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KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

V Bruselu dne 28.7.2006
KOM(2006) 423 v konec¢ném znéni

2006/0143 (COD)

Navrh

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se stanovi jednotné povolovaci Fizeni pro potravinarské pridatné latky,

potravinarské enzymy a latky uréené k aromatizaci potravin

(ptedlozeny Komisi)
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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU

Oduvodnéni a cile navrhu

V ramci snahy o zlepSeni pravnich piedpistt Spolecenstvi ve smyslu
konceptu ,,od zeméd¢€lce ke spotiebiteli” Komise ozndmila v Bilé knize
o bezpecnosti potravin svij zdmér aktualizovat a doplnit stadvajici pravni
piedpisy v oblasti pridatnych latek a latek urcenych k aromatizaci, jakoz
i stanovit specificka ustanoveni tykajici se enzymi. (akce 11 a 13 bilé
knihy).

Cilem tohoto névrhu je zajistit fddné fungovani vnitiniho trhu a zarucit
vysokou urovenl ochrany lidského Zivota azdravi, pokud jde
o potravinaiské pridatné latky, potravinaiské enzymy a latky urcené
k aromatizaci potravin.

Proto je tfeba stanovit centralizované, ucinné, vhodné a transparentni
jednotné povolovaci fizeni zaloZzené na posouzeni rizika, které provede
Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,,0fad*), a fizeni rizika,
do néhoz Komise a ¢lenské staty zasahuji v ramci regulativniho postupu
projednavani ve vyborech.

rorw

Na zakladé¢ védeckych posouzeni, které provadi urad, je Komise podle
navrhu povéfena vytvofit, vést a aktualizovat obecny pozitivni seznam
pro kazdou kategorii dotCenych latek. Zahrnuti jedné latky do jednoho
z téchto seznamill znamena, ze jeji pouzivani je obecné povoleno vSem
hospodarskym subjektiim na trhu ve Spolecenstvi.

Obecné souvislosti

Ve snaze splnit cile stanovené v bilé knize a z davodi uUCinnosti
v oblasti bezpe€nosti potravin, ochrany lidského zdravi a volného
pohybu dotcenych vyrobki Komise soucasné¢ vypracovala tii dalsi
navrhy nafizeni, podle nichz uvedeni téchto latek na trh zavisi na
dodrzeni harmonizovanych kritérii a udéleni povoleni:

1.  Navrh natfizeni Evropského parlamentu a Rady o potravinaiskych
pridatnych latkach.

2. Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o potravinatskych
enzymech.

3. Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o latkach uréenych

k aromatizaci a o n¢kterych slozkach potravy obsahujicich aroma,
které jsou ur€eny k pouziti v potravinach nebo na jejich povrchu.

Navrh nového ptredpisového ramce pro prislusné latky musi byt doplnén
zavedenim jednotného povolovaciho fizeni, nebot’ rozdilna povolovaci
fizeni na vnitrostatni Urovni by pifipadné mohla vést k rGznym
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vysledkiim, a tudiz branit volnému pohybu dotenych latek a narusit
hospodaiskou soutéz.

Platna ustanoveni v oblasti navrhu

1.

Smérnice Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988 o sblizovani
pravnich predpist c¢lenskych stati tykajicich se potravinaiskych
ptidatnych latek povolenych pro pouziti v potravinadch urcenych
k lidské spottebe.

Postup stanoveny vuvedené smérnici se podoba fizeni
stanovenému timto navrhem vtom, ze pocitd s vytvoienim
pozitivniho seznamu ptidatnych latek povolenych na urovni
Spolecenstvi.

Od ftizeni, se kterym pocita tento navrh, se li§i zejména v téchto
hlediscich:

— Stavajici postup je piekondn vtom sméru, ze nepouziva
novy ramec pro posouzeni rizika v oblasti bezpec¢nosti
potravin stanoveny nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava,
ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin.

— Zahrnuti ptidatné latky do pozitivniho seznamu se provadi
pfijetim smérnice postupem spolurozhodovani, zatimco
tento navrh pocita svydanim nafizeni a s postupem
projednavani ve vyborech.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2232/96 ze dne
28. fijna 1996, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro latky
uréené k aromatizaci  pouzivané nebo urcené k pouziti
v potravinach nebo na jejich povrchu.

