oblasti prisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1829/2003 ze dne 22. z4f 2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech (')
(v souladu se zménou 4)

Rada souhlasi s tim, Ze u kazdé litky mohou probihat obé povolovaci fizeni soubézné, ackoliv
konecné povoleni by mélo byt vyddno podle nafizeni o pfidatnych latkdch. Rada provedla, pokud
jde o tuto zdsadu, nékolik zmén, aby dané ustanoveni bylo vice v souladu s nafizenim (ES)
¢ 1829/2003.

Prechodnd opattent tykajici se vyrobkil, které jsou jiz na trhu (v souladu se zménou 56)

Rada stanovila jednoleté pfechodné obdobi ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost. Potraviny
zakonné uvedené na trh nebo oznacené v pribéhu tohoto roku mohou byt prodavany az do dne
jejich minimdlni{ trvanlivosti nebo data spotteby.

Oznacovdni

Rada racionalizovala ustanoveni o oznafovani s cilem pouzit znovu ustanoveni uvedend jiz ve
smérnici 2000/13/ES, a to pii respektovani rozliSeni mezi oznadovidnim mezi podniky
a pozadavky na oznacovani vyrobki uréenych k prodeji kone¢nému spotiebiteli. PfestoZe Rada
uspofddala kapitolu o oznacovani jinak, nez jak navrhoval Evropsky parlament, zdsady, z nichz
jeji obsah vychazi, jsou v souladu se zménami 42 a 44.

() UF.veést. L 268,18.10.2003,s. 1.
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— Nanotechnologie (v souladu se zménou 35)

Podobné jak to navrhoval Evropsky parlament, se Rada domnivd, Ze pokud jsou pfi vyrobé potra-
vinafské pridatné litky pouzity postupy vyrazné odlisné od postupti zahrnutych v pfedchozim
posouzeni rizik, je nutné nové zhodnoceni této latky. V disledku nového hodnoceni mohou byt
stanoveny jiné podminky pouZiti.

Komise pfijala spole¢ny postoj dohodnuty Radou.

2. Zmény navrZené Evropskym parlamentem
Evropsky parlament na svém plendrnim zaseddni dne 10. Cervence 2007 pfijal 59 zmén navrhu.

Rada do spole¢ného postoje zahrnula zcela nebo v zdsadé 33 zmén.

a) Zmény zahrnuté do spolecného postoje

Kromé zmén jiz uvedenych v prvni ¢asti zahrnuje spolecny postoj zcela nebo z¢asti dalsi zmény
navrzené Evropskym parlamentem v prvnim ¢teni, které jsou technické ¢i redakéni povahy a jsou
uréené k upfesnéni znéni ndvrhu (zmény 8, 13, 14, 18, 19, 21, 36, 37, 39, 46, 55, 57, 58, 59,
60).

b) Nezohlednéné zmény (')

Rada nemohla pfijmout viechny zmény z téchto divodi:

— Zdsada predbézné opatrnosti (zména 78 — 10. bod odivodnéni)

Zéasada piedbézné opatrnosti je jednou z hlavnich zdsad obecného potravinového prava (3).
Vztahuje se proto na navrhované nafizeni, aniz by bylo nutné ji konkrétné uvadét. Zasadu
piedbézné opatrnosti 1ze navic v rdmci analyzy rizik zohlednit pouze v souvislosti se zvld-
danim rizik a nikoliv ve fdzi posouzen( rizik, jak navrhoval Evropsky parlament.

— Potravindiské pidatné ldtky, které nelze pouZit s jinymi potravind¥skymi piidatnymi ldtkami (zména 34
—¢l. 10 odst. 2)

Clanek 1 a ¢l. 10 odst. 2 pism. ¢) jiz stanovi, Ze v seznamu Spolecenstvi musi byt uvedeny
podminky pouziti potravindiskych piidatnych litek, zména 34 je tudiz nadbyte¢na.

— Program prehodnoceni za iicelem prezkumu povoleni (zmény 5, 54 — 14. bod odiivodnéni, novy
¢l. 30 odst. 2a))

Rada se domnivd, Ze bezpecnost potravin bude zarucena diky systému trvalého sledovéni
a pfehodnoceni, jez budou pouzity v piipadé potieby s ohledem na zménu podminek a nové
védecké poznatky. Dalsi ptezkum by pro vyrobce, uZivatele, Evropsky tfad pro bezpecnost
potravin (EFSA), Komisi a clenské stity pfedstavoval zbyte¢nou administrativni zatéz.

() Cislovani ¢lankt v této ¢4sti odpovidd znéni spole¢ného postoje.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpec-
nosti potravin (UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1). Naiizeni naposledy pozménéné nafizenim (ES) ¢. 575/2006 (UF. vést. L 100,
8.4.2006, s. 34).
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— Prezkum stdvajicich povoleni (zmény 6, 52, 69rev — 21. bod odvodnéni, ¢l. 30 odst. 1 a 2)

Rada trvd na tom, aby jiZ povolené piidatné litky byly prevedeny do seznamu povolenych
latek poté, co budou posouzena i jind kritéria nez bezpe¢nost. EFSA by vSak mél provést
piehodnoceni stavajicich povolenych potravinaiskych pfidatnych ltek z hlediska jejich bezpec-
nosti. Neni vhodné tyto dva pfezkumy spojovat.

Definice potravindtskych ptidatnych ldtek a oblast piisobnosti navrhovaného nafizeni

— zafadit do oblasti piisobnosti pripravky na ochranu rostlin pouzivané po sklizni (zména 10 — ¢l. 2
pism. b)): Pfipravky na ochranu rostlin pouzivané pro oSetfeni po sklizni jsou pfedmétem
smérnice 91[414/ES, v niZ se jiz stanovi, Ze pokud pfipravek na ochranu rostlin spadd do
definice podle jiného pravniho predpisu Spolecenstvi, pouZije se tento druhy pfedpis.

— Vyjmout z oblasti piisobnosti mikrobidlni kultury (zména 11 - ¢l. 2 pism. da) (nové)): Ke konci
vyroby jsou do potravin za tcelem konzervace pridavany nékteré kultury, které by tudiz
mohly byt povazovdny za potravindfské ptidatné litky. Z tohoto diavodu by nemély byt
vyjmuty z oblasti ptisobnosti navrhovaného nafizeni.

— Kievni bilkovina nepovaZovand za pfidatnou ldtku (zména 16 — ¢l. 3 odst. 2 pism. a) bod viii)):
V soucasné dobé jsou latky obsahujici krevni bilkoviny povazovany za latky spadajici do
oblasti ptisobnosti prava SpoleCenstvi v oblasti potravindiskych piidatnych latek. Rada se
domnivd, Ze vyjmuti krevni bilkoviny z ptidatnych latek v ¢l. 3 odst. 2 neni vhodné.

Rozhodnuti podléhajici regulativnimu postupu projedndni ve vyborech (zména 12, 40, 47 — ¢l. 2
odst. 5, ¢l. 18 pism. ¢) Gvodni &st, ¢l. 25 odst. 2)

Rozhodnuti o tom, zda dand litka spadd do oblasti ptsobnosti nafizeni ¢i nikoliv, je Cisté
vykladové povahy. Nespadaji tedy do oblasti ptisobnosti regulativniho postupu projednani ve
vyborech s kontrolou.

Definice a vyjmuti (doplfikovy technologicky ticinek) (zména 15 — ¢l. 3 odst. 2 pism. a) bod ii))

Rada se domnivé, Ze doplnéni ,doplikového technologického tcinku“ v ¢l. 3 odst. 2 pism. a)
bod ii) je pifili§ obecné a mohlo by z definice vyloucit latky pouZzivané jako potravinafské
piidatné latky.

Potraviny se sniZenym obsahem cukrii (zmény 20, 29 — ¢l. 3 odst. 2 pism. i) a ¢l. 7 pism. a))

Zavedeni tohoto pojmu do nafizeni by znamenalo zvySeni poctu druhd vyrobkd, v nichz lze
pouzivat sladidla, a mohlo by vést ke zvySené spotiebé téchto pfidatnych latek, coz by nebylo
ku prospéchu spotiebitele.

Prospéch spotiebitele (zména 24 — ¢l. 6 odst. 1 pism. b)

Zména 24 stanovi, Ze jednou z podminek zafazeni potravindfské pfidatné litky na seznam
Spolecenstvi by méla byt odGvodnénd technologickd potieba s ohledem na prospéch spotiebi-
tele. Avsak jiz ¢l. 6 odst. 2 stanovi, Ze k tomu, aby byla pfidatnd litka zafazena na seznam
Spolecenstvi, musi spotiebiteli poskytovat pfinos a vyhody. Zména 24 tedy neni nutna.
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— Vysvétleni zdkladu pro konecné rozhodnuti (zména 28 — ¢l. 6 odst. 3a (novy))

Rozhodnuti o tom, zda potravindfskou piidatnou litku zafadit na seznam Spolecenstvi i
nikoliv, se pfijima regulativnim postupem s kontrolou na zdkladé ndvrhu Komise. Tyto navrhy
zahrnuji body odtvodnéni vysvétlujici jejich pozadi, proto je zména 28 nadbytecna.

— Zvldstni podminky pro sladidla (zména 73 — ¢l. 7 pism. b))

Rada se domnivala, Ze vypusténi dané véty by bylo pfili§ omezujici.

— Pridatné ldtky, které mohou spotiebitele uvést v omyl (napiiklad barviva) (zména 30 — ¢l. 8 odst. 1a
(novy))

Ustanoveni ¢lanku 6 o obecnych podminkdch povoleni potravindiskych pfidatnych latek
stanovi, Ze pfidatnd latka by neméla spotiebitele uvést v omyl. Rada ve snaze definovat pojem
L~uvadgjici spotiebitele v omyl“ navic upfesnila toto pojeti v 7. bodé odtivodnéni.

— Specifikace v seznamech Spolecenstvi:

— urceni skupiny pridatnych ldtek (zména 33 — ¢l. 10 odst. 2 pism. a)): Clének 9 stanovi, Ze
potravindiskd pfidatnd litka bude zatazena do funkéni tédy. Jelikoz piidatnd litka mize
patfit do nékolika funk¢nich tfid, nemohla Rada podpofit tuto zménu, kterd vyzaduje
uréeni vSech t¥id, do nichZ lze tuto litku zafadit.

— Specifikace litek, do nichz se dand potravindiskd pFidatnd ldtka miiZe priddvat (zména 33 - ¢l. 10
odst. 2 pism. b)): Tato zména neni nutnd, protoZe enzymy, latky urcené k aromatizaci
a piidatné latky se povazuji za potraviny.

— Oznacovdni geneticky modifikovanych organismii (GMO) (zmény 38 a 63 — clanek 12)

Jak je uvedeno v 16. bodu odivodnéni, na potravindiské piidatné latky se naddle vztahuji usta-
noveni o oznafovani podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne
20. bfezna 2000 o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych stitd tykajicich se oznalovani
potravin, jejich obchodni tGpravy a souvisejici reklamy (*) a podle nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o geneticky modifikovanych potravi-
ndch a krmivech (3 (Oznacovani slozek potravin, vetné ptidatnych latek, které jsou vyrobeny
z GMO, obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji, stanovi ¢lanky 12 a 13 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003). Rada zaujala opatrny piistup a nepiijala zmény, které by mohly zasahovat do
oblasti ptisobnosti platnych horizontalnich nafizeni.

— Oznacovdni (zmény 43 a 45 — ¢l. 21 odst. 4 a ¢l. 22 odst. 3a (novy))

Rada se pfedevsim domnivala, Ze zdsilkovd dokumentace doprovazejici ¢i pfedchazejici doddni
zasilky mtize poskytovat pouze uréité informace. A jelikozZ jiz existuji ustanoveni o oznacovani
alergenti uvedenych na seznamu v piiloze Illa smérnice 2000/13/ES, Rada byla rovnéz toho
ndzoru, Ze v tomto legislativnim aktu nenf vhodné ptekracovat rdimec uvedenych ustanoveni.

() Ut vést. L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy pozménénd smérnici 2007/68/ES (Ut. vést. L 310, 28.11.2007,
s. 11).

(® Ut vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim (ES) ¢. 575/2006 (Uf. vést. L 100, 8.4.2006,
s. 34).
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IV. ZAVERY

Rada se domnivd, Ze spole¢ny postoj predstavuje soubor opatieni vyvaZujici obavy a zajmy, ktery
zohledtiuje cile nafizeni. Se zdjmem ocekava konstruktivni jedndni s Evropskym parlamentem s cilem
brzy dané nafizeni ptijmout, a zajistit pfitom vysokou trovent ochrany lidského zdravi a ochrany spotfe-
bitele.
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SPOLECNY POSTO] (ES) & 8/2008
pfijaty Radou dne 10. bfezna 2008

k pfijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & .../2008 ze dne ... o potravindiskych enzy-
mech a o zméné smérnice Rady 83/417/EHS, nafizeni Rady (ES) & 1493/1999, smérnice
2000/13/ES, smérnice Rady 2001/112/ES a nafizeni (ES) & 258/97

(Text s vyznamem pro EHP)

(2008/C 111 E[03)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho
vyboru (Y,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto dtvodim:

ey

Volny pohyb bezpeénych a zdravych potravin je dtle-
zitym hlediskem vnitiniho trhu a vyznamné pfispiva
ke zdravi a blahu obcand a k jejich socidlnim
a hospodafskym z4jmtim.

Pti provadéni politik Spolecenstvi je téeba zajistit vysokou
uroveti ochrany lidského Zivota a zdravi.

Potravindiské enzymy jiné neZ enzymy pouzivané jako
potravinafské piidatné litky nejsou v soucasnosti pravné
upraveny nebo jsou upraveny v rdmci Cinidel pravnimi
pfedpisy clenskych statd. Rozdily mezi vnitrostitnimi
pravnimi a spravnimi pfedpisy tykajicimi se posuzovani
a povolovani potravindiskych enzymd mohou byt
piekazkou jejich volného pohybu a mohou vytvéfet
nerovné a nespravedlivé podminky hospodaiské soutéze.
Je proto nezbytné piijmout pravidla Spolecenstvi pro
harmonizaci vnitrostatnich pfedpisti tykajicich se pouziti
enzymu v potravindch.

Toto nafizeni by se mélo vztahovat pouze na enzymy,
které jsou do potravin pfidavany z diivodu technologické
funkce pii vyrobé, zpracovéni, piipravé, tpravé, baleni,
dopravé nebo skladovani potravin, véetné enzymt pouzi-
vanych jako ¢inidla (ddle jen ,potravindiské enzymy®).
Oblast ptisobnosti tohoto naf{zeni by proto neméla
zahrnovat enzymy, které se nepfidavaji do potravin

() UF.vést.C168,20.7.2007,s. 34.
(3) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 10. ¢ervence 2007 (dosud

nezvefejnéné v Ufednim véstniku), spole¢ny postoj Rady ze dne
10. bfezna 2008, postoj Evropského parlamentu ze dne
nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ...

... (dosud

z divodu technologické funkce, ale jsou uréeny k lidské
spotiebé, jako napiiklad enzymy pro ucely vyzivy. Mikro-
bidlni kultury tradiéné pouzivané pii vyrobé potravin,
napiiklad syra a vina, které mohou enzymy nahodile
produkovat, ale nejsou zvldst pouziviny k jejich vyrobé,
by nemély byt povazovany za potravinaiské enzymy.

Potravindiské enzymy pouZivané vyhradné pi vyrobé
potravindiskych pfidatnych latek, které spadaji do oblasti
ptsobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. ...J2008 ze dne ... o potravindiskych piidatnych
latkich (°), by mély byt z oblasti ptisobnosti tohoto nafi-
zeni vylouceny, nebot bezpecnost téchto potravin je jiz
vyhodnocena i pravné upravena. Pokud jsou vSak tyto
potravindiské enzymy pouzity jako takové v potravinich,
toto nafizeni se na né vztahuje.

Potravindfské enzymy by mély byt schvéleny a pouzivany,
pouze pokud spliiuji kritéria stanovend v tomto nafizeni.
Pouziti potravindfskych enzyma musi byt bezpecné, musi
byt omezeno jen na piipady, kdy je to z hlediska techno-
logie nezbytné, a nesmi spotiebitele uvddét v omyl.
Uvedeni spotfebitele v omyl zahrnuje, kromé dalsich
moznych piipadd, otdzky tykajici se povahy, Cerstvosti,
jakosti pouzitych slozek, pfirozenosti produktu &i vyrob-
niho postupu nebo vyzivové jakosti produktu. Pfi schva-
lovéni potravindfskych enzyma by se mély zohlednit
rovnéz dal$i vyznamné faktory, vcetné socidlnich, hospo-
déiskych, tradi¢nich, etickych a environmentélnich, a déle
proveditelnost kontrol.

Nékteré potravindiské enzymy jsou povoleny pro zvlastni
pouziti, napiiklad v ovocnych $tdvach a nékterych podob-
nych produktech, v nékterych mlé¢nych bilkovinach urce-
nych k lidské spotfebé a pii nékterych povolenych enolo-
gickych postupech a osetienich. Pouziti takovych potravi-
nafskych enzymd by mélo byt v souladu s timto nafi-
zenim a zvld$tnimi ustanovenimi piislusnych pravnich

() Viz strana 10 v tomto &isle Ufedniho véstniku.
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(10)

(1)

predpistt Spolecenstvi. Smérnice Rady 2001/112/ES ze
dne 20. prosince 2001 o ovocnych $tavach a nékterych
podobnych produktech uréenych k lidské spotiebé (1),
smérnice Rady 83/417/EHS ze dne 25. Cervence 1983
o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych stdtd tykajicich
se nékterych druhtt mléénych Dbilkovin  (kaseint
a kaseindttl) urCenych k lidské spotiebé () a nafizeni
Rady (ES) ¢ 1493/1999 ze dne 17. kvétna 1999
o spole¢né organizaci trhu s vinem (}) by proto mély byt
odpovidajicim zptsobem zménény. Protoze by se toto
nafizeni mélo vztahovat na vSechny potravindfské
enzymy, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinch
a novych slozkach potravin (*) by mélo byt odpovidajicim
zpusobem zménéno.

Potravindfské enzymy, jejichz pouZiti je ve Spolecenstvi
povoleno, by mély byt uvedeny na seznamu Spolecenstvi,
jenz by mél jasné tyto enzymy popsat a upfesnit veskeré
podminky jejich pouziti véetné jejich funkce v kone¢né
potraviné. Tento seznam by mél byt doplnén
o specifikace, a to zejména specifikace jejich pivodu, ve
vhodnych piipadech v¢etné informaci o alergizujicich
vlastnostech, a specifikace kritérif pro ¢istotu.

V zdjmu zaji§téni harmonizace by se mélo posuzovani
rizika potravindfskych enzymi a jejich zafazeni na
seznam Spolecenstvi provadét postupem podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. ...[2008 ze dne

, kterym se stanovi spole¢ny schvalovaci postup pro
potravindiské pfidatné latky, potravindfské enzymy a latky
uréené k aromatizaci potravin (°).

Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zésady a pozadavky potravinového préva, zfizuje
se Evropsky tfad pro bezpetnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin (), md byt
k otizkdm, jez by mohly mit vliv na vefejné zdravi,
konzultovdn Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale
jen ,Gfad®).

Potravindfsky enzym, ktery spadd do oblasti pusob-
nosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifi-
kovanych potravinich a krmivech (), by mél podléhat

() Uf. vést. L 10, 12.1.2002, s. 58. Smérnice ve znén{ nafizeni (ES)
¢ 1182/2007 (Ut. vést. L 273,17.10.2007, 5. 1).

() Uf.vést.L237,26.8. 1983,s. 25. Smérnice naposledy pozménénd nafi-
zenim (ES) ¢. 807/2003 (UF. vést. L 122,16.5.2003, s. 36).

