6.5.2008 Utedni véstnik Evropské unie C111E/1
[
(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.