Postup stanoveny uvedenym nafizenim se podobad fizeni
stanovenému timto navrhem v tom, ze Komisi povétuje ukolem
vytvofit pozitivni seznam latek urcenych k aromatizaci a ze je
tento seznam pfijat postupem projednavani ve vyborech.

Od fizeni, se kterym pocita tento navrh, se li§i zejména v téchto
hlediscich:

— Stavajici postup je prekondm v tom sméru, Ze nepouziva
novy ramec pro posouzeni rizika v oblasti bezpecnosti
potravin stanoveny nafizenim (ES) ¢. 178/2002.

— Jde o omezeny postup, kdy clenské staty ozndmi Komisi
vSechny aromatické latky, které mohou byt v souladu se
smérnici 88/388/EHS pouzity v potravinach nebo na
povrchu potravin uvadénych na trh na jejich izemi. Na
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rozdil od tohoto ndvrhu neumoziuje soukromym
hospodéiskym subjektim podat zadost o povoleni.

— Spociva ve vytvofeni pozitivniho seznamu aromatickych
latek, aniz by stanovil aktualizaci uvedené¢ho seznamu.

— Stavajici postup neni dostatecné jasny, pokud jde o nové
latky a lhiity souvisejici s riznymi fdzemi postupu.

Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

Navrhované nafizeni zapada nejenom do obecného ramce lisabonské
strategie, ale rovnéz spliuje cile Komise, pokud jde o zjednodusSeni
a zlepSeni pravni upravy.

KONZULTACE ZUCASTNENYCH STRAN A POSOUZENI DOPADU

Konzultace ziicastnénych stran

Metody konzultaci, hlavni cilova odveétvi a obecny profil respondentii

Metody konzultaci a konzultované organizace jsou podrobné popsany
v divodové zpravé kazdého navrhu nafizeni o pfidatnych latkach,
enzymech a latkach uréenych k aromatizaci.

Shranuti odpovédi a zpusob, jakym byly vzaty v uvahu

Konzultované strany piiznivé pfijaly mySlenku zjednoduseného,
transparentniho a vhodného jednotného povolovaciho fizeni.

Clenské staty kritizovaly své zapojeni do povolovaciho fizeni jako
povinného mezi¢lanku mezi piipadnym Zadatelem a Komisi. Tento
,hadstandardni postup* je povazovan za byrokratickou zatéz, kterad
zbyte¢né zpomaluje fizeni. Tento ndvrh proto zrusuje roli vnitrostatnich
organt jako ,,poStovnich schranek* v ramci jednotného fizeni.

Néktera sdruzeni spotiebitelli vyjadiila své obavy, Ze nahrazenim
postupu spolurozhodovani postupem projedndvani ve vyborech
v procesu povolovaciho fizeni v oblasti ptfidatnych latek se snizuje
stavajici transparentnost. Nicméné postup projednavani ve vyborech je
zadouci, nebot’ se jim stanovi jednotné fizeni pro vSechny tii latky.
Stavajici postup spolurozhodovani v oblasti ptidatnych latek je ojedinély
ptipad v celém potravinovém pravu, aniz by bylo pouZiti tohoto postupu
odiivodnéno vyssi trovni rizika pfidatnych latek.

Ziskani a vyuziti vysledki odborné konzultace
Externi odborné konzultace nebylo zapotiebi.
Posouzeni dopadi

Tento névrh a zkoumané moznosti nemaji dopad na zivotni prostiedi.
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Z4dné opatieni
Hospodatsky dopad

SouCasné povolovaci mechanismy ptidatnych latek a latek
ur¢enych k aromatizaci jsou pomalé a zastaralé. Nedostate¢na
jasnost a mezery v platnych pravnich predpisech vytvareji stav
pravni nejistoty, kterda by mohla brzdit primyslovou inovaci
a dalsi technologicky vyvoj.

Socialni dopad

Rozdilné wvnitrostatni  pfistupy pii posuzovani nesSkodnosti
dotcenych latek by mohly vést k riznym Grovnim ochrany. Tato
situace by mohla zmast spotiebitele a mohla by narusit jejich
divéru ve vefejné organy, vnitini trh avédecky zaklad
potravinového prava.

Zadné legislativni opatfeni

Charakter opatfeni, které by mélo byt pfijato v této oblasti, je
podminén a spojen s charakterem opatieni piejatého v dotcenych
odvétvich. Vzhledem ktomu, Ze je pfijata zdsada obecného
povolovani latek naurovni SpoleCenstvi, je tedy nezbytné
piijmout legislativni opatieni pro zajisténi ucinného a rychlého
jednotného fizeni.