() Ut vést. L 179, 14.7.1999, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafi-
zenim (ES) €. 1234/2007(Ur vést. L 299,16.11.2007,s. 1).

() UF. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafi-
zenim (ES) €. 1882/2003 (UF. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

(°) Viz strana 1 v tomto ¢fsle Utedniho véstniku.

() Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nai-
zenim (ES) ¢. 575/2006 (Ut vést. L 100, 8.4.2006, 5. 34).

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

(12)

(13)

(15)

schvalovacimu  postupu podle uvedeného nafizeni,
piicemz konecné schvdleni daného potravinafského
enzymu by mélo byt udéleno podle tohoto nafizeni.

Potravindfsky enzym jiZ zafazeny na seznam Spolecenstvi
podle tohoto nafizeni, jenz je pfipraven vyrobnimi
postupy nebo za pouziti vychozich materiald, které se vy-
razné lis{ od vychozich materidld zahrnutych do posou-
zen{ rizika provedeného dfadem nebo které se lisi od
vychozich materidld, na néz se vztahuje schvalovaci
postup a specifikace podle tohoto nafizeni, by mél byt
pfedlozen tfadu k hodnoceni. Vyraznou odchylkou by
mohla byt mimo jiné zména vyrobniho postupu
od extrakce z rostlin k vyrobé kvasenim, za pouziti
mikroorganismu nebo genetické modifikace ptivodniho
mikroorganismu, zména vychozich materidld nebo
zména velikosti ¢dstic.

Vzhledem k tomu, Ze na trhu Spolecenstvi je jiz mnoho
potravinafskych enzymt, mélo by byt vypracovano usta-
noveni, které by zajistilo, Ze pfechod k seznamu Spole-
Censtvi obsahujicimu potravindfské enzymy probéhne
hladce a nenarusi stavajici trh s potravindiskymi enzymy.
Zadateltm by méla byt poskytnuta dostate¢nd doba na
to, aby predlozili informace nezbytné pro posouzeni
rizika téchto produktd. Mélo by byt proto povoleno
pocatecni obdobi dvou let ode dne pouzitelnosti provadé-
cich opatfeni, kterd maji byt stanovena v souladu
s nafizenim (ES) ¢. ...[2008 (*), aby méli Zadatelé dosta-
te¢nou dobu pro pfedloZeni informaci o stavajicich enzy-
mech, které by mohly byt zatazeny na seznam Spolecen-
stvi, jenZ ma byt vypracovin podle tohoto nafizeni.
V pribéhu pocdteéniho obdobi dvou let by rovnéz mélo
byt mozné podat zddosti o povoleni novych enzymi.
Utad by mél neprodlené vyhodnotit vSechny zadosti
o potravindfské enzymy, k nimz budou v pribéhu uvede-
ného obdobi predlozeny dostate¢né informace.

S cilem zajistit rovné a spravedlivé podminky pro vsech-
ny Zadatele by mél byt seznam SpoleCenstvi vypracovin
jednordzové. Tento seznam by mél byt zaveden poté, co
skonéi posuzovéni rizika vSech potravindfskych enzymd,
k nimZz budou v priibéhu pocdtecniho obdobi dvou let
pfedlozeny dostate¢né informace.

V uvedeném pocate¢nim obdobi dvou let se ocekdva
znalny pocet Zadosti. MuZe proto byt tfeba dlouhého
obdobi, nez skon¢i posuzovani téchto zddosti z hlediska
rizika a bude vypracovidn seznam Spolecenstvi. V zdjmu
zaji§téni rovného pfistupu novych potravindiskych

(*) Viz strana 1 v tomto &isle Ufedniho véstniku.



C 111E/34

Utedni véstnik Evropské unie

6.5.2008

(16)

17)

(18)

enzymu na trh po uplynuti pocite¢niho obdobi dvou let
by mélo byt stanoveno pfechodné obdobi, v jehoz
pribéhu bude mozno uvadét na trh a pouzivat potravi-
ndiské enzymy a potraviny vyrdbéné za pomoci potravi-
nafskych enzymd v souladu se stdvajicimi vnitrostatnimi
predpisy v ¢lenskych stitech do té doby, nez bude vypra-
covan seznam Spolecenstvi.

Potravindiské enzymy E 1103 invertiza a E 1105
lysozym, jez byly povoleny podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95/2/ES ze dne 20. tnora 1995
o potravindiskych pi{datnych latkach jinych nez barviva
a nahradni sladidla ("), jakoz i podminky jejich pouziti by
mély byt ze smérnice 95/2[ES pievedeny na seznam
Spolecenstvi poté, co bude na zdkladé tohoto nafizeni
vypracovan. Nafizenim Rady (ES) ¢. 1493/1999 se navic
povoluje pouziti uredzy, beta-glukandzy a lysozymu ve
vinu za podminek stanovenych v nafizeni Komise (ES)
¢. 1622/2000 ze dne 24. Cervence 2000, kterym se
stanovi nékterd provadéci pravidla k naffzeni (ES)
¢. 14931999 o spolecné organizaci trhu s vinem a zavadi
se  kodex Spoleenstvi pro enologické postupy
a oSetfeni (3. Tyto latky jsou potravindiskymi enzymy
a mély by spadat do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni.
Mély by proto byt doplnény na seznam Spolecenstvi po
jeho vypracovani, a to pro pouziti ve viné v souladu
s nafizenim (ES) ¢ 1493/1999 a nafizenim (ES)
¢. 1622/2000.

Na potravindiské enzymy se naddle vztahuji obecné
povinnosti tykajici se oznacovani stanovené ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne
20. bfezna 2000 o sblizovani pravnich predpisti ¢len-
skych stdtd tykajicich se oznaCovdni potravin, jejich
obchodni dpravy a souvisejici reklamy (}) a pfipadné
v nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 a v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zai
2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismd a sledovatelnosti potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych organismt (%).
Kromé toho by toto nafizeni mélo obsahovat zvlastni
ustanoveni o oznaCovani potravindfskych enzymu proda-
vanych jako takové vyrobctim nebo spottebiteliim.

Na potravindiské enzymy se vztahuje definice potraviny
v nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a proto se pozaduje, jsou-li
pouzivany v potravinich, aby byly pfi oznacovani
potravin uvadény jako slozky v souladu se smérnici
2000/13/ES. Potravinafské enzymy by mély byt oznaceny
podle technologické funkce v potraviné a dale speci-
fickfm ndzvem potravindiského enzymu. Méla by vSak

() Uk vest. L 61,18.3.1995, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd smér-
nici 2006/52/ES (UF. vést. L 204, 26.7.2006, s. 10).

(3) UL vést. L 194, 31.7.2000, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafi-
zenim (ES) ¢.1300/2007 (Ut vést. L 289, 7.11.2007, 5. 8).

(}) Uf.vést.L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy pozménénd smér-
nici 2007/68/ES (UF. vést. L 310, 28.11.2007,s. 11).

() Uf.vést.L 268,18.10.2003, 5. 24.

(19)

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

byt upravena odchylka od ustanoveni o oznacovani
v piipadech, kdy enzym v kone¢né produktu neplni tech-
nologickou funkci, avSak je v potraviné pfitomen pouze
jako vysledek ptenosu z jedné nebo vice slozek potraviny
nebo je pouzivin jako pomocnd ldtka. Smérnice
2000/13/ES by méla byt odpovidajicim zpisobem
zménéna.

Potravindiské enzymy musi byt trvale sledovany a kdykoli
v piipadé potieby Kdykoliv pfehodnoceny z hlediska
ménicich se podminek pouziti a novych védeckych infor-
maci.

Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt piijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadé-
cich pravomoci svéfenych Komisi (°).

Zejména je tfeba zmocnit Komisi k pfijeti vhodnych
pfechodnych opatteni. Jelikoz tato opatfeni maji obecny
vyznam a jejich Gcelem je zménit jiné nez podstatné
prvky tohoto nafizeni, véetné jeho doplnénim o nové jiné
nez podstatné prvky, musi byt pfijata regulativnim
postupem s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a rozhod-
nuti 1999/468|ES.

V zdjmu tvorby a aktualizace pravnich predpisit Spole-
Censtvi tykajicich se potravindiskych enzym je nezbytné
shromazdovat tddaje, sdilet informace a koordinovat
¢innost mezi Clenskymi stity. Za timto celem muze byt
uzitecné uskute¢nit studie, jeZ by se zabyvaly konkrétnimi
otizkami s cilem wusnadnit rozhodovaci proces. Je
vhodné, aby tyto studie financovalo Spoleenstvi jako
soucdst svého rozpoctového procesu. Na financovani
uvedenych opatfeni se vztahuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna
2004 o dfednich kontroldch za tcelem ovéfeni dodrzo-
vani prévnich pfedpisti tykajicich se krmiv a potravin
a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podmin-
kich zvifat (%).

Clenské stdty maji provadét Gfedni kontroly za tGcelem
dodrzovani tohoto nafizeni v souladu s nafizenim (ES)
¢. 882/2004.

JelikoZ cile tohoto nafizeni, totiz stanoveni pravidel tyka-
jicich se potravindfskych enzymd, nemtize byt uspokojivé
dosazeno na trovni ¢lenskych stiti, a proto jej mize byt
v zdjmu jednoty trhu a vysoké tirovné ochrany spotfebi-
tele 1épe dosaZeno na tdrovni SpoleCenstvi, miZe Spole-
Censtvi prijmout opatfen{ v souladu se zdsadou subsidia-
rity stanovenou v {ldnku 5 Smlouvy. V souladu se

©) UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti

Rady 2006/512/ES (UF. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).
(°) Uf. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1. Nafizen{ ve znéni nafizeni Rady (ES)
¢.1791/2006 (Uf. vést. L 191, 28.5.2004, s. 1).
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zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
nepiekraCuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné
pro dosazeni tohoto cile,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE
Cldnek 1
Piedmét

Toto nafizeni stanovi pravidla pro potravindiské enzymy pouzi-
vané v potravinich, véetné enzym pouZzivanych jako ¢inidla,
s cilem zajistit u¢inné fungovani vnitintho trhu a vysokou
tirovenn ochrany lidského zdravi a ochrany zdjm spotiebitele,
véetné poctivého jedndni v obchodu s potravinami, piipadné
s ohledem na ochranu Zivotniho prostiedi.

Pro uvedené tcely se v tomto nafizeni stanovi:

a) seznam SpoleCenstvi obsahujici schvilené potravinafské
enzymy;

b) podminky pouziti potravindiskych enzymii v potravinach;

¢) pravidla pro oznaCovani potravindfskych enzymu prodava-
nych jako takové.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na potravinafské enzymy defino-
vané v ¢lanku 3.

2.  Toto nafizeni se nevztahuje na potravindiské enzymy
pouzivané pfi vyrobé:

a) potravinafskych pfidatnych latek spadajicich do oblasti
plisobnosti nafizeni (ES) ¢. ...[2008 (*);

b) Cinidel.

3. Toto nafizeni se pouZije, aniZ jsou dotcena jakdkoli
zvlastni pravidla Spolecenstvi tykajici se pouZiti potravindiskych
enzymu:

a) ve specifickych potravinch;

b) pro jiné Gcely, nez na které se vztahuje toto nafizeni.

4. Toto nafizeni se nevztahuje na mikrobidlni kultury
tradi¢né pouzivané pii vyrobé potravin, které mohou enzymy

(*) Viz strana 10 v tomto &isle Uredniho véstniku.

nahodile produkovat, ale nejsou zvldst pouziviny k jejich
vyrobé.

Cldnek 3
Definice

1. Pro uclely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené
v nafizeni (ES) ¢ 178/2002, nafizeni (ES) ¢ 1829/2003
a v nafizeni (ES) ¢. ...[2008 (¥).

2. Daéle se rozumi:

a) ,potravindiskym enzymem* produkt ziskany z rostlin, zvitat
¢i mikroorganismti nebo z jejich produktd, a to i produkt
ziskany kvasnym procesem za pouziti mikroorganismit:

i) obsahujici jeden nebo vice enzym schopnych katalyzovat
specifickou biochemickou reakci; a

ii) pfidivany do potravin za technologickym tcelem
v kterékoli fdzi vyroby, zpracovéni, pipravy, Upravy,
baleni, dopravy nebo skladovani potravin;

b) ,potravindiskym enzymatickym piipravkem“ smés skladajici
se z jednoho & vice potravindiskych enzymd, v niZz jsou
obsazeny latky jako piidatné latky ¢i jiné potravinové slozky
s cilem usnadnit skladovani, prodej, standardizaci, fedéni
nebo rozpousténi.

KAPITOLA 1I

SEZNAM SPOLECENSTV] OBSAHUJIC{ SCHVALENE POTRAVI-
NARSKE ENZYMY

Cldnek 4
Seznam Spolecenstvi obsahujici potravindfské enzymy

V souladu se specifikacemi a podminkami pouziti stanovenymi
v ¢l 7 odst. 2 lze uvddét na trh jako takové a pouzivat
v potravindch pouze potravindfské enzymy, které byly zafazeny
na seznam Spolecenstvi.

Cldnek 5

Zékaz nevyhovujicich potravindfskych enzymii nebo nevy-
hovujicich potravin

Nikdo nesmi uvést na trh potravindisky enzym ani zddnou
potravinu, v niZ je takovy enzym pouzit, neni-li pouZiti tohoto
enzymu v souladu s timto nafizenim a s provddécimi opatie-
nimi k nému.
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Cldnek 6

Obecné podminky pro zafazeni potravindfskych enzymi
na seznam Spolecenstvi

Potravindfsky enzym lze zafadit na seznam Spolecenstvi, pouze
pokud spliuje tyto podminky, a piipadné pii vyskytu dalsich
vyznamnych faktor:

a) na zdkladé dostupnych védeckych dikazé nepfedstavuje
pouziti pi navrhované mife Zddné zdravotni riziko pro
spotfebitele; a

b) existuje odiivodnénd technologickd potieba; a

¢) pouziti potravindfského enzymu neuvadi spotiebitele v omyl.

Cldnek 7
Zafazeni potravinifskych enzymi na seznam Spolecenstvi

1. Na seznam SpoleCenstvi muaZe byt postupem
podle nafizeni (ES) €. ...[2008 (¥) zafazen potravinafsky enzym,
ktery spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 6.

2.V zépisu potravindiského enzymu na seznam SpoleCenstvi
se uvadgjt:

a) ndzev potravindfského enzymu;

b) specifikace potravindiského enzymu, véetné jeho ptivodu,
kritérii pro Cistotu a jakychkoli daldich nezbytnych informaci;

o) je-li to nezbytné, potraviny, do nichZz lze potravindisky
enzym piidavat;

d) je-li to nezbytné, podminky, za nichZ lze potravindfsky
enzym pouzivat; v piislusnych piipadech se maximalni
mnozZstvi potravindfského enzymu nestanovi. V takovém
piipadé se potravindfsky enzym pouzivdi v souladu se
zédsadou quantum satis;

¢) piipadnd omezeni pfimého prodeje potravindtského enzymu
kone¢nému spotiebiteli;

f) je-li to nezbytné, zvlastni pozadavky na oznacovani potravin,
v nichZ jsou pouzity potravindfské enzymy, aby se zajistila
informovanost kone¢ného spottebitele o fyzickém stavu
potraviny nebo o zvldstni Gpravé, kterou prosla.

3. Seznam Spolecenstvi se méni postupem stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. ...[2008 (*).

(*) Viz strana 1 v tomto &isle Ufedniho véstniku.

Cldnek 8

Potravinifské enzymy spadajici do oblasti pisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

Potravindisky enzym spadajici do oblasti pusobnosti nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003 lze zafadit na seznam SpoleCenstvi pouze
poté, co byl schvélen v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 9

Rozhodnuti o vykladu

Je-li to nezbytné, mize byt regulativnim postupem podle ¢l. 15
odst. 2 rozhodnuto:

a) zda urcitd latka vyhovuje ¢i nevyhovuje definici potravindf-
ského enzymu uvedené v ¢lanku 3;

b) zda urditd potravina nalezi do nékteré z kategorif potravin na
seznamu Spolecenstvi obsahujicim potravinaiské enzymy.

KAPITOLA 1III

OZNACOVANI

Cldnek 10

Oznacovani potravindfskych enzymid a potravindfskych
enzymatickych pfipravkd, které nejsou uréeny k prodeji
konecnému spotiebiteli

1.  Potravindfské enzymy a potravindiské enzymatické
piipravky, které nejsou uréeny k prodeji koneénému spotiebiteli,
lze bez ohledu na to, zda jsou proddviny samostatné, ve smési
nebo ve smési s jinymi slozkami potravin ve smyslu ¢l. 6 odst. 4
smérnice 2000/13/ES, uvddét na trh pouze s oznacenim podle
Clanku 11 tohoto nafizeni, které je snadno viditelné, jasné
Citelné a nesmazatelné. Informace stanovené v ¢lanku 11 musi
byt uvedeny v jazyce, ktery je kupujicim snadno srozumitelny.

2. Clensky stit, v némz je produkt uvddén na trh, mfiZe na
svém uzemi v souladu se Smlouvou stanovit, Ze informace
stanovené v ¢lanku 11 musi byt uvedeny v jednom nebo vice
Ufednich jazycich Spolecenstvi, které tento ¢lensky stdt urci. To
nevylucuje, aby byly doty¢né informace uvedeny ve vice jazy-
cich.
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Cldnek 11

Obecné pozadavky na oznacovini potravindfskych enzymi
a potravindfskych enzymatickych p¥ipravkd, které nejsou
urceny k prodeji koneénému spotfebiteli

1. Jsou-li potravinafské enzymy a potravindiské enzymatické
piipravky, které nejsou uréeny k prodeji kone¢nému spottebiteli,
proddviny samostatné, ve smési nebo ve smési s jinymi sloz-
kami potravin, mus{ byt na jejich obalech nebo nddobich
uvedeny tyto informace:

a) ndzev stanoveny timto nafizenim u kazdého potravindrského
enzymu ¢i obchodni oznaceni obsahujici ndzev kazdého
potravindiského enzymu, ptipadné neexistuje-li ndzev, dosta-
te¢né pfesny popis potravindiského enzymu, ktery umozni
jeho rozliden{ od produktti, s nimiz by mohl byt zaménén;

b) slova ,do potravin® nebo slova ,omezené pouZiti
v potravindch“ nebo podrobng&jsi ddaj o uréeném pouziti
v potravinach;

) je-li to nezbytné, zvldstni podminky pro skladovini nebo
pouzitf;

d) znacka udavajici Sarzi ¢i partii;

) navod k pouziti v pfipadé, zZe by jeho neuvedeni znemoznilo
spravné pouziti potravindfského enzymu;

f) jméno nebo obchodni firma a adresa vyrobce, balirny nebo
prodejce;

g) Udaj o maximdlnim mnoZstvi pro kazdou slozku nebo
skupinu slozek, jejichz mnozstvi v potraviné podléhd mnoz-
stevnimu omezeni, nebo pfislusnd informace jasné a snadno
srozumitelnd a umoziiyjici kupujicimu Fdit se timto nafi-
zenim nebo jinymi pislusnymi pravnimi predpisy Spolecen-
stvi; pokud se stejné mnoZstevni omezeni vztahuje na
skupinu slozek pouZivanych samostatné nebo ve smési,
muze byt uvedeno celkové procentni zastoupeni jako jeden
tdaj; mnozstevni omezeni se vyjadiuje Ciselné nebo podle
zdsady quantum satis;

h) ¢isté mnoZstvi;
i) aktivita potravindfského enzymu/potravindfskych enzymd;
j) datum minimdlni trvanlivosti nebo datum spotteby;

k) pripadné informace o potravindiském enzymu nebo jinych
latkach, které jsou uvedeny v tomto ¢lanku a jsou vyjmeno-
vény v piiloze Illa smérnice 2000/13/ES.