Hospodatsky dopad

Koordinaéni feSeni (ptipadné piijeti pokynd, jejichz cilem je vést
dotené strany pfi postupu, ktery se ma uplatiovat, nebo pfijeti
kodexu Spolecenstvi) by primyslu neposkytlo nezbytnou ochranu
apravni jistotu. Navic by bylo vrozporu s pravnim pfistupem
platnym pro povolovani jinych potravinovych latek. Tato situace
by mohla mit negativni hospodarsky dopad, nebot’ by mohla branit
priamyslové inovaci.

Socialni dopad

Pravni nejistota, pokud jde o postupy, které je tieba sledovat, by
mohla poskodit uc¢innost védeckého posouzeni a irovenl ochrany
lidského zdravi. Tento stav by mohl narusit divéru spotiebitelil.

Deregulace

Hospodatsky dopad

Deregulace by mohla zpisobit zavedeni rozdilnych vnitrostatnich
povolovacich fizeni, kviili nimz by pfislusSnym orgdntm c¢lenskych

stat mohly vzniknout dodate¢né administrativni ndklady. Dotcené
hospodaiské subjekty by méely podavat zvlastni zaddosti o povoleni
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v kazdém cClenském state, v némz chtéji prodavat své vyrobky.
Socialni dopad

Rozdilné postupy posuzovani neSkodnosti latek by mohly vést
k riznym urovnim ochrany, ¢imZz by spotiebitelé mohli byt
zmateni a mohla by byt narusena jejich duvéra.

Komise provedla posouzeni dopadii zakotvené ve svém
legislativnim a pracovnim programu. Vyslednd zprava je
k dispozici na této strance:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm.

3) PRAVNI STRANKA NAVRHU

Shrnuti navrhovanych opatieni

Tento navrh stanovi G¢inné, vhodné a transparentni jednotné povolovaci
fizeni (formou aktualizace seznamu latek) pro potravinaiské ptidatné
latky, potravinarské enzymy a latky urCené k aromatizaci potravin.
Povoleni Spole€enstvi bude udéleno transparentnim a centralizovanym
zpusobem na zaklad¢ védeckého stanoviska ufadu za predpokladu, ze
jsou splnéna povolovaci kritéria, ktera jsou stanovena v pravnich
piedpisech jednotlivych odvétvi potravinového prava. Navrh bude mit
formu nafizeni, které bude pfijato podle pravidel jednani ve vyborech.

Pravni zaklad
Clanek 95 Smlouvy o ES.

Cilem tohoto navrhu je zlepsit podminky fungovani vnitiniho trhu,
nebot’ vyrobky povolené v souladu snavrhovanym postupem bude
mozné pouzivat vcelém SpoleCenstvi. Planované nafizeni pfinese
harmonizaci pravnich ustanoveni ¢lenskych stati tykajicich se pouzivani
potravinarskych pifidatnych latek, potravinaiskych enzyma a latek
urcenych k aromatizaci potravin, a to formou pozitivniho seznamu
povolenych latek, ktery by Komise méla vypracovat na zdkladé
uvedeného natizeni.

Zasada subsidiarity

Zasada subsidiarity se pouZije, nebot’ se navrh nedotyka oblasti spadajici
do vyluéné pravomoci Spolecenstvi.

Cile nadvrhu nemohou byt uspokojivé dosazeny opatfenim c¢lenskych
statl z téchto divodi:

Cilem tohoto navrhu je stanovit centralizované povolovaci fizeni na
urovni Spolecenstvi. Takového vysledku by vnitrostatni zakonodarci
nemohli dosahnout ani souasnym pfijetim vnitrostatnich ustanoveni se
stejnym obsahem jako navrhované nafizeni.

Opatieni Spolecenstvi tykajici se povolovaciho fizeni dopliuje tii dalsi
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harmoniza¢ni opatieni navrhovana v této oblasti.

Zavedeni povolovacich fizeni v kazdém c¢lenském stat¢ zvlast’ by znacné
zatizilo povolovaci mechanismy a zbytecné by zvysilo administrativni
naklady ptislusnych organti ¢lenskych stath a hospodaiskych subjekti.