2. Prodavaji-li se potravindiské enzymy nebo potravindiské
enzymatické piipravky ve smési nebo ve smési s jinymi sloz-

kami potravin, uvede se na jejich obalech nebo nddobéch
seznam vSech slozek v sestupném potadi podle procenta jejich
hmotnostniho podilu v celku.

3. Na obalech nebo nddobich potravindiskych enzymatic-
kych pipravka se uvede seznam viech slozek sestupné podle
jejich procentniho podilu na celkové hmotnosti.

4. Odchylné od odstavc 1, 2 a 3 mohou byt informace
pozadované v odst. 1 pism. e) aZ g) a v odstavcich 2 a 3
uvedeny pouze v zédsilkové dokumentaci, kterd je zasilina se
zdsilkou nebo pred jejim doddnim, pokud je na snadno viditelné
Casti baleni nebo nddoby doty¢ného produktu uveden tdaj
ynikoli pro maloobchodni prodej*.

5. Pokud jsou potravindfské enzymy a potravinaiské enzyma-
tické pipravky doddvdny v cisterndch, uvedou se odchylné od
odstavcil 1, 2 a 3 veskeré informace pouze v doprovodné zdsil-
kové dokumentaci, kterd md byt dorucena s doddnim této
zasilky.

Cldnek 12

Oznacovini potravindfskych enzymii a potravinifskych
enzymatickych pfipravka, které jsou uréeny k prodeji
konecnému spotfebiteli

1. Aniz je dotéena smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady
89/396/EHS ze dne 14. cervna 1989 o ddajich nebo znackich
urlujicich $arzi, ke které potravina patii (!), a nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, lze potravindiské enzymy a potravindtské enzy-
matické piipravky proddvané samostatné, ve smési nebo ve
smési s jinymi slozkami potravin, které jsou urCeny k prodeji
kone¢nému spotfebiteli, uvadét na trh, pouze jsou-li na jejich
obalu uvedeny tyto informace:

a) ndzev stanoveny timto nafizenim u kazdého potravindfského
enzymu ¢ obchodni oznaceni obsahujici ndzev kazdého
potravindiského enzymu, ptipadné neexistuje-li ndzev, dosta-
teCné presny popis potravindfského enzymu, ktery umozni
jeho rozlideni od produktti, s nimiz by mohl byt zaménén;

b) slova ,do potravin® nebo slova ,omezené pouZiti
v potravindch“ nebo podrobnéjsi ddaj o uréeném pouziti
v potravinach.

2. Pokud jde o informace stanovené v odstavci 1 tohoto
¢lanku, pouzije se odpovidajicim zptisobem ¢l. 13 odst. 2 smér-
nice 2000/13/ES.

(") Ut. vést. L 186, 30.6,1989, s. 21. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 92/11/EHS (Uf. vést. L 65, 11.3.1992,s. 32).
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Cldnek 13
Jiné pozadavky na oznacoviani

Clanky 10 az 12 nejsou dotéeny podrobngjsi nebo rozséhlejsi
pravni nebo sprdvni predpisy tykajici se vah a mér nebo vztahu-
jici se k obchodni tpravé, klasifikaci, balenf a oznaCovani nebez-
pecnych latek a pfipravkd nebo na dopravu téchto latek
a piipravkd.

KAPITOLA IV
PROCESNI USTANOVENI A PROVADEN{
Cldnek 14
Informaéni povinnost

1. Vyrobce nebo uzivatel potravindtského enzymu nepro-
dlené vyrozumi Komisi o veskerych novych védeckych nebo
technickych informacich, které by mohly ovlivnit posuzovani
bezpecnosti potravinaiského enzymu.

2.V piipadé potravindfského enzymu, ktery jiz byl schvélen
podle tohoto nafizeni a ktery se pfipravuje vyrobnimi postupy
nebo za pouZiti vychozich materidlt, které se vyrazné lisi od
vyrobnich postupt ¢ vychozich materidld zahrnutych do
posouzeni rizika provedeného Evropskym tfadem pro bezpec-
nost potravin (dale jen ,ifad”), poskytne vyrobce nebo uzivatel
pfed uvedenim potravindfského enzymu na trh Komisi tidaje
nezbytné k tomu, aby tfad mohl provést hodnoceni daného
potravindfského enzymu s ohledem na zménény vyrobni postup
nebo vlastnosti.

3. Vyrobce nebo uzivatel potravindiského enzymu informuje
Komisi na jeji zddost o skute¢ném pouziti potravinaiského
enzymu. Tyto informace Komise zp¥istupni ¢lenskym statim.

Cldnek 15

Vybor

1. Komisi je ndpomocen Stély vybor pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clinek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na cldnek 8
zminéného rozhodnuti.

Cldnek 16
Financovdni harmonizovanych politik Spolecenstvim

Préavnim zdkladem pro financovdni opatfeni, kterd vychdzeji
z tohoto nafizeni, je ¢l. 66 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES)
¢. 882/2004.

KAPITOLA V
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 17

Vytvofeni seznamu SpoleCenstvi obsahujictho potravi-
nafské enzymy

1. Seznam Spolecenstvi obsahujici potravinafské enzymy se
vypracuje na zdkladé Zadosti podanych podle odstavce 2.

2. Zikastnéné strany mohou podat Zdosti o zafazeni potra-
vindfského enzymu na seznam Spolecenstvi.

Lhata pro podavani téchto Zadosti je 24 mésici ode dne pouzi-
telnosti provadécich opattent, kterd maji byt stanovena v souladu
s ¢l. 9 odst. 1 natizeni (ES) €. ...[2008 (¥).

3. Komise zavede rejstitk vSech potravindfskych enzymi
(ddle jen ,rejstiik®), které maji byt zvazovany z hlediska zafazeni
na seznam Spolecenstvi, k ¢emuz je v souladu s odstavcem 2
podana zadost spliiujici kritéria platnosti, jeZ maji byt stanovena
v souladu s ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (ES) €. ...[2008 (¥). Rejstiik je
piistupny vefejnosti.

Komise zadosti pfedlozi Gfadu k vyjadieni.

4.  Seznam  SpoleCenstvi Komise pfjme  postupem
podle nafizeni (ES) ¢. ...[2008 (¥), jakmile Gifad vydd stanovisko
ke kazdému enzymu zatazenému do rejstifku.

Odchylné od tohoto postupu viak:

a) ¢l 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. ...[2008 (¥) se nepouzije na
pfijeti stanoviska tfadem;

b) poprvé schvili Komise seznam Spolecenstvi poté, co tifad
vydd stanovisko ke viem enzymim uvedenym v rejstiku.

(*) Viz strana 1 v tomto &isle Ufedniho véstniku.
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5. Jeli to nezbytné, pfijmou se veskerd vhodnd prechodnd
opatfeni pro tcely tohoto ¢lanku, jeZ maji za Gcel zménit jiné
nez podstatné prvky tohoto nafizeni vcetné jeho doplnénim,
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 15 odst. 3.

Cldnek 18
Prechodnd opatfeni

1. Bez ohledu na ¢lanky 7 a 17 tohoto nafizeni bude seznam
Spolecenstvi jiz po vypracovani obsahovat tyto potravindiské
enzymy:

a) E 1103 invertdza a E 1105 lysozym s uvedenim podminek
jejich pouziti stanovenych v piiloze [ a v &sti C pilohy III
smérnice 95/2/ES;

b) uredza, beta-glukandza a lysozym pro pouZiti ve viné

v souladu s naffzenim (ES) ¢. 1493/1999 a provadécimi
pravidly k tomuto nafizeni.

2. Potravindiské  enzymy, potravindiské  enzymatické
piipravky a potraviny obsahujici potravindiské enzymy, které
byly uvedeny na trh nebo oznaceny pfed ... (*) a které nejsou
v souladu s ¢lanky 10 az 12, mohou byt proddviny do dne
jejich minimdlni trvanlivosti nebo do uplynuti lhity pro
spotfebu.

Cldnek 19
Zmény smérnice 83/417/EHS

V oddile III pism. d) pfilohy I smérnice 83/417EHS se odrazky
nahrazuji timto:

,— syfidlo spliujici pozadavky nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢& ...[2008 ze dne
o potravindiskych enzymecha o zméné smérnice Rady
83/417[EHS, nafizen{ Rady (ES) ¢. 1493/1999, smér-
nice Evropského Parlamentu a Rady 2000/13[ES,
a smérnice Rady 2001/112[ES a nafizeni Evropského
Parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (¥),

— jiné enzymy koagulujici mléko spliujici pozadavky
nafizeni (ES) ¢. ...[2008.

) UF vést. L ...«
Cldnek 20
Zména nafizeni (ES) & 1493/1999

V ¢lanku 43 nafizeni (ES) ¢ 1493/1999 se dopliiuje novy
odstavec, ktery zni:

(*) 12 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

,3. Enzymy a enzymatické pFipravky pouzivané pfi
schvélenych enologickych postupech a oSetfenich uvedenych
na seznamu v piiloze IV spliuji pozadavky nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢ ...[2008 ze dne ...
o potravindfskych enzymech a o zméné smérnice Rady
83/417[EHS, nafizeni Rady (ES) ¢ 1493/1999, smérnice
Evropského Parlamentu a Rady 2000/13/ES, a smérnice
Rady 2001/112/ES a nafizeni Evropského Parlamentu
a Rady (ES) ¢. 258/97 (¥).

() UL vést. L ..."

Cldnek 21
Zmény smérnice 2000/13/ES

Smérnice 2000/13/ES se méni takto:
1) V ¢lanku 6 se odstavec 4 méni takto:
a) pismeno a) se nahrazuje timto:

) slozkou' se rozumi jakdkoli ldtka, véetné p¥idatnych
litek a enzymu, kterd je pouzita pfi vyrobé nebo
piipravé potraviny a je v kone¢ném produktu stdle
piitomna, i kdyz pfipadné ve zménéné formé;*;

b) v pism. ¢) bodé ii) se Gvodni slova ,pfidatné latky“ nahra-
zuji slovy ,piidatné litky a enzymy*;

¢) v pism. ¢) bodé iii) se slova ,pfidatnych latek nebo latek
uréenych k aromatizaci potravin“ nahrazuji slovy ,piidat-
nych lidtek nebo enzymG nebo litek uréenych
k aromatizaci potravin®.

2) V¢l 6 odst. 6 se dopliiuje nova odrazka, kterd zni:

,— enzymy jiné nez uvedené v odst. 4 pism. c¢) bodé ii)
musi byt oznaleny ndzvem jedné ze skupin slozek
uvedenych na seznamu v pifloze II, po kterém nésleduje
jejich specificky nazev,”.

Cldnek 22
Zmény smérnice 2001/112/ES

V oddile II odst. 2 pfilohy I smérnice 2001/112/EHS se Ctvrtd,
pata a Sestd odrdzka nahrazuji timto:

,— Pektolytické enzymy spliujici poZzadavky nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ ...[2008 ze
dne ... o potravindiskych enzymecha o zméné smér-
nice Rady 83/417/EHS, nafizeni Rady (ES)
¢. 1493/1999, smérnice Evropského Parlamentu a Rady
2000/13[ES, a smérnice Rady 2001/112[ES a nafizeni
Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97 ().
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— Proteolytické enzymy spliujici poZadavky nafizeni (ES)

¢ ...[2008.
— Amylolytické enzymy spliujici pozadavky nafizeni (ES)
& ...[2008.

() UF. vést. L ...«
Cldnek 23

Zména nafizeni (ES) & 258/1997

V ¢l. 2 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 2581997 se dopliuje nové
pismeno, které zni:

,d) potravindiské enzymy spadajici do oblasti pisobnosti
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. ...[2008
ze dne ... o potravindiskych enzymech a o zméné
smérnice Rady 83[417[EHS, nafizeni Rady (ES)

¢. 1493/1999, smérnice Evropského Parlamentu a

Rady 2000/13/ES, a smérnice Rady 2001/112[ES

a nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) <.
258/97 ().

() UF. vést. L ...«
Clanek 24

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 4 se pouzije ode dne pouzitelnosti seznamu Spolecen-
stvi. Do tohoto dne se v clenskych stitech naddle pouzivaji
platné vnitrostdtni pfedpisy tykajici se uvddéni na trh a pouziti
potravindiskych enzymt a potravin vyrdbénych za pomoci
potravindiskych enzymd.

Clanky 10 az 13 se pouziji ode dne ... (¥).

Toto nafizen je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

V Bruselu ...

Za Evropsky parlament
piedseda

Za Radu
piedseda nebo predsedkyné

(*) 12 mésictt ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Dne 28. cervence 2006 ptijala Komise ndvrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o potravindfskych
enzymech ('). Tento ndvrh vychdzi z ¢lanku 95 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi.

Evropsky parlament piijal stanovisko v prvnim ¢teni dne 10. cervence 2007 (3).

V ndvaznosti na stanovisko Evropského parlamentu v prvnim ¢teni ptedlozila Komise dne 24. fijna
2007 pozménény néavrh (%).

Dne 10. bfezna 2008 Rada piijala spolecny postoj v souladu s ¢l. 251 odst. 2 Smlouvy.

Pfi své prici Rada rovnéz vzala v dGvahu stanovisko Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru
vydané dne 25. dubna 2007 (.

. CiL

Navrhované nafizeni jakoZzto jedno ze Ctyt ndvrhd, jejichZ Gcelem je provést rozsihlé zmény v pravidlech
Spolecenstvi pro latky zlepSujici vlastnosti potravin, poprvé zavadi harmonizovand pravidla pro potravi-
nafské enzymy pouzivané v potravinich, stanovi seznam Spolecenstvi obsahujici potravindiské enzymy
a pravidla oznacovani potravinafskych enzymt a piipravki obsahujicich potravindiské enzymy.

Cilem téchto harmonizovanych pravidel je zajistit spravné fungovani vnitfniho trhu véetné poctivého
jedndni v obchodu s potravinami a vysokou droven ochrany lidského zdravi, zdjmt spotiebitele
a Zivotniho prostiedi.

1. ANALYZA SPOLECNEHO POSTOJE
1. Uvodni poznimky

Spole¢ny postoj zohlediiuje vysledky piezkumu ndvrhu Komise, ktery provedla Rada. Rada provedla
celou fadu dprav textu, nékteré na zdkladé zmén navrhovanych Evropskym parlamentem. Rada
v kazdém ze t# navrha tykajicich se pfislusného odvétvi z vlastni iniciativy zohlednila nékteré zmény
Evropského parlamentu s cilem harmonizovat jejich ustanoveni. Upravy, které Rada provedla, je
mozné shrnout takto:

— Upftednostnéni jediného pravniho zdkladu: clanek 95 Smlouvy (v souladu se zménou 35)

Podle ustdlené judikatury (°) je tieba pro kazdy akt stanovit pravni zdklad, a to s ohledem na jeho
cil a obsah. Odhali-li pfezkum opatfeni Spolecenstvi, Ze toto opatfeni sleduje dvoji tcel nebo ze
se je v ném urcitd dvoji slozka, a je-li mozné oznacit jeden z nich za hlavni nebo prevladajici ticel
nebo slozku, zatimco druhy je pouze vedlejsi, musi akt vychazet z jediného pravniho zakladu,
tedy z toho, ktery je nezbytny vzhledem k hlavnimu nebo pfevazujicimu tcelu nebo slozce (%). V
tomto piipadé se Rada domnivala, Ze zemédélskd hlediska ndvrhu jsou pouze vedlejsi, zatimco
hlavnim nebo prevlddajicim déelem nebo slozkou je cil tykajici se vnitintho trhu a, v souladu
s judikaturou Evropského soudniho dvora, rozhodla, Ze ponechd jako jediny pravni zdklad
¢lanek 95.

(') KOM(2006) 425 v kone¢ném znéni.

() Dok.11641/07 CODEC 777.

(’) KOM(2007) 670 v konecném znéni.

() Ut.vest.C168,20.7.2007,s. 29.

() Viz véc C-45/86 Komise v. Rada, Sb. rozh. 1987, s. 1493, bod 11; véc C-300/89 Komise v. Rada (oxid titanicity), Sb. rozh.
1991, 5. 1-2867, bod 10; véc C-268/94 Portugalsko v. Rada, Sb. rozh. 1996, s. 1-6177, bod 22; a véc C-176/03 Komise v.
Rada, Sb. rozh. 2005, 5.1-0000, bod 45.

(®) Viz véc C-36/98 Spanélsko v. Rada, Sb. rozh. 2001, s. I-779, bod 59; véc C-211/01 Komise v. Rada, Sb. rozh. 2003,
s.1-8913, bod 39; a véc C-338/01 Komise v. Rada, Sb. rozh. 2004, s.1-4829, bod 55.
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Uvedeni spotiebitele v omyl (v souladu se zménou 4)

Rada zaclenila v 6. bodé odivodnéni prvky souvisejici s pojmem uvedeni spotiebitele v omyl.

Ochrana Zivotniho prostiedi

Rada dospéla k nazoru, Ze by povoleni potravinaiskych enzymd mélo kromé védeckych dikazi
zohlednit dal$i vSeobecné uznavané faktory, jako je ochrana Zivotniho prostiedi. Rada uvedla
mezi cili nafizeni rovnéz odkaz na ochranu Zzivotniho prostredi.

Regulativni postup projedndvdni ve vyborech s kontrolou (v souladu se zménami 28 a 30)

Rada upravila ndvrh pravidel nového postupu projedndvani ve vyborech, kterd pozaduji, aby se
v ptipadé piijeti opatfeni dopliiujicich toto nafizeni uplatiioval regulativni postup s kontrolou.

Predkldddni rozhodnuti o vykladu k regulativnimu postupu projedndvdni ve vyborech

Rada spojila vSechna ustanoveni o rozhodnutich o vykladu do nového samostatného ¢lénku a,
jelikoz nebudou dopliiovat nafizeni, ponechala je pfedmétem regulativniho postupu projedndvéni
ve vyborech bez kontroly.

Prechodnd opatteni tykajici se vyrobkii, které jsou jiz na trhu (v souladu se zménou 36)

Rada stanovila jednoleté piechodné obdobi ode dne vstupu navrhovaného nafizeni v platnost.
Potraviny zdkonné uvedené na trh nebo oznacené v priibéhu tohoto roku mohou byt prodavany
az do dne jejich miniméln{ trvanlivosti nebo do uplynuti Ihity pro spotiebu.

Ustanoveni o zdkazu uvddéni nevyhovujicich potravindiskych enzymii na trh (v souladu se zménou 15)

Z divodt jasnosti, pravni jistoty a fddného fungovani trhu Rada zaradila ¢clanek o zdkazu uvadéni
nevyhovujicich potravinafskych enzyma na trh. Tento ¢ldnek je v souladu s ndvrhy o latkdch urce-
nych k aromatizaci a potravinaiskych ptidatnych latkach.

Povoleni enzymil spadajicich do oblasti piisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zaif 2003 o geneticky modifikovanych potravindch a krmivech (") (v
souladu se zménami 7 a 34 (druhd ¢ist))

Rada souhlasi s tim, Ze u kazdé litky mohou probihat obé povolovaci Fizeni soubézné. Rada
provedla, pokud jde o tuto zdsadu, nékolik zmén, aby dané ustanoveni bylo vice v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

Oznacovdni

Rada racionalizovala a posilila ustanoveni o oznacovéni, a to pfi respektovani rozliSeni mezi
oznacovanim pro velkoobchodni tcely a pozadavky na oznaCovéni vyrobkd urcenych k prodeji
kone¢nému spotfebiteli. Prestoze Rada usporddala kapitolu o oznacovani jinak, nez jak navrhoval
Evropsky parlament, zdsady, z nichZ jeji obsah vychdzi, jsou v souladu se zménami 21 (prvni
a druhd ¢&st), 22, 23, 24, 25 a 27.

Komise pfijala spole¢ny postoj dohodnuty Radou.

() UF.veést. L 268,18.10.2003,s. 1.
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2. Zmény navrzené Evropskym parlamentem

Evropsky parlament na svém plendrnim zaseddni dne 10. Cervence 2007 pfijal 33 zmén navrhu.