Cilti navrhu lze 1épe dosahnout na urovni Spolecenstvi z téchto ditvodi:

Opatieni Spolecenstvi tykajici se povolovaciho fizeni pro pfislusné latky
je ucinngj$i nez opatteni piijaté ¢lenskymi staty, nebot’ ho budou plné
vyuzivat vSechny hospodaiské subjekty, které prodavaji ptislusné
vyrobky na trhu SpoleCenstvi, a spotiebitelé, ktefi budou mit moznost
pozivat stejnou uroveil ochrany ve vSech ¢lenskych statech.

wvr o or .

Opatieni SpoleCenstvi planované v této oblasti prispéje k vyssi trovni
pravni jistoty aucinnosti pro hospodaiské subjekty odvétvi, pfinese
administrativni zjednoduSeni, zlepSi fungovani vnitiniho trhu a zvysi
ochranu spotiebiteld.

Navrh se vyluéné tyka dilezitych prvkl centralizovaného povolovaciho
fizeni.

Navrh je tedy v souladu se zasadou subsidiarity.
Zasada proporcionality

Navrh je vsouladu se zasadou proporcionality znize uvedenych
divodi:

Navrhované opatieni je procedurdlni povahy a vychazi ze zasady
pfedbézného povoleni pifed uvedenim na trh, kterd je zavedena
v dot€enych odvétvich. , Koordinacni“ feSeni by znacné zatizilo
povolovaci fizeni dotcenych latek. Navrzeny akt neptekracuje hranice
toho, co je pfiméfené a nezbytné pro dosazeni opravnéného cile, ktery
sleduji pfislusné pravni ptedpisy: fadné fungovani wvnitiniho trhu
a ochrana lidského zdravi.

Postupy zavedené navrhovanym opatfenim racionalizuji podminky
zpracovavani povolovaci dokumentace, kterou na védeckém zaklad¢ jiz
z velké ¢asti (kromé& enzymil) posoudil ufad a zpracovala Komise. Jsou
tim ovlivnény postupy, které¢ v soucasnosti pouziva Komise a urad, ale
které zastavaji omezené. Navrhované opatfeni vSak znacné snizi
administrativni ndklady clenskych stati aumozni jim vyuzit zdroje
zejména na provadéni pravnich piredpisit a kontrolni ¢innosti. Nova
pravidla umozni hospodatskym subjektiim vyuzivat jasné, transparentni,
ucinné arychlé fizeni poddnim pouze jedné Zadosti o povoleni.
Vytvoreni a aktualizace seznamu povolenych latek ve SpoleCenstvi by
mély rovnéz usnadnit pohyb dotcenych vyrobkli azvysit uroven
informovanosti v této oblasti.

Volba nastroju
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)

Navrhovany nastroj (navrhované nastroje): natizeni.
Jiné nastroje by nebyly ptiméfené z téchto diivodi:

Charakter navrhovaného opatfeni je podminén a spojen s charakterem
opatfeni piijatého v dotcenych odvétvich. Jiné feSeni (smérnice, kodex
chovani, pokyny) by znacn¢ zatizilo povolovaci fizeni dotcenych latek
a nezarucilo by nezbytnou pravni jistotu.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh nemé dopad na rozpocet Spolecenstvi.

DALSI INFORMACE

Zjednoduseni

Navrh pfinasi zjednoduSeni legislativniho ramce, zjednoduseni
spravnich postupll platnych pro organy vetejné moci (vnitrostatni nebo
evropské), zjednoduSeni spravnich postupti platnych pro subjekty
a soukromé osoby.

Jediné nafizeni popiSe fizeni pouzitelné pro povolovani pfidatnych latek,
enzymu a latek urcenych k aromatizaci.

Pfislusné organy clenskych stati budou moci sledovat vSechny faze
povolovaciho  fizeni, aniz by byly zatizeny zbyteCnymi
administrativnimi ukoly.

Dotcené hospodarské subjekty budou plné¢ vyuzivat vyhody
centralizovaného, transparentniho a casové omezeného tizeni. Udélenim
povoleni prostiednictvim nafizeni, kterym se aktualizuje seznam
Spolecenstvi, se zna¢n¢ urychli povolovaci fizeni.

Tento ndvrh je uveden v programu Komise na aktualizaci a
zjednoduSeni acquis communautaire a v pracovnim a legislativnim
programu Komise pod znackou 2005/SANCO/034.