Rada do spole¢ného postoje zaclenila zcela nebo v zdsadé 21 zmén.

a) Pozmétiovaci ndvrhy zaclenéné do spolecného postoje

Kromé zmén jiz uvedenych v prvni asti zacletiuje spolecny postoj zcela nebo z&asti dalsi zmény
navrzené Evropskym parlamentem v prvnim ¢teni urcené ke zlepseni a ujasnéni znéni névrhu, ze-
jména zmény 10, 12 (prvni Cast), 14 (tfeti a patd Cast), 16 (druhd ¢dst), 20, 31, 34 (prvni Cast).

b) Nezohlednéné zmény (')

Rada nemobhla zohlednit v§echny zmény, a to z téchto davodit:

— Enzymy priddvané do potravin pro tcely vyZivy nebo na podporu trdveni (zména 3, 11 a 12 — 4. bod

odtvodnény, ¢l. 2 odst. 2 pism. ¢) (nové), ¢l. 2 odst. 4)

Rada se domnivd, Ze neni zapotiebi vyslovné uvadét, ze enzymy urcené pro ptimou lidskou
spotfebu (napiiklad enzymy pro tcely vyZivy nebo na podporu traveni) jsou z oblasti piisob-
nosti navrhovaného nafizeni vyfaty. Do oblasti ptisobnosti navrhovaného nafizeni ve skute¢-
nosti pati{ pouze enzymy piiddvané do potravin z divodu technologické funkce.

Pokud jde o zménu 12 (prvni &ist), Rada zdiraziuje vylouceni kultur, které se ,tradi¢né”
pouzivaji pfi vyrobé potravin (napiiklad syr, vino apod.) a které mohou enzymy ndhodné
produkovat. Vypusténi slova ,tradi¢né“ by ve skutecnosti rozsifilo oblast ptsobnosti, které by
se vylouceni tykalo, a disledkem by mohlo byt, ze kultury, které se priddvaji do potravin
z dtivodu technologické funkce enzymu, ktery produkuji (napf. konzervace), by nebyly pravné
upraverty.

Enzymy, které jsou pro spottebitele prospésné (zmény 4, 16 (tfeti ¢ast) — 6. bod odtvodnéni, ¢l. 6
pism. c))

Navrhované nafizeni se vztahuje na enzymy, které se pfiddvaji do potravin z divodu technolo-
gické funkce, a pouzivini enzymi zlepSuje ve vétsiné pipadd vliv vyrobnich procesi na
zivotni prostfedi, coz pro spotiebitele ptedstavuje spise prospéch nepfimy nez p¥my.

Geneticky modifikované organismy (GMO)

a) Oznacovani GMO (zména 14 (Ctvrtd ¢ast), 32, 37 (bod ba), 38 — ¢l. 3 odst. 3 (novy), 13,
¢l. 21 odst. 2 a 11. bod odivodnéni)

Jak je uvedeno v 17. bodé odiivodnéni, vztahuji se na potravindfské enzymy i naddle usta-
noveni o oznacovani stanovené ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze
dne 20. bfezna 2000 o sblizovani pravnich pfedpist clenskych statd tykajicich se oznaco-
véani potravin, jejich obchodni tpravy a souvisejici reklamy (%) a v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech (). Rada zaujala obezfetny piistup a nepfijala zmény, které by
mohly zasahovat do oblasti piisobnosti platnych horizontdlnich nafizeni.

() Cislovani €lankii v této &asti odpovidd znéni spole¢ného postoje.

() U vést. L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 2007/68/ES (Ut. vést. L 310, 28.11.2007,

s, 11).

() UF.vést. L 268,18.10.2003,s. 1.
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b) Jednoznacny identifikacni kdd stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 (zména 18 — ¢l. 7 odst. 2
pism. b))

Z divodu proporcionality a zjednoduSeni Rada zrusila odkaz pozadujici, aby specifikace
enzymu v seznamu SpoleCenstvi obsahujicim potravindiské enzymy obsahovala jedno-
znacny identifika¢ni k6d GMO, jak je stanoven v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zaff 2003 o sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanych organismu (!). V ptipadé potieby by tuto informaci dostatecné
upravovala ustanoveni v ¢l. 6 odst. 2 pism. b). Zména 18 je tudiz nadbytecnd.

— PoZadavky, které jiZ Tesi nafizeni (ES) ¢. 178/2002 o obecnych zdsaddch a poZadavcich potravinového
prdva (zmény 6, 8, 16)

a) Zdsada predbézné opatrnosti (zmény 6, 16 (prvni ¢ast) — 9. bod odivodnén{ a ¢linek 6)

Zésada predbézné opatrnosti je jednou z obecnych zdsad, z nichZ vychdzi obecné potravi-
nové pravo (3. Proto se vztahuje na navrhované nafizeni a neni tfeba na ni zvla$tnim
zpusobem odkazovat. V rdmci analyzy rizik miaze byt zdsada pfedbézné opatrnosti navic
zohlednéna pouze v souvislosti s fizenim rizik, nikoli ve fazi posouzen rizik, jak navrhoval
Evropsky parlament.

b) Upvefejiiovdni stanovisek Evropského wifadu pro bezpecnost potravin (EFSA) (zména 8-14. bod
odtivodnéni)

Uvefejiiovani stanovisek EFSA je jiz stanoveno v ¢l. 38 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 178/2002.

— Nové hodnoceni kaZdych 10 let (zména 9-19. bod odtivodnéni)

Rada se domnivd, Ze bezpecnost potravin bude zarufena diky systému trvalého sledovani
a nového hodnoceni, jez budou pouzity v piipadé potieby s ohledem na zménu podminek
a nové védecké poznatky Dalsi prezkum kazdych 10 let by pro vyrobce, uZivatele, Evropsky
tfad pro bezpecnost potravin (EFSA), Komisi a ¢lenské stity predstavoval zbyte¢nou adminis-
trativni zatéz.

— Rozhodnuti, na néZ se vztahuje postup projedndvdni ve vyborech bez kontroly (zména 13 — ¢l. 9

pism. a))

Rozhodnuti, zda urcitd litka spadd do oblasti piisobnosti navrhovaného nafizeni, jsou vykla-
dové povahy a nenahrazuji uvedené nafizeni. Nespadaji tedy do oblasti ptisobnosti regulativ-
niho postupu projednavani ve vyborech s kontrolou.

— Definice enzymii (zména 14, 17 — ¢l. 3 odst. 2, ¢l. 7 odst. 2 pism. a))

Predmétem tohoto nafizeni jsou ,potravindfské enzymy* a ty jsou definovany. Zd4 se, Ze dalsf
definice ,enzyma“ neni nutnd.

— Specifikace zdpisii potravindiskych enzymii na seznam (zména 19 — ¢l. 7 odst. 2 pism. ¢) az f))

V ¢l 7 odst. 2 pism. c) aZ e) se Rada rozhodla radgji stanovit urCité specifikace pouze
v nutném piipadé a ne Castéji, nez je nutné.

() UF.vést. L 268,18.10.2003, s. 24.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpec-
nosti potravin (UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1). Naiizeni naposledy pozménéné nafizenim (ES) ¢. 575/2006 (UF. vést. L 100,
8.4.2006, s. 34).
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Rada se domnivd, Ze v ¢l. 7 odst. 2 pism. f) by méla zistat slova ,je-li to nezbytné”. Potieba
tohoto oznacovéni se tykd pouze omezeného poctu pripadt, kdy se kvili pouzivani potravi-
nafskych enzymt zménil fyzicky stav dané potraviny. Pouze v téchto pFipadech musi byt o této
skute¢nosti informovén spotiebitel.

— Oznacovdni

Prestoze Rada uspofddala kapitolu o oznacovéni jinak, neZ jak navrhoval Evropsky parlament,
zdsady, z nichz jeji obsah vychazi, jsou v souladu s nékterymi zménami tykajicimi se ¢lankd 10
az 13. Rada vSak nemohla pfijmout nékteré zmény navrhované Evropskym parlamentem,
protoze se domnivd, Ze tato ustanoveni jsou bud jiz zaclenéna do jinych zvldstnich predpist
Spolecenstvi, nebo jsou jejich soucdsti.

Zména 21 (tfet{ ¢ast) pozaduje, aby byly na Stitku vyznaceny informace o vedlejsich G¢incich
uzivani enzymil v nadmérném mnozZstvi. EFSA vsak tyto informace zohlednila jiZz béhem
postupu hodnoceni a pokud se schvalovani potravindiskych enzymt bude provadét, bude se
fidit pfislusnymi podminkami pouZiti.

Zmény 32 a 37 (posledni &ast) nejsou slucitelné se smérnici 2000/13/ES, kterd z oznacovéni
vyjimd pomocné latky, tj. latky, které jsou v kone¢ném produktu piitomny jen jako technicky
nevyhnutelnd rezidua a nemaji na potravinu zddny technologicky acinek.

Informace o technologické funkci enzymd, které poZaduje zména 37 (druhd ¢ast), by pro laiky
neptedstavovaly zadny uzZitek.

— ,Zrychleny“ postup u enzymii, které jsou v soucasné dobé na trhu (zména 29 — ¢l. 17 odst. 4 nové
pism. c))

Rada se domnivd, Ze by viechny potravindiské enzymy mély projit stejnym hodnocenim
bezpecnosti, které provadi EFSA, orgdn Spolecenstvi uréeny pro posuzovani rizika.

Zména 2 ma povahu redakéni dpravy a nebyla zohlednéna.

IV. ZAVERY

Rada se domnivd, Ze spoleny postoj predstavuje soubor opatfeni vyvazujici obavy a zdjmy, ktery
zohlediiuje cile nafizeni. Se zdjmem ocekdvd konstruktivni jedndni s Evropskym parlamentem s cilem
brzy dané nafizeni pfijmout, a zajistit pfitom vysokou troven ochrany lidského zdravi a ochrany spote-
bitele.



C 111E/46

Utedni véstnik Evropské unie

6.5.2008

SPOLECNY POSTOJ (ES) & 9/2008
pfijaty Radou dne 10. bfezna 2008

k pfijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & ..

.J2008 ze dne ... o litkich urcenych k

aromatizaci a nékterych slozkich potravin vyznacujicich se aromatem pro pouZiti v potravinich a o

zméné nafizeni Rady (EHS)

& 1576/89, nafizeni Rady (EHS)

¢ 1601/91, nafizeni (ES) & 2232/96

a smérnice 2000/13/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

(2008/C 111 E[04)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodétského a socidlniho
vyboru (),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),

vzhledem k témto dtvoddm:

1

Smérnici Rady 88/388/EHS ze dne 22. cervna 1988
o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych stitd tykajicich
se latek urcenych k aromatizaci pro pouZiti v potravinich
a vychozich materidld pro jejich vyrobu (°) je tfeba
s ohledem na technicky a védecky vyvoj aktualizovat.
V zdjmu jasnosti a uc¢innosti by méla byt nahrazena timto
nafizenim.

Rozhodnuti Rady 88/389/EHS ze dne 22. ¢ervna 1988
o vypracovani seznamu vychozich materidld a ldtek
pouzivanych pfi ptipravé litek uréenych k aromatizaci ze
strany Komise (*) stanovi vypracovani uvedeného
seznamu do 24 mésict ode dne pfijeti uvedeného
rozhodnuti. Uvedené rozhodnuti je jiz zastaralé a mélo
by byt zruseno.

Smérnice Komise 91/71/EHS ze dne 16. ledna 1991,
kterou se dopliuje smérnice Rady 88/388/EHS
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stdtd tykajicich
se latek urcenych k aromatizaci pro pouziti v potravinich
a vychozich materidld pro jejich vyrobu (), stanovi
pravidla pro oznacovani latek ur¢enych k aromatizaci.
Uvedend pravidla se nahrazuji timto nafizenim a uvedend
smérnice by nyni méla byt zruSena.

() Uf.vést. C168,20.7.2007,s. 34.
(3) Stanovisko Evropskeho parlamentu ze dne 10. Cervence 2007 (dosud

nezveiejnéné v Ufednim véstniku), spoleény postoj Rady ze dne
10. bfezna 2008, gosto; Evropského parlamentu ze dne ..
nezvere]neny v Ute

. (dosud
nim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ..

(°) UF. vést. L 184, 15.7.1988, s. 61. Smérnice naposledy pozmenena

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (UF. vést.
L 284,31.10.2003,s. 1).

() UF. vést. L 184,15.7.1988,s. 67.
() UF.vést.L42,15.2.1991,s. 25.

4

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je ddle-
zitym hlediskem vnitintho trhu a vyznamné piispiva ke
zdravi a blahu obcantt a k jejich spolecenskym
a hospodaiskym zdjmtim.

Za tGclelem ochrany lidského zdravi by se toto naf{zeni
mélo vztahovat na latky urcené k aromatizaci, na vychozi
materidly pro litky urcené k aromatizaci a na potraviny,
které obsahuji litky urcené k aromatizaci. Mélo by se
rovnéZ vztahovat na nékteré slozky potravin vyznacujici
se aromatem, jez se do potravin pfiddvaji predev$im za
ticelem dodéni chuti nebo viné a jez vyznamné prispivaji
k ptitomnosti nékterych pfirozené se vyskytujicich neza-
doucich litek v potravindch (déle jen ,slozky potravin
vyznacujici se aromatem®), jakoZ i na jejich vychozi mate-
ridl a na potraviny, které tyto slozky obsahuj.

Syrové potraviny, které neprosly zddnym zpracovinim,
a jednoslozkové potraviny jako koreni, byliny, caje
a odvary (napfiklad ovocny nebo bylinny ¢aj), jakoz i
smési kofeni nebo bylin, ¢ajové a odvarové smési, pokud
jsou konzumovany jako takové nebo nejsou pfiddvany do
potravin, nespadaji do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni.

Latky ur¢ené k aromatizaci a slozky potravin vyznacujici
se aromatem by mély byt pouZiviny, pouze pokud
spliiuji kritéria stanovend v tomto nafizeni. Jejich pouziti
musi byt bezpe¢né, a proto by mély byt nékteré latky
uréené k aromatizaci podrobeny posouzeni rizika
piedtim, nez jsou povoleny pro pouZiti v potravinich.
Jejich pouziti nesmi spotiebitele uvddét v omyl, a jejich
piitomnost v potravindich by proto méla byt vidy
vhodnym zptsobem oznacena. Uvedeni spotfebitele
v omyl zahrnuje, kromé dalsich moznych piipadu, otazky
tykajici se povahy, Cerstvosti, jakosti pouzitych slozek,
pfirozenosti produktu ¢ vyrobntho postupu nebo vyzi-
vové jakosti produktu. PH schvalovani litek urcenych k
aromatizaci by se mély zohlednit rovnéz dal${ vyznamné
faktory pro zvazovanou oblast, v¢etné socidlnich, hospo-
dafskych, tradi¢nich, etickych a environmentdlnich
faktorti, a dale proveditelnost kontrol.

Od roku 1999 vyjadrily Védecky vybor pro potraviny
a ndsledné i Evropsky tfad pro bezpecnost potravin
zfizeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zdsady a pozadavky potravinového préva, zfizuje
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se Evropsky tfad pro bezpetnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin ('), (ddle jen
,ufad“) stanoviska k celé fadé latek pfirozené se vyskytuji-
cich  ve vychozich materidlech litek urcenych
k aromatizaci a slozkdch potravin vyznacujicich se
aromatem, které podle Vyboru odbornikéi Rady Evropy
pro aromatické latky pfedstavuji riziko z hlediska toxicity.
Latky, u nichz potvrdil Védecky vybor pro potraviny
riziko z hlediska toxicity, by mély byt povazoviny za
nezadouci latky, jez by jako takové nemély byt pridavany
do potravin.

Nezadouci latky by mohly byt vzhledem ke svému pfiro-
zenému vyskytu v rostlindch pfitomny v aromatickych
piipravcich a slozkich potravin vyznalujicich se
aromatem. Rostliny se tradi¢né pouZivaji jako potraviny
nebo slozky potravin. Pro piitomnost téchto nezddoucich
laitek v potravinich, jez se nejvice podileji na pijmu
téchto latek clovékem, by s ohledem na nutnost ochrany
lidského zdravi a jejich nevyhnutelnou pitomnost
v tradi¢nich potravindch méla byt stanovena piiméfend
maximalni mnozstvi.

Maximdlni mnozstvi pro nékteré pfirozené se vyskytujici
nezadouci latky by se méla soustfedit na potraviny
a kategorie potravin, které se nejvice podileji na dennim
pijmu potravy. To by mélo ¢lenskym stitdm umozZnit
v zavislosti na riziku organizovat kontroly v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady ze dne
29. dubna 2004 (ES) ¢. 882/2004 o tfednich kontroldch
za UCelem ovéfeni dodrzovan{ pravnich predpisti tykaji-
cich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat
a dobrych Zivotnich podminkdch zvifat (3. Vyrobci
potravin vSak musi vzit pfitomnost téchto ldtek v dvahu,
pokud pouzivaji slozky potravin vyznacujici se aromatem
nebo litky urCené k aromatizaci pii piipravé vsech
potravin, aby zajistili, Ze ldtky, které nejsou bezpecné,
nebudou umistény na trh.

Na drovni SpoleCenstvi by mély byt stanoveny zdkaz
a omezeni pouziti nékterych materidléi rostlinného, Zivo-
¢isného, mikrobiologického nebo nerostného ptvodu, jez
pfedstavuji riziko pro lidské zdravi pii vyrobé latek urce-
nych k aromatizaci a slozek potravin vyznalujicich se
aromatem a pii jejich pouziti pfi vyrobé potravin.

Posuzovani rizika byla mél provadét drad.

() Uk vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Naffzeni naposledy pozménéné nafi-

zenim Komise (ES) ¢. 575/2006 (Ur. vést. L 100, 8.4.2006, s. 3).
(3 UR vést. L 165, 30.4.2004, s. 1. Nafizen{ ve znéni nafizeni Rady (ES)
¢.1791/2006 (UF. vést. L 363, 20.12.2006, s. 1).

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

V zdjmu zaji§téni harmonizace by se mélo posuzovéni
rizika a schvalovani ldtek urcenych k aromatizaci
a vychozich materidld, jez musi byt podrobeny vyhodno-
ceni, provddét postupem podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. ...[2008 ze dne ..., kterym se
stanovi spoleéné schvalovaci fizeni pro potravindfské
pidatné latky, potravindfské enzymy a litky urcené
k aromatizaci potravin (°).

Aromatické latky jsou definované chemické latky, které
zahrnuji aromatické latky ziskané chemickou syntézou
anebo izolované za pouziti chemickych procest
a pHrodni aromatické latky. V souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 2232/96 ze dne
28. fjna 1996, kterym se stanovi postup SpoleCenstvi
pro aromatické litky pouzivané nebo urcené k pouziti
v potravindch (¥), probihd program pro hodnoceni
aromatickych latek. Podle uvedeného nafizeni mé byt do
péti let od pfijeti zminéného programu pfijat seznam
aromatickych ldtek. Pro pfijeti tohoto seznamu by méla
byt stanovena novd lhita. Tento seznam bude navrzen k
doplnéni k seznamu uvedenému v ¢l. 2 odst. 1 nafizeni
(ES) €. ...]2008 (¥).

Aromatickymi pfipravky jsou ldtky ur¢ené k aromatizaci,
jiné nez definované chemické latky, ziskané z materidla
rostlinného, Zivocisného nebo mikrobiologického plivodu
vhodnymi fyzikdlnimi, enzymatickymi nebo mikrobiolo-
gickymi procesy, bud v surovém stavu materidlu, nebo
po zpracovani za ucelem lidské spotfeby. Aromatické
piipravky vyrobené z potravin nemusi podléhat hodno-
ceni ani schvalovacimu postupu pro  pouZiti
v potravindch, pokud neexistuji pochyby o jejich bezpec-
nosti. Bezpecnost aromatickych p¥pravkd vyrobenych
z nepotravindfského materidlu by vSak méla byt posou-
zena a schvilena.

Naiizeni (ES) ¢. 178/2002 definuje potravinu jako jakou-
koli latku nebo produkt, zpracované, ¢astecné zpracované
nebo nezpracované, které jsou urCeny ke konzumaci
Clovékem nebo u nichz lze divodné predpoklidat, Ze je
¢lovék bude konzumovat. Materidly rostlinného, zivocis-
ného nebo mikrobiologického plivodu, u nichz lze dosta-
te¢né prokdzat, ze byly dosud pouziviny pro vyrobu
latek urcenych k aromatizaci, se pro tento tcel povazuji
za potravindiské materidly, ackoli nékteré z téchto vycho-
zich materidlti, jakymi je napfiklad rtizové dievo a list
jahodniku, nemohou byt pouziviny pro potraviny jako
takové. Tyto materidly neni tfeba posuzovat.

Obdobné nemusi podléhat hodnoceni ani schvalovacimu
postupu pro pouziti v potravinich litky urcené
k aromatizaci ziskané tepelnym postupem, které jsou
vyrobené z potravin za stanovenych podminek, pokud

() Viz strana 1 v tomto &isle Utedniho véstniku.

() Uf. vést. L 299, 23.11.1996, s. 1. Nafizeni ve znéni naifzeni (ES)
¢.1882/2003. )
(*) Viz strana 1 v tomto isle Ufedniho véstniku.
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neexistuji pochyby o jejich bezpecnosti. Bezpe¢nost latek
urCenych k aromatizaci ziskanych tepelnym postupem,
které jsou vyrobeny z nepotravindfského materidlu nebo
postupem, ktery neodpovidd urc¢itym podminkim vyroby,
by viak méla byt posouzena a schvilena.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 2065/2003 ze dne 10. listopadu 2003 o koufovych
aromatickych pfipravcich pouzivanych nebo urcenych k
pouziti v potravinich (') stanovi postup pro posuzovani
bezpenosti a schvalovani koufovych aromatickych
piipravkd a klade si za cil stanovit seznam primdrnich
koutovych kondenzatti a primdrnich dehtovych frakei,
jejichz pouziti je povoleno s vylou¢enim vSech ostatnich.

Prekurzory urCené k aromatizaci, jako jsou sacharidy,
oligopeptidy a aminokyseliny dodévaji potravindm chut
¢i vini chemickymi reakcemi, k nimz dochdzi pfi zpraco-
vani potravin. Prekurzory ur¢ené k aromatizaci vyrobené
z potravin nemus{ podléhat hodnoceni ani schvalovacimu
postupu pro pouziti v potravindch, pokud neexistuji
pochybnosti o jejich bezpecnosti. Bezpecnost prekurzort
ur¢enych k aromatizaci, které jsou vyrobeny z nepotravi-
néfského materidlu, by vSak méla byt posouzena
a schvalena.

Jiné latky ur¢ené k aromatizaci, které nespadaji pod defi-
nice dfive uvedenych ldtek urcenych k aromatizaci, lze
pouzit v potravindch nebo na jejich povrchu poté, co byly
podrobeny hodnoceni a schvalovacimu postupu.
Pikladem mohou byt litky urcené k aromatizaci ziskané
zahFanim oleje ¢i tuku na velmi vysokou teplotu po velmi
krétkou dobu, coz doddva aroma grilovaného jidla.

Materidl rostlinného, Zivocisného, mikrobiologického
nebo nerostného ptivodu jiného nez potravina lze povolit
pro vyrobu latek uréenych k aromatizaci pouze poté, co
bylo provedeno védecké posouzeni jeho bezpecnosti.
Muze byt nezbytné povolit pouziti pouze nékterych &sti
daného materidlu nebo stanovit podminky pouziti.

Latky urcené k aromatizaci mohou obsahovat potravi-
néfské piidatné latky povolené podle naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ ...[2008 ze dne

o potravindiskych ptidavnych latkdch (3 nebo jiné slozky
potravin pro technické tcely, jako napiiklad jejich sklado-
véni, standardizace, fedéni nebo rozpousténi a stabilizace.

Latka urCend k aromatizaci nebo vychozi materidl, které
spadaji do oblasti ptisobnosti nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdi{ 2003

() Uk vést.L309,26.11.2003,s. 1.

(%) Viz strana 10 v tomto ¢&isle Ufedniho véstniku.

(24)

(25)

(26)

o geneticky modifikovanych potravindch a krmivech (%),
by mély podléhat schvalovacimu postupu podle uvede-
ného nafizeni, pokud jde o posouzeni bezpecnosti gene-
tické modifikace, pficemz konecné schvéleni dané latky
uréené k aromatizaci nebo vychoziho materidlu by mélo
byt udéleno podle tohoto nafizeni.

Na latky urcené k aromatizaci se nadéle vztahuji obecné
povinnosti tykajici se oznacovani stanoené ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2000/13[ES ze dne
20. bfezna 2000 o sblizovéani pravnich pfedpisti ¢len-
skych stitd tykajicich se oznaCovdni potravin, jejich
obchodni ﬁpravy a souvisejici reklamy() a ptipadné
v naiizeni (ES) ¢ 1829/2003 a v nafizeni Evropskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdil
2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych organismu ().
Kromé toho by toto nafizeni mélo obsahovat zvldstni
ustanoveni o oznafovani ldtek urCenych k aromatizaci
prodavanych jako takové vyrobctim nebo koneénym
spottebitelam.

Aromatické latky nebo aromatické piipravky by mély byt
oznaceny jako ,pfirodni“, pouze pokud spliuji urcitd
kritéria zajistujici, Ze spotiebitelé nejsou uvddéni v omyl.

Zvlastni pozadavky na informace by mély zajistit, Ze
spotiebitelé nejsou uvadéni v omyl, pokud jde o vychozi
materidl pouZzivany na vyrobu pirodnich latek uréenych
k aromatizaci. Zejména v piipadé, kdy se termin
,pHrodni“ uZivd k popisu chuti ¢ viné by pouzité
aromatické slozky mély byt zcela piirodntho ptvodu.
Kromé toho by mél byt oznacen zdroj latek uréenych k
aromatizaci, s vyjimkou ptipadd, kdy by uvedené vychozi
materidly nebylo mozné v aromatu nebo chuti potraviny
rozeznat. Pokud je uveden zdroj, meélo by byt
z uvedeného materidlu nejméné 95 % aromatické slozky.
Ostatnich nejvyse 5 % lze pouzit pouze ke standardizaci
nebo s cilem dodat ldtce uréené aromatizaci napffklad
Cerstvejsi, promkavé 81, silngjsi, syrovéjsi apod. raz. Pokud
bylo pouzito méné nez 95 % aromatické slozky ziskané
z uvedeného zdroje a aroma zdroje lze pfesto rozeznat,
mél by byt zdroj uveden s uvedenim, Ze byly pfidany
daldi pirodni litky urcené k aromatizaci, piikladem
¢ehoz je kakaovy extrakt, do néhoz byly pfidany jiné
piirodni latky urcené k aromatizaci za Ucelem dodéani
bandnového rdzu. Pokud je vychozi materidl uveden
v popisu piirodnich litek uréenych k aromatizaci, podil
aromatické slozky jiny, nez ziskany z tohoto konkrétniho
zdroje, by nemél opakovat nebo napodobovat chut &
vuni uvedeného zdroje.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1. Naiizeni ve znéni nafizeni Komise

(ES) . 19812006 (Ut. vést. L 368, 23.12.2006, s. 99).

(*) Ut.vést.L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy pozménénd smér-
nic{ Komise 2007/68/ES (Ut. vést. L 310, 28.11.2007,s. 11).

() UF.vést.L268,18.10.2003, s. 24.
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pfichut wurcité potraviny vznikla pfiddnim koufovych
aromatickych  pfipravkd. V  souladu se smérnici
2000/13/ES by oznaCeni nemélo uvddét spotfebitele
v omyl, pokud jde o to, zda byl doty¢ny produkt osetien
tradiénim procesem uzeni Cerstvyym koufem nebo zda byl
ofetfen koufovymi aromatickymi piipravky. Smérnici
2000/13[ES je nutno piizptsobit definicim latek urce-
nych k aromatizaci, koufovych aromatickych pfipravki
a vyrazu ,pifrodni“ pro popis latek uréenych k aromati-
zaci stanovenym v tomto nafizeni.

Pro dcely hodnoceni bezpecnosti aromatickych latek
z hlediska lidského zdravi maji informace o spotfebé
a pouziti aromatickych ldtek zdsadni vyznam. MnoZstvi
aromatickych latek pfiddvanych do potravin by proto
méla byt pravidelné kontrolovéna.

Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadé-
cich pravomoci svéfenych Komisi (!).

Zejména je tfeba zmocnit Komisi ke zméné piiloh tohoto
naffzeni a k p#jjeti vhodnych prechodnych opatteni tyka-
jicich se vypracovani seznamu Spolecenstvi. Jelikoz tato
opatfeni maji obecny vyznam a jejich ticelem je zménit
jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni, v¢etné jeho
doplnénim o nové jiné nez podstatné prvky, musi byt
piijata regulativnim postupem s kontrolou stanovenym
v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468|ES.

Pokud ze zdvaznych naléhavych divodi nelze dodrzet
lhaty obvykle pouzitelné v rdmci regulativniho postupu
s kontrolou, méla by mit Komise moznost pouZit k pfijeti
opatieni popsanych v ¢l. 8 odst. 2 a zmén piiloh I az V
postup pro naléhavé piipady stanoveny v ¢l. 5a odst. 6
rozhodnuti 1999/468|ES.

Prilohy IT az V tohoto nafizeni by mély byt podle potieby
pfizpiisobeny védeckému a technickému pokroku,
pficemz by mély byt zohlednény informace poskytnuté
vyrobci a uzivateli litek urcenych k aromatizaci nebo
informace vyplyvajici ze sledovani a kontrol provadénych
Clenskymi staty.

V zdjmu piiméfené a ucinné tvorby a aktualizace prav-
nich predpistt Spolecenstvi tykajicich se latek urcenych k
aromatizaci je nezbytné shromazdovat tidaje, sdilet infor-
mace a koordinovat ¢innost mezi ¢lenskymi stity. Za

() Ut vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti
2006/512/ES (Ut. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).

(34)

(35)
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se zabyvaly konkrétnimi otdzkami s cilem usnadnit
rozhodovaci proces. Je vhodné, aby tyto studie financo-
valo SpoleCenstvi jako soucdst svého rozpoctového
procesu. Na financovani uvedenych opatfeni se vztahuje
nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

Dokud nebude stanoven seznam Spolecenstvi, mélo by
byt zajisténo hodnoceni a schvalovani aromatickych
latek, na néz se nevztahuje hodnotici program stanoveny
v nafizeni (ES) ¢. 2232/96. Mél by proto byt stanoven
pfechodny rezim. Tyto aromatické litky by mély byt
hodnoceny a schvaloviny v rdmci uvedeného rezimu
postupem podle nafizeni (ES) ¢ ...[2008 (*). Obdobi
stanovend v uvedeném nafizeni pro pfijeti stanoviska
tfadem a pro pfedlozeni ndvrhu nafizeni o aktualizaci
seznamu Spolecenstvi Komisi Stdlému vyboru pro potra-
vinovy fetézec a zdravi zvifat by se vSak neméla pouzit,
nebot by méla byt ddna prednost probihajicimu hodnoti-
cimu programu.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz stanoveni pravidel
Spolecenstvi pro pouzivani latek urcenych k aromatizaci
a nékterych slozek potravin vyznacujicich se aromatem
v potravindch nebo na jejich povrchu, nemtize byt uspo-
kojivé dosazeno na trovni clenskych stiti, a proto je
miiZe byt v zdjmu jednoty trhu a vysoké trovné ochrany
spotiebitele 1épe dosazeno na tirovni Spolecenstvi, miize
Spolecenstvi opatfeni pfijmout v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy. V souladu
se zédsadou proporcionality stanovenou v uvedeném
¢lanku nepfekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je
nezbytné pro dosaZeni tohoto cile.

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 1576/89 ze dne 29. kvétna 1989,
kterym se stanovi obecnd pravidla pro definici, oznaco-
van{ a obchodni dpravu lihovin (3, a nafizeni Rady (EHS)
¢. 1601/91 ze dne 10. cervna 1991, kterym se stanovi
obecnd pravidla pro definici, oznacovani a obchodni
Upravu aromatizovanych vin, aromatizovanych vinnych
ndpoji a aromatizovanych vinnych koktejla (), je nutné
piizptisobit nékterym novym definicim stanovenym
v tomto nafizeni.

Naifzeni (EHS) & 1576/89, (EHS) & 1601/91 a (ES)
¢. 2232/96 a smérnice 2000/13/ES by proto mély byt
odpovidajicim zptisobem zménény,

(*) Viz strana 1 v tomto Cisle Utedniho véstniku.

(%) UF. vést.L 160, 12.6.1989, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné aktem
o pfistoupenti z roku 2005.

() Uf.vést.L 149, 14.6.1991, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné aktem
o pfistoupeni z roku 2005.
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PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE
Cldnek 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi pravidla pro latky uréené k aromatizaci

a

slozky potravin vyznaujici se aromatem pro pouZiti

v potravindch s cilem zajistit Gi¢inné fungovdni vnitintho trhu
a vysokou troven ochrany lidského zdravi a ochrany zdjmt
spotiebitele, véetné poctivého jedndni v obchodu s potravinami,
piipadné s ohledem na ochranu Zivotniho prostfedi.

Pro uvedené tcely se v tomto nafizen{ stanovi:

a)

1.

seznam Spolecenstvi obsahujici latky ur¢ené k aromatizaci
a vychozi materidly schvilené pro pouziti v potravindch,
obsazeny v piiloze I (ddle jen ,seznam Spolecenstvi);

podminky pouziti latek uréenych k aromatizaci a slozek
potravin vyznacujicich se aromatem v potravinich nebo na
jejich povrchu;

pravidla pro oznacovani ldtek urcenych k aromatizaci.

Cldnek 2
Oblast ptisobnosti

Toto nafizeni se vztahuje na:

latky urc¢ené k aromatizaci pouzivané nebo uréené k pouziti
v potravinach, aniz jsou dotcena zvlstni ustanoveni nafizen{
(ES) €. 2065/2003;

slozky potravin vyznacujici se aromatem;

potraviny, které obsahuji litky urcené k aromatizaci nebo
slozky potravin vyznacujici se aromatem;

vychozi materidly pro litky uréené k aromatizaci a slozky
potravin vyznacujici se aromatem.

Toto nafizeni se nevztahuje na:

latky, které maji vyhradné sladkou, kyselou nebo slanou
chut;

syrové potraviny;
jednoslozkové potraviny a smési kofeni nebo bylin, cajové
nebo odvarové smési jako takové, pokud se nepouzivaji jako
slozky potravin.

Cldnek 3

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené

v nafizen{ (ES) ¢. 178/2002 a v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

2.

a)

Pro téely tohoto nafizeni se ddle rozumi:
Jatkami urCenymi k aromatizaci® produkty:

i) neurcené ke spotiebé jako takové, které jsou pfiddvany do
potravin za tcelem dodéani viiné nebo chuti;

ii) vyrobené nebo sestdvajici z téchto kategorif: aromatickych
latek, aromatickych piipravka, latek urcenych k aromati-
zaci ziskanych tepelnym postupem, koutovych aromatic-
kych piipravkd, prekurzort uréenych k aromatizaci nebo
jinych latek urcenych k aromatizaci nebo jejich smést;

,aromatickou ldtkou* definovand chemickd ldtka vyznacujici
se aromatern;

,pHrodni aromatickou ldtkou* aromatickd ldtka ziskand
vhodnymi fyzikdlnimi, enzymatickymi nebo mikrobiologic-
kymi procesy z materidlti rostlinného, Zivocisného nebo
mikrobiologického pitivodu, bud jako takovd, nebo po zpra-
covani za ucelem lidské spotieby jednim nebo vice tradic-
nimi zplsoby pipravy potravin uvedenymi v piiloze IL
Prirodni{ aromatické latky odpovidaji ltkdm, které se ptiro-
zené vyskytuji a lze je nalézt v pfirodé;

,aromatickym pipravkem* produkt jiny nez aromatickd latka
ziskany:

i) z potravin vhodnymi fyzikdlnimi, enzymatickymi nebo
mikrobiologickymi procesy, bud jako takovy, nebo
po zpracovani za ucelem lidské spotieby jednim nebo
vice tradi¢nimi zptsoby piipravy potravin uvedenymi
v piiloze II;

nebo

ii) z materidlu rostlinného, Zivo¢isného nebo mikrobiologic-
kého ptivodu jiného nez potraviny vhodnymi fyzikdlnimi,
enzymatickymi  nebo  mikrobiologickymi  procesy,
z materidlu jako takového ¢ upraveného jednim nebo
vice tradi¢nimi zpUsoby piipravy potravin uvedenymi
v piiloze I;

Llatkou ur¢enou k aromatizaci ziskanou tepelnym postupem*
produkt ziskany tepelnym postupem ze smési slozek, které
se samy nemusi nutné vyznaCovat aromatem, z nichz
alespoii jedna obsahuje dusik (aminoskupina) a dalsi je redu-
kujicim cukrem; slozkami pro vyrobu latek urcenych
k aromatizaci ziskanych tepelnym postupem mohou byt:

i) potraviny;
nebo
ii) vychoz{ materidl jiny neZ potraviny;

Jkoufovym aromatickym p¥{pravkem* produkt ziskany frak-
cionaci a purifikaci kondenzovaného koute, z néhoz vznikaji
primérni koutové kondenzaty, primdrni dehtové frakce nebo
sekunddrni koufové aromatické piipravky, jak jsou defino-
vany v ¢l. 3 bodech 1, 2 a 4 nafizeni (ES) ¢. 2065/2003;
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g) ,prekurzorem urcenym k aromatizaci“ produkt, ktery se sdm
nemusi nutné vyznacovat aromatem, zdmérné pfidivany do
potravin za jedinym tcelem aromatizace prostfednictvim
rozkladu nebo reakci s ostatnimi slozkami p¥i zpracovani
potravin; lze jej ziskat:

i) z potravin;
nebo
ii) z vychoziho materidlu jiného neZ potraviny;

h) ,jinou latkou urcenou k aromatizaci“ latka urcend k aromati-
zaci pfiddvand do potravin nebo uréend k pfidavani do
potravin za tGcelem dodéni viné nebo chuti, kterd nespadd
do definic podle pismen b) az g);

i) ,slozkou potravin vyznacujici se aromatem“ slozka potravin
jind nez latky urCené k aromatizaci, jiz lze pfiddvat do
potravin, pfiCemz hlavnim dcelem je dodat jim chut nebo
vini nebo jejich chut nebo vini upravit, a kterd vyrazné
piispivd k tomu, Ze se v potravindch pfirozené vyskytuji
urdité nezddouci latky;

j) .vychozim materidlem materidl rostlinného, Zivocisného,
mikrobiologického nebo nerostného piavodu, z néhoz se
vyrabéji latky urcené k aromatizaci nebo slozky potravin
vyznacujici se aromatem; maze jit:

i) o potravinu;
nebo
ii) o vychozi material jiny nez potraviny;

k) ,vhodnym fyzikdlnim procesem“ fyzikdlni proces, jenz
zdmérné neupravuje chemickou podstatu slozek latek urce-
nych k aromatizaci a nezahrnuje mimo jiné pouziti singlet-
niho kysliku, ozonu, anorganickych katalyzdtorti, kovovych
katalyzatorti, organokovovych cinidel nebo ultrafialového
zafeni.

3. Pro Gcely definic uvedenych v odst. 2 pism. d), e), g) a j) se
vychozi materidly, o jejichz dosavadnim pouzivani k vyrobé
latek urcenych k aromatizaci existuji vyznamné dikazy, pro
ticely tohoto nafizeni povazuji za potraviny.