Evropsky hospodarsky prostor

Navrhovany akt spadéd do oblasti psobnosti Dohody o EHP, a proto by
se m¢l rozsitit na Evropsky hospodarsky prostor.

Podrobné vysvétleni navrhu po kapitolach ¢i ¢lancich
Kapitola I: Obecné zasady

Jednotné fizeni je stanoveno za uCelem posuzovani a povolovani
pridatnych latek, enzymi a latek urcenych k aromatizaci. Toto fizeni je
koncipovano tak, aby bylo jednoduché, rychlé a Gi¢inné a aby pii ném
byly dodrzovany zasady tadné spravy apravni jistoty. Na zékladé
kritérii stanovenych v pravnich pfedpisech jednotlivych odvétvi je
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zaméeieno na aktualizaci seznamu povolenych latek, ktery je Komise
povinna vypracovat a vést.

Kapitola II: Jednotné tizeni

Podle navrhovaného postupu museji byt zadosti, jejichz predmétem je
aktualizace, zaslany pifimo Komisi, aniz by byly nejprve adresovany
vnitrostatnimu organu.

Komise preda zddost ufadu a ¢lenskym statim a pozadad o stanovisko
uradu, ktery ho musi vydat ve lhaté Sesti mésicti.

Aby byl zajistén zavazny ucinek opatfeni tykajicich se aktualizace,
navrh stanovi pro jejich pfijeti pravni formu nafizeni podle postupu
projednavani ve vyborech.

Pti aktualizaci seznamu vramci tohoto navrhu nafizeni je tieba
zohlednit ostatni relevantni a opravnéné faktory. V okamziku zahdjeni
rozhodovaciho procesu mize Komise, ktera je odpovédnd za fizeni
rizika, navrhnout opatieni odchylujici se od vysledkii posouzeni rizika,
které bylo provedeno pod vedenim tufadu. V piipadé¢ potieby bude
Komise muset tuto odchylku odiivodnit. Je to v souladu s obecnymi
zasadami pro analyzu rizika Codexu Alimentarius.

Kapitola III: Rzné ustanoveni

Aby byly zohlednény zvlastnosti vSech pravanich ptedpisti jednotlivych
odvétvi potravinového prava, tento navrh povétuje Komisi, aby po
konzultaci ufadu piijala rizné podrobnosti fizeni, a stanovi ur¢itou
flexibilitu v ptipad¢ komplexnich a citlivych ptipadu.

Vsechny udaje nediivérné povahy by mély byt zptistupnény vetejnosti.

Pokud se Clenské staty nebo Komise domnivaji, ze je latka povolena
v souladu s timto navrhem véazné nebezpecna pro zdravi lidi, zdravi
zvitat nebo zivotni prosttedi, museji byt piijata mimotadna opatieni.
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2006/0143 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se stanovi jednotné povolovaci Fizeni pro potravinarské pridatné latky,

potravinarské enzymy a liatky urcené k aromatizaci potravin

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména na cClanek 95 této
smlouvy,

s ohledem na navrh Komisel,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy,

vzhledem k témto duvodim:

(1

)

3)

(4)

)

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je dalezitym hlediskem vnitiniho trhu
a vyznamné pfispiva ke zdravi a blahu ob¢ant a k jejich socidlnim a hospodarskym
z4jmum.

Pii provadéni politik Spole€enstvi je dillezité zajistit vysokou troven ochrany lidského
Zivota a zdravi.

V z4jmu ochrany lidského zdravi musi byt pouzivani ptidatnych latek, enzyma a latek
urcenych k aromatizaci v lidské vyzivé podminéno posouzenim jejich neSkodnosti
pted tim, nez jsou uvedeny na trh Spolecenstvi.

Naftizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢ XXX/2006 ze dne [...]
o potravinaiskych piidatnych latkach’, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& YYY/2006 ze dne [...] o potravinaiskych enzymech® a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. ZZZ/2006 ze dne [...] o latkach urCenych k aromatizaci
potravin a o n&kterych slozkach potravy obsahujicich aroma’ stanovi harmonizovana
kritéria a harmonizované pozadavky pro posuzovani a povolovani téchto latek.