4. Litky wur¢ené k aromatizaci mohou obsahovat
potravindiské piidatné litky povolené podle nafizeni (ES)
¢. ...J2008 (*) nebo dalsi potravinové slozky dodané pro tech-
nické acely.

(*) Viz strana 10 v tomto &isle Uredniho véstniku.

KAPITOLA II

PODMINKY POUZIT] LATEK URCENYCH K AROMATIZAC],
SLOZEK POTRAVIN VYZNACUJICICH SE AROMATEM A
VYCHOZICH MATERIALU

Cldnek 4

Obecné podminky pouziti litek urfenych k aromatizaci
a slozek potravin vyznacujicich se aromatem

V potravinich nebo na jejich povrchu lze pouzivat pouze latky
uréené k aromatizaci a slozky potravin vyznacujici se aromatem,
které spliuji tyto podminky:

a) na zdkladé dostupnych védeckych dikazii nepfedstavuji
74dné bezpecnostni riziko pro zdravi spotfebitele; a

b) jejich pouzivani neuvadi spotiebitele v omyl.

Cldnek 5

Zdkaz nevyhovujicich litek urcenych k aromatizaci nebo
nevyhovujicich potravin

Nikdo nesmi uvést na trh ldtku urenou k aromatizaci ani
zadnou potravinu, v niZz je takova ldtka urcend k aromatizaci
nebo slozka potravin vyznacujici se aromatem obsaZena, neni-li
jejich pouziti v souladu s timto nafizenim.

Cldnek 6
Vyskyt nékterych litek

1. Latky uvedené v &sti A prilohy III se nesméji pfiddvat do
potravin jako takové.

2. Aniz je dotleno nafizeni (ES) & 1576/89, nesméji byt
maximédln{ mnozstvi nékterych latek, které se pfirozené vysky-
tuji v latkdch uréenych k aromatizaci nebo slozkdch potravin
vyznalujicich se aromatem, jakoZz i ve viceslozkovych potravi-
nach uvedenych na seznamu v ¢asti B piilohy III, pfekrocena
v disledku pouziti latek urcenych k aromatizaci nebo slozek
potravin vyznacujicich se aromatem v uvedenych potravinich
a na jejich povrchu. Maximilni mnozstvi litek uvedenych
v piiloze III se pouziji pro potraviny uvadéné na trh, neni-li
uvedeno jinak. Odchylné od této zdsady se maximdlni mnoZstvi
u su$enych nebo koncentrovanych potravin, jeZ je nutné rozpu-
stit, uplatfiuji pro potraviny pfipravené podle pokynt na Stitku,
pfi zohlednéni minimalniho fediciho faktoru.

3. Provadéci pravidla k odstavci 2 Ize pfijmout regulativnim
postupem podle ¢l. 21 odst. 2, pfipadné na zdkladé stanoviska
Evropského tifadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad®).

Cldnek 7
Pouziti uritych vychozich materidli
1. Vychozi materidly uvedené na seznamu v Casti A

piilohy IV se nesméji pouzit pro vyrobu litek urcenych k
aromatizaci nebo slozek potravin vyznacujicich se aromatem.
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2. Latky urcené k aromatizaci nebo slozky potravin vyznacu-
jici se aromatem vyrobené z vychozich materidlti uvedenych na
seznamu v C&asti B pilohy IV lze pouzivat vyhradné za
podminek uvedenych v dané piiloze.

Cldnek 8

Litky urcené k aromatizaci a slozky potravin vyznacujici
se aromatem, u nichZ se nepoZaduje hodnoceni a schviéleni

1. Za predpokladu, Ze vyhovuji ¢lanku 4, lze v potravinich
nebo na jejich povrchu pouzivat nasledujici latky urcené k
aromatizaci nebo slozky potravin vyznacujici se aromatem i bez
hodnoceni a schvileni podle tohoto nafizent:

a) aromatické piipravky uvedené v ¢l. 3 odst. 2 pism. d) bodé i);

b) litky urCené k aromatizaci ziskané tepelnym postupem
uvedené v ¢l. 3 odst. 2 pism. e) bod¢ i), které vyhovuji
podminkdm vyroby latek urcenych k aromatizaci ziskanych
tepelnym postupem a maximalnim mnoZstvim nékterych
latek v latkdch urcenych k aromatizaci ziskanych tepelnym
postupem uvedenym v pifloze V;

¢) prekurzory urCené k aromatizaci uvedené v ¢l. 3 odst. 2
pism. g) bodé i);

d) slozky potravin vyznacujici se aromatem.

2. Bez ohledu na odstavec 1, vyjadii-li Komise, ¢lensky stat
nebo ufad pochyby ohledné bezpecnosti ldtky urcené
k aromatizaci nebo slozky potravin vyznacujici se aromatem
uvedenych v odstavci 1, dfad u této latky urcené k aromatizaci
nebo slozky potravin vyznacujici se aromatem provede posou-
zeni rizika. Clinky 4 az 6 nafizeni (ES) ¢ ...[2008 (*) se
nasledné pouziji obdobné. Je-li to nezbytné, pfijme Komise na
zéaklad¢ stanoviska tifadu a regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 21 odst. 3 opatfeni, jeZ maji za Gcel zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni v¢etné jeho doplnénim. Tato
opatfeni se stanovi v p¥ilohdch III, IV nebo ptipadné v piiloze V.
Komise muize ze zdvaznych naléhavych divodd pouZit postup
pro naléhavé piipady podle ¢l. 21 odst. 4.

KAPITOLA 1II

SEZNAM SPOLECENSTVI OBSAHUJICI LATKY URCENE
K AROMATIZACI A VYCHOZI MATERIALY SCHVALENE PRO
POUZITI V POTRAVINACH

Cldnek 9

Litky urcené k aromatizaci a vychozi materidly, u nichz se
pozaduje hodnoceni a schvileni

Tato kapitola se vztahuje na:
a) aromatické latky;

b) aromatické piipravky uvedené v ¢l. 3 odst. 2 pism. d)
bodé ii);

(*) Viz strana 1 v tomto &isle Ufedniho véstniku.

¢) latky ur¢ené k aromatizaci ziskané tepelnym postupem, které
vznikly zahfdnim slozek, jez ¢dstené nebo zcela spadaji pod
¢l. 3 odst. 2 pism. e) bod i), nebo které nevyhovuji
podminkdm vyroby latek uréenych k aromatizaci ziskanych
tepelnym postupem nebo maximdlnim mnoZzstvim pro né-
které nezadouci latky uvedené v piiloze V;

d) prekurzory uréené k aromatizaci uvedené v ¢l. 3 odst. 2
pism. g) bodé ii);

e) jiné latky urcené k aromatizaci uvedené v ¢l. 3 odst. 2
pism. h);

f) vychozi materidly jiné nez potraviny uvedené v ¢l. 3 odst. 2
pism. j) bod¢ ii).

Cldnek 10

Seznam Spolecenstvi obsahujici litky urcené k aromatizaci
a vychozi materidly

Z latek urCenych k aromatizaci a vychozich materidld uvede-
nych v ¢lanku 9 lze uvddét na trh jako takové a pouZivat
v potravinich nebo na jejich povrchu pouze litky urcené
k aromatizaci a vychozi materidly, které byly zafazeny na
seznam Spolecenstvi, piipadné za podminek pouziti v ném
stanovenych.

Clanek 11

Zafazeni latek uréenych k aromatizaci a vychozich mate-
ridlt na seznam Spolecenstvi

1. Latku urCenou k aromatizaci nebo vychozi materidl
lze na seznam SpoleCenstvi zafadit postupem podle nafizeni
(ES) ¢. ...J2008 (), pouze pokud vyhovuje podminkdm stano-
venym v ¢lanku 4 tohoto nafizeni.

2.V zdpisu latky ur¢ené k aromatizaci nebo vychoziho mate-
ridlu na seznam Spolecenstvi se uvadgji:

a) oznaceni schvalené litky ur¢ené k aromatizaci nebo vycho-
ziho materidlu;

b) je-li to nezbytné, podminky, za nichz lze litku uréenou k
aromatizaci pouZivat.

3. Seznam Spolecenstvi se méni postupem stanovenym
v nafizeni (ES) €. ...[2008 (¥).

Clanek 12

Litky urené k aromatizaci nebo vychozi materidly spada-
jici do oblasti piisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

Latku urcenou k aromatizaci nebo vychozi materidl spadajici do
oblasti ptsobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 lze zafadit na
seznam Spolecenstvi pouze poté, co byly schvdleny v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.
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Cldnek 13 d) znacka uddvajici Sarzi ¢i partii;
Rozhodnuti o vykladu e) sestupné podle podilu na hmotnosti vycet:

Je-li to nutné, mize byt regulativnim postupem podle ¢l. 21
odst. 2 rozhodnuto:

a) zda urcita latka nebo smés latek, vychozi materidl nebo druh
potravin spadd do kategorii uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 ¢i
nikoli;

b) ke které z konkrétnich kategorii uvedenych v ¢l. 3 odst. 2
pism. b) az j) dand latka nélezi;

¢) zda ur¢ity produkt nélezi ke kategorii potravin nebo je potra-
vinou podle piilohy I nebo ¢&asti B prilohy III.

KAPITOLA IV
OZNACOVANI
Cldnek 14

Oznacoviani litek urcenych k aromatizaci, které nejsou
urceny k prodeji koneénému spotiebiteli

1. Latky urené k aromatizaci, které nejsou urceny k prodeji
kone¢nému spotiebiteli, lze uvadét na trh pouze s oznacenim
podle ¢lanka 15 a 16, které je snadno viditelné, jasné citelné
a nesmazatelné. Informace stanovené v ¢lanku 15 musi byt
uvedeny v jazyce, ktery je kupujicim snadno srozumitelny.

2. Clensky stit, v némz je produkt uvddén na trh, méize na
svém uzemi v souladu se Smlouvou stanovit, Ze informace
stanovené v ¢lanku 15 musi byt uvedeny v jednom nebo vice
tfednich jazycich Spolecenstvi, které tento ¢lensky stat urci. To
nevylucuje, aby byly dané informace uvedeny ve vice jazycich.

Cldnek 15

Obecné pozadavky na oznacovani litek urcenych k aroma-
tizaci, které nejsou urceny k prodeji kone¢nému spotiebi-
teli

1. Jsou-li latky urCené k aromatizaci, které nejsou urceny
k prodeji kone¢nému spotiebiteli, proddvany samostatné ¢&i ve
smési nebo ve smési s jinymi slozkami potravin nebo do nich
byly pfidany dalsi litky podle ¢l. 3 odst. 4, musi byt na jejich
obalech nebo nddobach uvedeny tyto informace:

a) prodejni oznaceni: bud slova ldtka urend k aromatizaci®,
nebo presné§i ndzev nebo oznafeni litky urcené
k aromatizaci;

b) slova ,do potravin® nebo slova ,omezené pouZiti
v potravinich“ nebo podrobnéj§i ddaj o uréeném pouziti
v potravinich;

) je-li to nezbytné, zvldstni podminky pro skladovini nebo
pouzitf;

i) kategorii ptitomnych latek urcenych k aromatizaci; a

ii) ndzvi kazdé z ostatnich litek nebo kazdého z ostatnich
materidld obsazenych v produktu, nebo piipadné jejich
Cisla B

f) jméno nebo obchodni firma a adresa vyrobce, balirny nebo
prodejce;

g) Gdaj o maximilnim mnoZstvi pro kazdou slozku nebo
skupinu slozek, jejichz mnoZstvi v potraviné podléhd mnoz-
stevnimu omezeni, nebo pfislusnd informace jasné a snadno
srozumitelnd a umoziujici kupujicimu #dit se timto nafi-
zenim nebo jinymi pislusnymi pravnimi predpisy Spolecen-
stvi;

h) ¢isté mnozstvi;
i) datum minimalni trvanlivosti nebo datum spotfeby;

j) ptipadné informace o latce ur¢ené k aromatizaci nebo jinych
latkach, které jsou uvedeny v tomto ¢lanku a jsou vyjmeno-
vany v piiloze Ila smérnice 2000/13/ES, pokud jde
o uvedeni sloZek nachdzejicich se v potravinach.

2. Odchylné od odstavce 1 mohou byt informace pozado-
vané v pismenech €) a g) zminéného odstavce uvedeny pouze
v zasilkové dokumentaci, kterd je zasildna se zdsilkou nebo pred
jejim doddnim, pokud je na snadno viditelné ¢asti baleni nebo
nadoby doty¢ného produktu uveden tdaj ,nikoli pro maloob-
chodni prodej“.

3. Pokud jsou litky wuréené k aromatizaci dodaviny
v cisterndch, lze odchylné od odstavce 1 veskeré informace uvést
pouze v doprovodné zdsilkové dokumentaci, kterd ma byt doru-
¢ena s doddnim této zésilky.

Cldnek 16

Zvlastni pozadavky pro pouZiti vyrazu ,pfirodni“

1. Pokud se k popisu latky uréené k aromatizaci v prodejnim
oznaceni uvedeném v ¢l. 15 odst. 1 pism. a) pouZzivd vyraz
Lpiirodni“, pouZiji se odstavce 2 az 6.

2. Vyraz ,pfirodni“ lze pouZzivat pro popis litky urCené
k aromatizaci pouze v piipadé, sestivd-li aromatickd slozka
pouze z aromatickych pfipravki nebo pirodnich aromatickych
latek.

3. Vyraz ,pfirodni aromatickd latky/aromatické latky“ lze
pouzivat pouze pro litky urcené k aromatizaci, v nichz aroma-
tickd slozka obsahuje vyhradné pfirodni aromatické latky.
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4. Vyraz ,pirodni“ Ize pouZivat pouze ve spojeni s odkazem
na potravinu, kategorii potravin nebo rostlinny & Zivocisny
zdroj aromatu, pokud alespoii 95 % hmotnostnich aromatické
slozky bylo ziskdno z uvedeného vychoziho materidlu. Nejvyse
5 % (hmotnostnich) aromatické slozky ziskané z jinych vycho-
zich materidld nemusi mit stejnou chut jako uvedeny vychozi
materidl.

Oznaleni zni ,pirodni (potravina/potraviny nebo kategorie
potravin nebo vychozi materidl/materidly) ldtka urcend
k aromatizaci®.

5. Oznaleni ,pirodni (potravina/potraviny nebo kategorie
potravin nebo vychozi materidl/materidly) litka urcend
k aromatizaci s jinymi piirodnimi litkami urcenymi
k aromatizaci“ lze pouZit pouze v piipadé, je-li aromatickd
slozka ¢astecné ziskdna z uvedeného vychoziho materidlu, jehoz
chut ¢ vini Ize snadno rozpoznat.

6. Vyraz ,pirodni litka uréend k aromatizaci® lze pouZzit
pouze v piipadé, je-li aromatickd slozka ziskdna z riiznych
vychozich materidltt a pokud by uvedeni vychozich materidli
neodrazelo jejich viini nebo chut.

Cldnek 17

Oznaovini ldtek urlenych k aromatizaci, které jsou
urceny k prodeji koneénému spotfebiteli

1.  Aniz je dotCena smérnice 2000/13[ES, smérnice Rady
89/396/EHS ze dne 14. ervna 1989 o tdajich nebo znackich
uréujicich $arzi, ke které potravina patii (!), a nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, Ize latky urcené k aromatizaci proddvané samo-
statné, ve smési nebo ve smési s jinymi slozkami potravin nebo
do nichz byly pfiddny dal3i ltky, které jsou urceny k prodeji
kone¢nému spotiebiteli, uvddét na trh, pouze je-li na jejich
obalu uvedeno ,do potravin® nebo ,omezené pouziti
v potravinich“ anebo pfesnéj§i ddaj o urfeném pouziti
v potravindch, pficemZ tyto Udaje musi byt snadno viditelné,
jasné citelné a nesmazatelné.

2. Pokud se k popisu latky ur¢ené k aromatizaci v prodejnim
oznaCeni uvedeném v ¢l. 15 odst. 1 pism. a) pouzivd vyraz
L,pirodni“, pouzije se ¢lanek 16.

Cldnek 18
Jiné pozadavky na oznacovini

Clanky 14 az 17 nejsou dotéeny podrobngjsi nebo rozséhlejsi
pravni nebo spravni predpisy tykajici se vah a mér nebo vztahu-
jici se k obchodni Gpravé, klasifikaci, baleni a oznacovani nebez-
pecnych latek a piipravki nebo na dopravu téchto latek.

" UF. vést. L 186, 30.6,1989, s. 21. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 92/11/EHS (Ut.vést. L 65,11.3.1992,s. 32).

KAPITOLA V
PROCESNI USTANOVENI A PROVADEN{
Cldnek 19
Podiviani zpriv provozovateli potravindfskych podniké

1. Vyrobce nebo uZivatel aromatickych latek nebo zastupce
takového vyrobce nebo uzivatele Komisi na pozddani sdéli
mnozstvi latky pfidivané do potravin ve Spolecenstvi béhem
obdobi dvandcti mésict, jakoz i mnozstvi k pouziti pro
konkrétni kategorii potravin ve Spolecenstvi. Tyto informace
Komise zpfistupni ¢lenskym statiim.

2.V ptipadé latky urCené k aromatizaci, kterd jiz byla schvd-
lena podle tohoto nafizeni a kterd se pfipravuje vyrobnimi
postupy nebo za pouziti vychozich materidld, které se
vyznamné li§{ od vyrobnich postupti nebo vychozich materidld
zahrnutych do posouzeni rizika provedeného tfadem, poskytne
vyrobce nebo uzivatel pied uvedenim dané litky na trh Komisi
udaje nezbytné k tomu, aby tifad mohl provést hodnoceni dané
litky urCené k aromatizaci s ohledem na zménény vyrobni
postup nebo vlastnosti.

3. Vyrobce nebo uzivatel latky urcené k aromatizaci nebo
vychozich materialt Komisi neprodlené sdéli veskeré nové
védecké nebo technické informace, které by mohly ovlivnit
posouzeni bezpe¢nosti této latky uréené k aromatizaci nebo
vychozich materidld.

4. Provadéci pravidla k odstavci 1 se pfijmou regulativnim
postupem podle ¢l. 21 odst. 2.

Cldnek 20
Sledovéni a poddvani zprav Clenskymi stity

1. Clenské stity na zdkladé piistupu zalozeném na posouzeni
rizika zidi systémy pro sledovidni spotfeby a pouZzivani latek
uréenych k aromatizaci uvedenych na seznamu Spolecenstvi
a spotfeby latek uvedenych v piiloze Il a o svych zjisténich
v nélezitych odstupech zpravuji Komisi a drad.

2. Po konzultaci s ufadem bude regulativnim postupem
podle ¢l. 21 odst. 2 a do ... (*) pfijata spole¢nd metodika pro
Clenské stity pro shromazdovini informaci o spotiebé
a pouzivini ldtek urCenych k aromatizaci uvedenych na
seznamu Spolecenstvi a latek uvedenych v piiloze IIL

(*) Dvaroky po dni vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Cldnek 21
Vybor

1. Komisi je ndpomocen Stély vybor pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢linky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného

rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468[ES je tii
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢ldnek 8
zminéného rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1,

2, 4 a 6 a cldnek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na
lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Cldnek 22
Zmény p¥iloh I az V

Zmény piiloh II az V tohoto nafizeni v zdjmu zohlednéni védec-
kého a technického pokroku, jez maji za Gcel zménit jiné nez
podstatné prvkil tohoto nafizeni, se pfjimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 21 odst. 3, v pfipadé potieby
na zdkladé stanoviska tfadu.
Komise muize ze zdvaznych naléhavych divodd pouZit postup
pro naléhavé piipady pole ¢l. 21 odst. 4.

Cldnek 23

Financovini harmonizovanych politik Spolecenstvim

Pravnim zdkladem pro financovani opatfeni, kterd vychazeji
z tohoto nafizeni, je ¢. 66 odst. 1 pism. ¢) naf{zeni (ES)
¢ 882/2004.
KAPITOLA VI
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVEN(
Cldnek 24

ZruSeni

1. Smérnice 88/388/EHS, rozhodnuti 88/389/EHS a smérnice
91/71/EHS se zrusuji s ti¢inkem ode dne ... (¥.

2. Nafizeni (ES) ¢. 2232/96 se zruSuje s tcinkem ode dne
pouzitelnosti seznamu uvedeného v ¢l. 2 odst. 2 uvedeného
nafizeni.

3. Odkazy na zruSené predpisy se povazuji za odkazy na toto
nafizeni.

(*) Dvaroky po dni vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 25

Zavedeni seznamu Spolecenstvi obsahujiciho litky urcené
k aromatizaci a vychozi materiily a stanoveni pfechodného
rezimu

1. Seznam Spolecenstvi se stanovi uvedenim seznamu latek
uréenych k aromatizaci podle ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 2232/96 do piilohy I tohoto nafizeni v dobé jeho pfijeti.

2. Dokud nebude stanoven seznam SpoleCenstvi, pouZije se
pro hodnoceni a schvalovani litek uréenych k aromatizaci, na
néZ se nevztahuje hodnotici program stanoveny v ¢lanku 4 nafi-
zen{ (ES) ¢. 2232/96, nafizeni (ES) ¢. ...[2008 (*¥).

Odchylné od uvedeného postupu se obdobi Sesti a deviti mésict
uvedend v ¢l. 5 odst. 1 a ¢ldnku 7 nafizeni (ES) €. ...[2008 (*¥)
na tato hodnoceni a schvalovani nepouZiji.

3. Veskerd vhodnd pfechodnd opatfeni, jez maji za tcel
zménit jiné neZ podstatné prvky tohoto nafizeni véetné jeho
doplnénim, se prijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 21 odst. 3.

Cldnek 26
Zména nafizeni (EHS) & 157689

Nafizeni (EHS) ¢. 1576/89 se méni takto:
1) V ¢ 1 odst. 4 se pismeno m) méni takto:
a) vbodé 1 pism. a) se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Mohou byt pfidany jiné aromatické latky, jak jsou defi-
novany v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. ...[2008 ze dne ... o latkdch urce-
nych k aromatizaci a nékterych slozkach potravin vyzna-
Cujicich se aromatem pro pouziti v potravinich nebo na
jejich povrchu a o zméné nafizeni Rady (EHS)
¢. 1576/89, nafizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91, nafizeni
(ES) €. 2232/96 a smérnice 2000/13[ES (*), nebo aroma-
tické rostliny nebo ¢&asti aromatickych rostlin, ale organo-
leptické vlastnosti jalovece musi byt zietelné, tiebaze
nékdy zeslabené;

") UF. vést. L ...
b) v bodé 2 se pismeno a) nahrazuje timto:

,Ndpoj lze nazyvat gin‘, pokud je vyroben aromatizac
organolepticky vhodného ethanolu zemédélského pavodu
aromatickymi latkami, jak jsou definovany v ¢l. 3 odst. 2
pism. b) nafizeni (ES) ¢ .../2008 (***), nebo aromatic-
kymi pripravky, jak jsou definovny v ¢l. 3 odst. 2 pism.
d) uvedeného nafizeni, takZe chutnd prevdZné po
jalovei*;

() Viz strana 1 v tomto &isle Uredniho véstniku.
(***) Tohoto nafizeni.
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¢) v bodé 2 pism. b) se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Népoj lze nazyvat destilovany gin‘, pokud je vyroben
pouze redestilaci organolepticky vhodného ethanolu
zemédélského pavodu a vhodné jakosti s pocdte¢nim
obsahem alkoholu nejméné 96 % objemovych, pomoci
destila¢ntho piistroje tradi¢né pouzivaného pro gin a za
piitomnosti plodi jalovce a ostatnich pfirodnich rostlin-
nych latek za predpokladu, Ze chut jalovce pfevladd. Po-
jmenovani ,destilovany gin‘ mize byt rovnéz pouzito pro
smés produktt takové destilace a ethanolu zemédélského
ptivodu, ktery ma stejné sloZeni, stejnou Cistotu a stejny
obsah alkoholu. Aromatické latky nebo aromatické
piipravky, oboji upfesnéné v pismenu a), mohou byt
rovnéZz pouzity k aromatizaci destilovaného ginu. London
gin je druhem destilovaného ginu.“.

2) V¢l 1 odst. 4 pism. n) bodé 1) se druhy pododstavec nahra-
zuje timto:

,Mohou byt rovnéz dodate¢né pouzity jiné aromatické
latky, jak jsou definovdny v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) nafizeni
(ES) ¢. ...[2008 (*), nebo aromatické piipravky, jak jsou defi-
novany v ¢l. 3 odst. 2 pism. d) uvedeného nafizeni, ale mus{
byt zachovéna prevlddajici chut kminu.”.

3) V & 1 odst. 4 pism. p) se prvni pododstavec nahrazuje
timto:

,Lihoviny s prevladajici hotkou chuti vyrdbéné aromatizaci
ethanolu zemédélského ptvodu aromatickymi ldtkami,
jak jsou definovdny v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) nafizeni (ES)
¢. ...[2008 (*), nebo aromatickymi piipravky, jak jsou defi-
novany v ¢l. 3 odst. 2 pism. d) uvedeného nafizeni.“.

4) V &. 1 odst. 4 pism. u) se prvni pododstavec nahrazuje
timto:

,Lihovina vyrdbénd aromatizaci ethanolu zemédélského
ptivodu aromatickymi latkami z hiebicku nebo skofice za
vyuziti jednoho z téchto postupt: macerace nebo destilace,
redestilace alkoholu za piitomnosti ¢asti vy$e uvedenych
rostlin, pfiddnim aromatickych latek, jak jsou definovany
v ¢l 3 odst. 2 pism. b) nafizeni (ES) ¢ ...[2008 (¥),
z hiebicku nebo skofice, ¢i kombinaci téchto metod.*.

5) V &l 4 odst. 5 se prvn{ a druhy pododstavec, s vyjimkou
seznami v pismenech a) a b), nahrazuji timto:

LPH piipravé lihovin definovanych v ¢l. 1 odst. 4, kromé
lihovin definovanych v ¢l. 1 odst. 4 pism. m), n) a p), mohou

(*) Tohoto nafizeni.

byt pouzity pouze piirodni aromatické litky a aromatické
piipravky, jak jsou definovny v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) a d)
nafizeni (ES) ¢. ...[2008 (*). Aromatické latky, jak jsou defi-
novany v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) nafizeni (ES) €. ...[2008 (¥),
jsou viak povoleny v likérech, s vyjimkou téchto likérti:“.

Clanek 27

Zména nafizeni (EHS) & 1601/91

V dénku 2 nafizeni (EHS) & 1601/91 se odstavec 1 méni takto:

1) V pism. a) tieti odrdZce se prvni pododrizka nahrazuje
timto:

,— aromatickych ldtek nebo aromatickych pfipravkd, jak
jsou vymezeny v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) a d) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. ...[2008 ze dne

. o latkdch urcenych k aromatizaci a nékterych sloz-
kich potravin vyznalujicich se aromatem pro pouZziti
v potravinidch nebo na jejich povrchu a o zméné nafi-
zeni Rady (EHS) ¢ 1576/89, nafizeni Rady (EHS)
¢ 1601/91, nafizeni (ES) €& 2232/96 a smérnice
2000/13[ES (**), nebo

(**) Uf. vést. L ...~

2) V pism. b) druhé odrdZce se prvni pododrizka nahrazuje
timto:

,— aromatickych litek nebo aromatickych pfipravkad, jak
jsou vymezeny v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) a d) nafizeni (ES)
¢. ...J2008 (*), nebo*.

3) V pism. ¢) druhé odrdzce se prvni pododrizka nahrazuje
timto:

,— aromatickych latek nebo aromatickych piipravka, jak
jsou vymezeny v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) a d) nafizeni (ES)
¢. ...J2008 (¥), nebo*.

Cldnek 28

Zména nafizeni (ES) & 2232/96

V clanku 5 nafizeni (ES) ¢. 2232/96 se odstavec 1 nahrazuje
timto:

,1.  Seznam ldtek urcenych k aromatizaci uvedeny v ¢l. 2
odst. 2 se pfijme postupem podle ¢ldnku 7 do 31. prosince
2008.".
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Cldnek 29
Zména smérnice 2000/13/ES

Ve smérnici 2000/13ES se ptiloha III nahrazuje timto:
LPRILOHA III

POJMENOVANI LATEK URCENYCH K AROMATIZACI NA
SEZNAMU SLOZEK

1. AniZ je dotéen odstavec 2, latky urcené k aromatizaci se
oznatuji slovy:

— Jlatky urcené k aromatizaci‘ nebo pfesnéjsim ndzvem
nebo popisem latky urcené k aromatizaci, obsahuje-li
aromatickd slozka latky urCené k aromatizaci, jak
jsou definovany v ¢l. 3 odst. 2 pism. b), ¢), d), e), f),
¢) a h) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ ...J2008 ze dne .. o latkdch urcenych
k aromatizaci a nékterych slozkich potravin vyzna-
Cujicich se aromatem pro pouziti v potravinich nebo
na jejich povrchu a o zméné nafizeni Rady (EHS)
¢. 1576/89, nafizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91, nafizeni
(ES) & 2232/96 a smérnice 2000/13[ES (¥),

— koufovy aromaticky piipravek/koufové aromatické
piipravky’, obsahuje-li aromatickd slozka latky uréené
k aromatizaci, jak jsou definoviany v ¢l. 3 odst. 2
pism. f) naf{zeni (ES) ¢ ...[2008 (*), a dodava-li
potravindm koufové aroma.

2. Slovo ,pfirodni‘ se pro popis latek uréenych k aroma-
tizaci pouzije v souladu s ¢ldnkem 16 nafizeni (ES)
& ...[2008 (¥).

(* U vest. L ...«
Cldnek 30

Vstup v platnost

Toto nafizenf vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldeni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne ... (¥).

Clanky 10, 26 a 27 se pouziji ode dne pouzitelnosti seznamu
Spolecenstvi.

Clanek 22 se pouzije ode dne vstupu tohoto nafizen{ v platnost.
Potraviny zdkonné uvedené na trh nebo oznacené pred ... (¥),
které nejsou v souladu s timto natizenim, mohou byt uvadény
na trh do konce doby minimalni trvanlivosti nebo data
spotfeby.

Toto naiizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu ...

Za Evropsky parlament
piedseda

Za Radu
piedseda nebo predsedkyné

(*) Dvaroky po dni vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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PRILOHA I

SEZNAM SPOLECENSTVI OBSAHUJICI LATKY URCENE K AROMATIZACI A VYCHOZI MATERIALY
SCHVALENE PRO POUZITI V POTRAVINACH

PRILOHA I

SEZNAM TRADICNICH ZPUSOBU PRIPRAVY POTRAVIN

Rezani

Potahovéni

Zahfivéni, vafeni, peceni, smaZeni (do 240 °C p#i atmosfé-
rickém tlaku) a vafeni za vyssiho tlaku (do 120 °C)

Chlazeni

Kréjen{ Destilace/rektifikace

Susen{ Emulgace

Odparovéni Extrakce, véetné extrakce za pomoci rozpoustédel podle
smérnice 88/344/EHS

Kvaseni Filtrace

Mleti

Louhovani Macerace

Mikrobiologické procesy Miseni

Loupdni Perkolace

Lisovan{ MraZeni/zamraZovani

Prazeni/grilovani Mackéni

Maceni
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PRILOHA Il

PRITOMNOST NEKTERYCH LATEK

CAST A: Litky, které nelze pfiddvat do potravin jako takové

Kyselina agaricinovd
Aloin

Kapsaicin
1,2-Benzopyron, kumarin
Hypericin

Beta-asaron

1-Allyl-4-methoxybenzen, estragol

Kyselina kyanovodikové

Menthofuran

4-Allyl-1,2-dimethoxybenzen, methyleugenol

Pulegon

Quassin

1-Allyl-3,4-methylendioxybenzen, safrol

Teukrin A
Thujon (alfa a beta)

CAST B: Maximdlni mnozstvi nékterych litek prirozené se vyskytujicich v litkdch uréenych k aromatizaci a slozkich
potravin vyznacujicich se aromatem v nékterych konzumovanych viceslozkovych potravinich, k nimz byly
piidany ldtky urcené k aromatizaci nebo slozky potravin vyznacujicich se aromatem

Tato maximalni mnoZzstvi se nevztahuji na viceslozkové potraviny, které jsou pfipravoviny a konzumovény na stejném
misté, které neobsahuji Zddné pridané ltky urcené k aromatizaci a jejichZ jediné potravindfské slozky vyznacujici se

aromatem jsou byliny a kofeni.

Maximalni mnoz-

Nazev latky Viceslozkové potraviny, v nichZ je omezena piitomnost latky stvi v
mglkg
Beta-asaron Alkoholické népoje 1,0
1-Allyl-4-methoxybenzen, Mléné vyrobky 50
estragol Zpracované ovoce, zelenina (vCetné hub péstovanych i volné 50
rostoucich, kofent: a hliz, luténin a luskovin), ofechy a semena
Produkty rybolovu 50
Nealkoholické népoje 10
Kyselina kyanovodikové Nugét, marcipan nebo jejich néhrazky nebo podobné produkty 50
Konzervované peckové ovoce 5
Alkoholické ndpoje 35
Menthofuran Cukrovinky obsahujici mdtu nebo matu peprnou, kromé mikro- 500
cukrovinek na osvéZen{ dechu
Mikrocukrovinky na osvézeni dechu 3 000
Zvykacky 1000
Alkoholické ndpoje obsahujici matu/mdtu peprnou 200
4-Allyl-1,2-dimethoxybenzen, Mlé¢né vyrobky 20
methyleugenol Piipravky z masa a masné vyrobky, vetné dribeze a zvéfiny 15
Pripravky z ryb a produkty rybolovu 10
Polévky a omacky 60
Pochutiny k pfimé spotfebé 20
Nealkoholické ndpoje 1
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Maximalni mnoz-

Nazev latky Viceslozkové potraviny, v nichZ je omezena piitomnost latky stvi v
mglkg
Pulegon Cukrovinky obsahujici matu nebo matu peprnou, kromé mikro- 250
cukrovinek na osvéZen{ dechu
Mikrocukrovinky na osvézeni dechu 2 000
Zvykacky 350
Nealkoholické nédpoje obsahujici matu nebo matu peprnou 20
Alkoholické ndpoje obsahujici métu nebo métu peprnou 100
Quassin Nealkoholické népoje 0,5
Pekaiské vyrobky 1
Alkoholické népoje 1,5
1-Allyl-3,4-methylendioxy- Pripravky z masa a masné vyrobky, véetné dribeze a zvéfiny 15
benzen, safrol Pripravky z ryb a produkty rybolovu 15
Polévky a omacky 25
Nealkoholické népoje 1
Teukrin A Hotké lihoviny nebo lihoviny bitter (1) 5
Likéry (3 s hotkou chuti 5
Jiné alkoholické ndpoje 2
Thujon (alfa a beta) Alkoholické ndpoje, kromé ndpoji vyrdbénych z pelynku rodu 10
Artemisia
Alkoholické népoje vyrdbéné z pelyrku rodu Artemisia 35
Nealkoholické ndpoje vyrdbéné z pelyiiku rodu Artemisia 0,5
Kumarin Tradi¢ni nebo sezénni pekaiské zbozi oznacené jako obsahujic 50
skofici
,Snidanové cerealie” véetné miisli 20
Jemné pecivo s vyjimkou tradi¢niho nebo sezénniho pekatského 15
zbozi oznaceného jako obsahujici skofici
Dezerty 5

(") Podle definice v ¢l. 1 odst. 4 pism. p) nafizeni Rady (EHS) ¢. 1576/89.
() Podle definice v ¢l. 1 odst. 4 pism. r) nafizeni Rady (EHS) ¢. 1576/89.
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PRILOHA IV

SEZNAM VYCHOZICH MATERIALU NA NEZ SE VZTAHU]I OMEZEN] Z HLEDISKA JEJICH POUZITI PRI
VYROBE LATEK URCENYCH K AROMATIZACI A SLOZEK POTRAVIN VYZNACU]ICICH SE AROMATEM

CAST A: Vychozi materialy, které se nepouZiji na vyrobu ldtek urcenych k aromatizaci a slozek potravin vyznacujicich se

aromatem

Vychozi material

Latinsky ndzev

Obecny ndzev

tetraploidni forma Acorus calamus L.

Tetraploidni forma puskvorce obecného

CAST B: Podminky pouziti litek uréenych k aromatizaci a slozek potravin vyznacujicich se aromatem vyrobenych

z nékterych vychozich materidla

Vychozi materiél

Latinsky nézev

Obecny ndzev

Podminky pouziti

Quassia amara L. a Picrasma excelsa (Sw)

Vytazek z hoikoné stepilé
(kvasie) a hotkoné obecné

Litky urcené k aromatizaci a slozky
potravin vyznacujici se aromatem vyro-
bené z tohoto vychoziho materidlu lze
pouzivat pouze k vyrobé ndpoji
a pekafskych vyrobki

Laricifomes officinales (Vill.: Fr) Kotl. et Pouz
nebo Fomes officinalis

Troudnatec 1ékaisky

Hypericum perforatum L.

Trezalka teckovand

Teucrium chamaedrys L.

Ozanka kalamandra

Litky uréené k aromatizaci a slozky
potravin vyznacujici se aromatem vyro-
bené z tohoto vychoziho materidlu lze
pouzivat pouze k vyrobé alkoholickych
ndpoji
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PRILOHA V

PODMINKY VYROBY LATEK URCENYCH K AROMATIZACI ZISKANYCH TEPELNYM POSTUPEM A MAXI-
MALNI MNOZSTVI NEKTERYCH LATEK V LATKACH URCENYCH K AROMATIZACI ZiSKANYCH
TEPELNYM POSTUPEM

CAST A: Podminky vyroby:
a) Teplota produkti béhem zpracovani nepfesahne 180 °C.

b) Doba trvdni tepelného zpracovani nepfesihne 15 minut pii teplot¢ 180 °C, pfi¢emz za nizsich teplot se tato doba
odpovidajicim zptsobem prodlouZi; tj. doba ohfevu se zdvojndsobi pii kazdém poklesu teploty o 10 °C, a to aZ na
maximdlni dobu 12 hodin.

¢) Uroved pH by v pritbéhu zpracovani neméla presihnout hodnotu 8,0.

CAST B: Maximdlni mnozstvi nékterych litek

Maximalni mnozstvi

Latk
A pglkg

2-amino-3,4,8-trimethylimidazo [4,5-f] chinoxalin (4,8-DiMelQx) 50

2-amino-1-methyl-6-fenylimidazol [4,5-b] pyridin (PhIP) 50
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ODUVODNENI RADY

1. UVOD

Dne 28. Cervence 2006 piijala Komise ndvrh o ldtkdch urcenych k aromatizaci a nékterych slozkach
potravin vyznacujicich se aromatem pro pouziti v potravindch ('). Tento ndvrh vychdzi z clanku 95
Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi.

Evropsky parlament pfijal stanovisko v prvnim ¢teni dne 10. cervence 2007 (3).

V nédvaznosti na stanovisko Evropského parlamentu v prvnim ¢teni predlozila Komise dne 24. fijna
2007 pozménény néavrh ().

Dne 10. bfezna 2008 Rada pfijala spolecny postoj v souladu s ¢l. 251 odst. 2 Smlouvy.

Pi své prici Rada rovnéz vzala v Gvahu stanovisko Evropského hospoddiského a socidlntho vyboru
vydané dne 25. dubna 2007 (%).