Vzhledem k tomu, Ze u potravinaiskych pfidatnych latek, potravinarskych enzymu
a latek urCenych k aromatizaci potravin musi byt posouzena bezpecnosti v souladu
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Ut. vést. C[..
Ut. vést. L [...
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Uk. vést. L [..
Ut vést. L [...
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(6)

(7)

®)

€))

(10)

(In

(12)

(13)

s nafizenim (ES) ¢. ZZZ/2006, je zejména stanoveno, Ze podle podminek stanovenych
ve vSech pravnich piedpisech jednotlivych odvétvi potravinového prava mohou byt
uvadény na trh a pouzivany k lidské spotieb¢, pouze pokud jsou zahrnuty do seznamu
Spolecenstvi.

V této souvislosti je tfeba stanovit pro tyto tii kategorie latek jednotné posuzovaci
apovolovaci fizeni Spolecenstvi, které by bylo ucinné, casov€é omezené
a transparentni, aby pfispélo k volnému pohybu latek na trhu Spolecenstvi.

Toto jednotné fizeni musi byt zalozeno na zasadach fadné administrativy a pravni
jistoty a tyto zasady musi byt pii jeho provadéni dodrzovany.

Toto nafizeni tak dopliiuje predpisovy ramec pro povolovani latek stanovenim
jednotlivych fazi fizeni, snimi souvisejicich lhat, uloh zucastnénych aktért
a pouzitelnych zasad. Pro nékterd hlediska fizeni je vSak nezbytné zohlednit
zvlastnosti jednotlivych pravnich piedpist v odvétvich potravinového prava.

V souladu s rAmcem pro posuzovani rizika v oblasti bezpecnosti potravin stanovenym
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového préva, ziizuje se
Evropsky ufad pro bezpeCnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin®, mize byt uvedeni latek na trh povoleno az po dikladném védeckém
posouzeni rizika, které mohou mit latky pro lidské zdravi. Po tomto posouzeni, které
musi byt provedeno pod vedenim Evropského tradu pro bezpecnost potravin (dale jen
,urad®), musi nasledovat rozhodnuti o fizeni rizika, které piijme Komise, v ramci
regulativniho postupu zajist'ujiciho tizkou spolupraci mezi Komisi a ¢lenskymi staty.

Uznava se, ze védecké posouzeni rizika nemuze v nékterych ptipadech poskytnout
vSechny informace, z nichz by mélo vychazet rozhodnuti o fizeni rizika, a Ze je pro
ucely posuzovani mozné zohlednit dalsi opravnéné a relevantni faktory.

Ve snaze souvisle informovat provozovatele dot¢enych odvétvi a vefejnost o platnych
povolenich by povolené latky mély byt zahrnuty do seznamu Spolecenstvi, ktery
vypracuje, vede a zvetejiiuje Komise.

Jednou ze zakladnich zdsad fungovéani ufadu je sitové propojeni mezi ufadem
a organy Clenskych statl plisobicimi v oblastech, které¢ spadaji do oblasti plisobnosti
ufadu. Pro vydani svého stanoviska proto tiad miize vyuzit tohoto sitového propojeni,
které mu bylo poskytnuto podle ¢lanku 36 natfizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni
Komise (ES) ¢.2230/2004 ze dne 23. prosince 2004, kterym se stanovi provadéci
pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, ktera se tykaji
sit¢ organizaci pusobicich v oblastech, které podléhaji poslani Evropského uradu pro
bezpe&nost potravin’.

Jednotné povolovaci fizeni pro latky musi spliiovat pozadavky transparentnosti
a informovanosti vefejnosti, pficemz musi byt zajiSt€éno pravo zadatele zachovat
diivérnost nékterych informaci.

Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Natizeni ve znéni natizeni (ES) &. 1642/2003 (Ut. vést. L 245, 29.9.2003,
s. 4).
Uf. vést. L 379, 24.12.2004, s. 64.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Na zakladé clanku 41 natizeni (ES) ¢. 178/2002, natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vetejnosti k dokumentim
Evropského parlamentu, Rady a Komise® se vztahuje na dokumenty, které jsou ve
vlastnictvi uradu.

V ¢lancich 53 a 54 natizeni (ES) ¢. 178/2002 se stanovi postupy pro piijeti
mimotadnych opatfeni, pokud jde o potraviny pochdzejici ze Spolecenstvi nebo
dovezené ze treti zem¢. Umoznuji Komisi piijmout takova opatfeni v situacich, kdy
potraviny mohou ptedstavovat zavazné riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo
zivotni prostiedi a kdy se nelze s timto rizikem UspéSné vyporadat pomoci opatieni
ptijatych doty¢nym ¢lenskym statem nebo staty.