II. CIL NAVRHOVANEHO NARIZEN{

Navrhované nafizeni by jakoZzto soucdst ¢ty ndvrhii urcenych k piepracovani pravidel Spolecenstvi pro
latky zlep3ujici vlastnosti potravin mélo aktualizovat pravni pfedpisy Spolecenstvi tykajici se latek urce-
nych k aromatizaci a nékterych sloZek potravin vyznalujicich se aromatem pii zohlednéni technologic-
kého a védeckého vyvoje v této oblasti (°), jakoz i vyvoje pravnich pfedpisti v oblasti potravin
v Evropském spolecenstvi, zejména novych pravnich pfedpisti tykajicich se bezpe¢nosti potravin (€).

Navrhované nafizeni stanovi zavedeni seznamu Spolecenstvi obsahujictho latky urcené k aromatizaci
a vychoz{ materidly schvélené pro pouziti, jakoZz i pravidla pro oznacovani latek uréenych k aromatizaci.

Cilem navrhovaného nafizeni je zajistit spravné fungovéani vnitintho trhu véetné poctivého jednani
v obchodu s potravinami a vysokou troven ochrany lidského zdravi, zgjmi spotfebitele a Zivotniho
prostiedi.

Il. ANALYZA SPOLECNEHO POSTOJE ()
1. Uvodni poznimky

Spole¢ny postoj zohlediiuje vysledky piezkumu ndvrhu Komise, ktery provedla Rada. Rada provedla
celou fadu dprav textu, nékteré na zakladé zmén navrhovanych Evropskym parlamentem. Rada
v kazdém ze tff navrha tykajicich se pfislusného odvétvi z vlastni iniciativy zohlednila nékteré zmény
Evropského parlamentu s cilem harmonizovat jejich ustanoveni. Upravy, které Rada provedla, je
mozné shrnout takto:

1

KOM(2006) 427 v kone¢ném znéni.

()

(*) Dok.11639/07 CODEC 775.

(’) KOM(2007) 671 v konecném znéni

(*) Uf.veést.C168,20.7.2007,s. 29.

() Smérnice Rady 88/388/EHS ze dne 22. Cervna 1988 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych stiti tykajicich se latek
urCenych k aromatizaci pro pouZiti v potravinich a vychozich materidlt pro jejich vyrobu (Ut. vést. L 184, 15.7.1988,
s. 61. Smérnice naposledy pozménénd nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (UFE. vést. L 284,
31.10.2003, s. 1)) bude nahrazena.

Schvélenych natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpecnosti potravin (Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim (ES)
¢.1642/2003 (Ut. vést. L 245,29.9.2003, . 4)).

() Vedle zmén, které jiz zapracovala Rada, bude ¢ldnek 26 pozadovat aktualizaci v diisledku vstupu v platnost dne 20. dnora
2008 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 110/2008 o definici, popisu, obchodni tiprav€, oznacovéni a ochrané
zemépisnych oznacen{ lihovin a o zrueni nafizeni Rady (EHS) ¢. 1576/89 (UF. vést. L 39, 13.2.2008).

<
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— Uptednostnéni jediného prdvniho zdkladu: clanek 95 Smlouvy

Podle ustalené judikatury () je tfeba pro kazdy akt stanovit pravni zéklad, a to s ohledem na jeho
cil a obsah. Odhali-li pfezkum opatfeni Spolecenstvi, Ze toto opatfeni sleduje dvoji ticel nebo Ze
se je v ném urcitd dvoji slozka, a je-li mozné oznacit jeden z nich za hlavni nebo prevladajici cel
nebo slozku, zatimco druhy je pouze vedlejsi, musi akt vychdzet z jediného pravniho zdkladu,
tedy z toho, ktery je nezbytny vzhledem k hlavnimu nebo pfevazujicimu tcelu nebo slozce (3). V
tomto piipadé se Rada domnivala, Ze zemédélskd hlediska navrhu jsou pouze vedlejsi, zatimco
hlavnim nebo pfevlddajicim dcelem nebo slozkou je cil tykajici se vnitintho trhu a, v souladu s
judikaturou Evropského soudniho dvora, rozhodla, Ze ponechd jako jediny pravni zdklad
¢lanek 95.

,Uvedeni spotiebitele“ v omyl (v souladu se zménou 1, druhd ¢ést)

Rada zaclenila v 7. bodé odvodnéni prvky souvisejici s pojmem uvedeni spotiebitele v omyl.

Ochrana Zivotniho prostiedi

Rada dospéla k ndzoru, ze by povoleni latek uréenych k aromatizaci mélo kromé védeckych
dikazl zohlednit i dal$i vSeobecné uzndvané faktory, jako je ochrana Zivotniho prostfedi. Rada
uvedla mezi cili navrhovaného nafizeni rovnéz odkaz na ochranu Zivotniho prostfedi.

Ujasnéni oblasti piisobnosti a definic (v souladu se zménou 8)

Rada ujasnila, Ze koufové aromatické piipravky nejsou z oblasti pisobnosti navrhovaného nafi-
zeni zcela vynaty. Rozhodla se pro dopliujici se uplatiovani dvou nafizeni, tzn. Ze toto nafizeni
se pouzije, pokud budou chybét konkrétnéjsi pravidla v nafizeni (ES) ¢. 2065/2003 o koufovych
aromatickych piipravcich ().

Dile bylo vyjasnéno, Ze se uvedené nafizeni nevztahuje rovnéZ na smési kofeni nebo bylin, ¢ajové
nebo odvarové smési, pokud se nepouzivaji jako slozky potravin (v souladu se zménou 45).

Ujasnéni ¢l. 2 odst. 2 je moZzné najit v 6. bodé odtivodnéni.

Rada vénovala zvlastni pozornost piesnosti definic a jejich souladu s jinymi prdvnimi pfedpisy
Spolecenstvi. Ujasnéni byla provedena v souladu se zménami 12 a 14. Pojem ,litky urcené k
aromatizaci, které nejsou jinde definovany” uvedeny ve zméné 13 ma stejny vyznam jako formu-
lace Komise ,jind latka uréend k aromatizaci“, ¢imz se mysli latka urcend k aromatizaci, kterd
nebyla definovédna v ¢l. 3 pism. b) az g). Rada upfednostiiuje druhy z nich, ktery je v kontextu
¢lanku 3 jasnégjsi.

Zavedeni regulativniho postupu projedndvdni ve vyborech s kontrolou (v souladu se zménami 24, 33,
34, 35)

Rada upravila ndvrh pravidel nového postupu projedndvani ve vyborech, kterd pozaduji, aby se
v piipadé pfijeti opatteni dopliiujicich toto natizeni uplatiioval regulativni postup s kontrolou.

Rada rovnéz zavedla postup pro naléhavé pfipady, aby Komise mohla ze zdvaznych, naléhavych
dvodt upravit omezeni pro pouzivani litek urCenych k aromatizaci a nékterych slozek potravin
vyznacujicich se aromatem, u nichZ se nepozaduje schvileni, a piipadné zménila p¥ilohy II az V.

() Viz véc C-45/86 Komise v. Rada, Sb. rozh. 1987, s. 1493, bod 11; véc C-300/89 Komise v. Rada (oxid titanicity), Sb. rozh.
1991, 5. 1-2867, bod 10; véc C-268/94 Portugalsko v. Rada, Sb. rozh. 1996, s.1-6177, bod 22; a véc C-176/03 Komise v.
Rada, Sb. rozh. 2005, 5.1-0000, bod 45.

() Viz véc C-36/98 Spanélsko v. Rada, Sb. rozh. 2001, s. I-779, bod 59; véc C-211/01 Komise v. Rada, Sb. rozh. 2003,
s.1-8913,bod 39; a véc C-338/01 Komise v. Rada, Sb. rozh. 2004, 5.1-4829, bod 55.

(*) Ut.veést.L309,26.11.2003,s. 1.
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— Rozhodnuti o vjkladu

Rada spojila vSechna ustanoveni o rozhodnutich o vykladu do nového samostatného ¢léanku a,
jelikoz nebudou dopliiovat nafizeni, ponechala je pfedmétem regulativniho postupu projednévani
ve vyborech bez kontroly.

— Ustanoveni o zdkazu uvddéni nevyhovujicich ldtek urcenych k aromatizaci nebo potravin, které takové ldtky
urené k aromatizaci obsahuji, na trh

Z dtvodt jasnosti, pravni jistoty a fddného fungovéni trhu Rada zaradila ¢lanek o zdkazu uvadéni
nevyhovujicich latek urcenych k aromatizaci nebo slozek potravin vyznacujicich se aromatem na
trh. To je v souladu s ndvrhy o potravindfskych pfidatnych litkdch a potravindfskych enzymech.

— Pouzivdni vyrazu ,piirodni” ldtka urcend k aromatizaci

Kvtili zabezpeceni zdjmii spotiebitelti se Rada dohodla, Ze vyraz ,pfirodni“ lze pouzivat pouze ve
spojeni s odkazem na potravinu, kategorii potravin nebo rostlinny ¢i Zivocisny zdroj aromatu,
pokud alesporl 95 % hmotnostnich aromatické slozky bylo ziskdno z uvedeného vychoziho mate-
ridlu (v souladu se zménou 29).

Rada v8ak doplnila, ze 5 % aromatické slozky ziskané z jinych vychozich materidlt nemusi mit
stejnou chut jako uvedeny vychozi materidl.

— Povolovdni ldtek urcenych k aromatizaci spadajicich do oblasti piisobnosti nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o geneticky modifikovanych potravindch
a krmivech (') (v souladu se zménami 41 a 42)

Rada souhlasi s tim, Ze u kazdé litky mohou oba schvalovaci postupy (jeden, pokud jde
o pouzivani jakoZto latky urcené k aromatizaci, a druhy, pokud jde o jeho genetické modifikace)
probihat soubézné, coz je v souladu s vySe uvedenymi zménami. Rada provedla, pokud jde o tuto
zdsadu, nékolik formula¢nich zmén, aby dané ustanoveni bylo vice v souladu s nafizenim (ES)
¢ 1829/2003.

— Oznacovdani

Rada racionalizovala ustanoveni o oznacovani, a to pii respektovani rozliSeni mezi oznacovanim
pro velkoobchodni ticely a pozadavky na oznacovani vyrobki urcenych k prodeji kone¢nému
spotiebiteli. PfestoZe Rada uspofddala kapitolu o oznacovani jinak, neZ jak navrhoval Evropsky
parlament, zdsady, z nichZ jeji obsah vychdzi, jsou v souladu se zménami 5, 29 a 30.

— Prechodnd opatteni tykajici se vyrobkil, které jsou jiz na trhu (v souladu se zménou 39)

Rada stanovila dvouleté pfechodné obdobi ode dne vstupu navrhovaného nafizeni v platnost.
Potraviny zdkonné uvedené na trh nebo oznacené v pribéhu téchto dvou let mohou byt proda-
vany aZ do dne jejich minimalni trvanlivosti nebo do uplynuti lhiity pro spottebu.

Komise pfijala spole¢ny postoj dohodnuty Radou.

2. Zmény navrZené Evropskym parlamentem

Evropsky parlament na svém plendrnim zaseddni dne 10. Cervence 2007 pfijal 43 zmén ndvrhu.
Rada do spolecného postoje zaclenila zcela nebo v zdsadé 27 zmén.

() UF.veést. L 268,18.10.2003,s. 1.
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Pozmétiovaci ndvrhy zaclenéné do spolecného postoje

Kromé zmén jiZ uvedenych v prvni &asti zaclefiuje spolecny postoj zcela nebo zédsti dalsi zmény
navrzené Evropskym parlamentem v prvnim ¢teni uréené ke zlepseni a ujasnéni znéni navrhu, zejmé-
na zmény 4, 6, 7, 9, 12, 14, 31, 36, 41 a 42.

Nezohlednéné zmény (')

Rada nemohla pFijmout viechny zmény, nékdy proto, Ze se domnivala, Ze by nepfispély ke srozumi-
telnosti redakéni Gpravy (viz zmény 13 a 37), nebo z niZze uvedenych konkrétnich davodi:

— Zdsada predbézné opatrnosti (zmény 2, 17-13. bod odivodnéni a ¢l. 4 pism. a))

Zéasada pfedbéiné opatrnosti je jednou z obecnych zdsad, z nichz vychdzi obecné potravinové
pravo (). Proto se vztahuje na navrhované nafizeni a neni tfeba na ni zvld$tnim zptisobem odka-
zovat. V ramci analyzy rizik maZze byt zdsada predbézné opatrnosti navic zohlednéna pouze
v souvislosti s fizenim rizik, nikoli ve fdzi posouzen rizik, jak navrhoval Evropsky parlament.

— Diefinice ,vhodného fyzikdlniho procesu” (zména 15 — ¢&l. 3 odst. 2 pism. k)

Procesy tradi¢ni piipravy potravin uvedené v piiloze Il by se nemély zaménovat s ,vhodnym fyzi-
kélnim procesem*” definovanym v ¢l. 3 odst. 2 pism. k).

— Definice ,aromatické litky“ (zména 49 — ¢l. 3 odst. 2 pism. b))

Ve 14. bodu odivodnéni Rada uvedla, jakymi postupy se mohou aromatické latky vyrabét. Tato
zména by omezila metody, které je mozné pouzit.

— Rozhodnuti, na néZ se vztahuje postup projedndvdni ve vyborech bez kontroly (zmény 11, 16, 23, 32 -
¢l. 13 pism. a), ¢l. 13 pism. b), €l. 6 odst. 3, ¢l. 20 odst. 2))

Rozhodnuti, zda uvedend latka spadd ¢ nespadd do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni
(zména 11); pravidla provadéni metod tykajicich se zptsobu monitorovani piilohy III B
(zména 23) a spole¢nd metodika pro monitorovani spotfeby a pouzivani latek ur¢enych k aroma-
tizaci (zména 32) jsou vykladové povahy a nedopliuji uvedené nafizeni. Nespadaji tedy do oblasti
ptisobnosti regulativniho postupu projednavani ve vyborech s kontrolou.

— Oznadovdni geneticky modifikovanych organismii (zmény 27, 28, 38 — ¢l. 15 odst. 1 pism. e) bod ii)
a pism. g), ¢l. 29 novy odst. 2a))

Jak je uvedeno ve 24. bodé odvodnéni, vztahuji se na latky urcené k aromatizaci i nadéle ustano-
veni o oznacovani stanovené ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne
20. btezna 2000 o sblizovani pravnich predpisti clenskych stitd tykajicich se oznacovani
potravin, jejich obchodni dpravy a souvisejici reklamy (}) a v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravindch a krmivech a jejich oznaco-
vani (Clanky 12 a 13 uvedeného nafizeni). Rada trvala na zachovani souladu mezi nafizenim o
L,geneticky modifikovanych organismech, smérnici 2000/13/ES (,smérnice o oznacovani“) a timto
nafizenim. Rada tudiz nepfijala zmény 27 a 38, protoZe se na né vztahuje jiz nafizeni (ES)
¢. 1829/2003. Zména 28 neni nutnd, protoZe vyraz ,jinymi pifslusnymi pravnimi pfedpisy Spole-
Censtvi“ v &. 15 odst. 1 pism. g) spole¢ného postoje zahrnuje i vySe uvedené natizeni.

() Cislovani ¢lankii v této &4sti odpovidd znéni spolecného postoje.

(*) Naiizeni 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 bezpec-
nosti potravin (Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizent naposledy pozménéné naiizenim (ES) ¢. 575/2006 (UF. vést. L 100,
8.4.2006,s. 34)). )

() Ut. vést. L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy pozménénd smérnici 2007/68/ES (UF. vést. L 310, 28.11.2007,
s. 11).
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Definice obecné piisobnosti, jak je navrhovand ve zméné 52, by musela byt soucdsti nafizeni (ES)
¢ 1829/2003, nikoli soucdsti navrhovaného nafizeni.

Podminky pouZiti (zmény 19 a 20 — ¢l. 4 nové pismeno ba) a ¢l. 4 nové pismeno bb))

Rada nezaclenuje jako obecné podminky pouzivani litek uréenych k aromatizaci odkazy na
uzitek pro spotiebitele a na technologickou potiebu, protoze jejich provadéni by nebylo kvili
moznym subjektivnim interpretacim mozné. Tato dvé hlediska jsou jiz zahrnuta v definici ldtek
urCenych k aromatizaci, v niz se uvadi, Ze jsou tyto litky do potravin priddvany za ticelem doddni
viné nebo chuti.

Oznacovdni

Prestoze Rada uspofddala kapitolu o oznacovéni jinak, nez jak navrhoval Evropsky parlament,
zdsady, z nichZ jeji obsah vychdzi, jsou v souladu s nékterymi zménami tykajicimi se ¢lanka 14
az 18. Jak jiz bylo vysvétleno, Rada nemohla pfijmout ndméty tykajici se oznacovani geneticky
modifikovanych organismd (zmény 27, 28, 38) a zménu 26, které nejsou v souladu s jinymi
zvldstnimi pfedpisy Spolecenstvi a mohou predstavovat piekdzky obchodu. Zména 43 neni
v souladu s duchem ustanoveni ¢lanku 16, upravujicich poskytnuti odpovidajicich informaci
spotiebiteli a ochranu zdjmu spotiebiteld.

Vstup v platnost cldnkii 10, 26, 27 (zména 44 — ¢l. 30 odst. 2)

Zména 44 nebyla pfijata, protoZe clanky 10, 26 a 27 mohou platit teprve poté, co vstoupi
v platnost seznam Spolecenstvi obsahujici litky urcené k aromatizaci a vychozi materidly. Den
pouzitelnosti tohoto seznamu Spolecenstvi je navic mozné stanovit teprve poté, co bude pfijat
postupem projedndvéni ve vyborech s kontrolou, az do vysledkd hodnoceni provedeného Evrop-
skym tfadem pro bezpecnost potravin (EFSA), jak se uvadi v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 2232/96.

Pritomnost toxickych ldtek (zmény 21, 40, 46 — ¢l. 6 odst. 2, ptiloha III B, ¢l. 6 novy odst. 2a))

Latky uvedené v ptiloze Il B navrhovaného nafizeni pfedstavuji z hlediska toxicity problém, coz
potvrdil i Védecky vybor pro potraviny (SCF) nebo EFSA. JelikoZ je zndmo, Ze jsou tyto litky
z hlediska toxicity problematické, je tfeba jejich pouZzivini upravovat s ohledem na nejnovéjsi
dostupnd védecka stanoviska. Rada kladla velky diraz na to, aby se pfi stanovovan{ maximalnich
mnozZstvi v tomto nafizeni pouzival pfistup zaloZeny na posouzeni rizika Podle Rady zmény 21
a 40 neodpovidaji potfebé poskytovat vysokou troven ochrany lidského zdravi. Rada se domni-
vala, Ze obecné vynéti, jak je navrzeno ve zméné 46, pokud jde o pouziti piflohy Il B na vice-
slozkové potraviny, do nichz byly pfidiny pouze byliny a kofent, je pfili§ Siroké a neposkytovalo
by spotiebitelim dostate¢nou ochranu. Rada se domnivé, Ze — v souladu se zdsadou proporciona-
lity — je vynéti z maximalnich mnozZstvi uvedenych v piiloze Il B odivodnéné v piipadé pouziti
bylin a kofen{ za podminky, Ze se pouZivaji ve viceslozkovych potravinich, které jsou pfipravo-
vany a konzumovany na stejném misté a nejsou tudiz pfedmétem pfeshrani¢niho obchodu.

IV. ZAVERY

Rada se domnivd, Ze spole¢ny postoj predstavuje soubor opatfeni vyvazujici obavy a zdjmy, ktery
zohlediiuje cile nafizeni. Se zdjmem ocekdvad konstruktivni jedndni s Evropskym parlamentem s cilem
brzy dané nafizeni ptijmout, a zajistit pfitom vysokou troven ochrany lidského zdravi a ochrany spotie-
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