Ve snaze o ucinnost a zjednodusSeni pravnich ptedpisti je tfeba ze stifednédobého
hlediska posoudit moZnost rozsifit oblast plsobnosti jednotného fizeni na dalsi
stavajici pravni predpisy v oblasti potravin.

Jelikoz z divodu rozdilti mezi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi nelze
cile tohoto nafizeni uspokojivé splnit na tirovni ¢lenskych statii a maze jich byt 1épe
dosazeno na urovni Spolecenstvi, miize Spolecenstvi pfijmout opatieni podle zasady
subsidiarity podle ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zasadou proporcionality
stanovenou v uvedeném c¢lanku nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné
pro dosazeni téchto cila.

Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by meéla byt pfijata v souladu
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon
provad&cich pravomoci svéfenych Komisi’,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:

KAPITOLA 1
OBECNE ZASADY

Clanek 1
Predmeét a oblast piisobnosti

Toto nafizeni stanovi jednotné posuzovaci a povolovaci fizeni (dale jen ,,jednotné
fizeni) pro potravinaiské ptidatné latky, potravindiské enzymy, latky urcené
k aromatizaci potravin a zdroje latek urcenych k aromatizaci pouzivané nebo urcené
k pouziti v potravinach nebo na jejich povrchu (dale jen ,latky*), které podporuje
volny pohyb téchto latek ve Spolecenstvi.

Uk. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
Uk. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Jednotné fizeni stanovi procedurdlni podminky, jimiz se fidi aktualizace seznami
latek, jejichz uvéadéni na trh ve SpoleCenstvi je povoleno na zaklad€ nafizeni (ES)
¢. XXX/2005, (ES) €. YYY/2005 a(ES) ¢.ZZZ/2005 (dale jen ,,pravni pfedpisy
jednotlivych odvétvi potravinového prava“).

Kritéria, na zaklad¢ kterych mohou byt latky zahrnuty do seznamu SpoleCenstvi
podle c¢lanku 2, obsah nafizeni podle ¢Elanku7 a v pfipadé potieby piechodna
ustanoveni tykajici se probihajicich fizeni jsou stanoveny ve vSech pravnich
predpisech jednotlivych odvétvi potravinového prava.

Cldnek 2
Seznam Spolecenstvi s latkami

V ramci jednotlivych pravnich ptedpisti v odvétvich potravinového prava jsou latky,
jejichz uvéadeéni na trh ve Spolecenstvi je povoleno, uvedeny v seznamu, jehoz obsah
je stanoven uvedenymi pravnimi piedpisy (dale jen ,,seznam Spolecenstvi®). Seznam
Spolecenstvi aktualizuje Komise. Zvetejiiuje se v Urednim véstniku Evropské unie.

Aktualizaci seznamu Spolecenstvi se rozumi:
a)  doplnéni latky na seznam Spolecenstvi;
b)  vyskrtnuti latky ze seznamu SpoleCenstvi;

c) doplnéni nebo zména podminek, specifikaci nebo omezeni, kterd souviseji
s ptitomnosti latky na seznamu SpoleCenstvi.

KAPITOLA II
JEDNOTNE RIiZENi

Clanek 3
Hlavni faze jednotného rizeni

Jednotné fizeni, jehoz cilem je aktualizace seznamu Spolecenstvi, mlize byt zahédjeno
bud’ z podnétu Komise, nebo na zdklad¢ podani zadosti. Tuto zddost mlze podat
Clensky stat nebo zainteresovanad osoba, pfi¢emz tato osoba muze zastupovat vice
zainteresovanych osob, za podminek stanovenych v provadécich pravidlech
uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 pism. a) (dale jen ,,zadatel®).

V souladu s ¢lankem 5 Komise pfedem obdrzi o stanovisko Evropského ufadu pro
bezpecnost potravin (dale jen ,,arad®).

Pokud jde o aktualizace podle €l. 2 odst. 2 pism. b) a ¢), Komise obdrzi stanovisko
uradu pouze v ptipadé, ze by tyto aktualizace mohly mit vliv na vetejné zdravi.

V souladu s ¢lankem 7 konéi jednotné fizeni pfijetim nafizeni Komise, kterym se
provadi aktualizace.
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Odchylné¢ od odstavce 3 mitize Komise jednotné fizeni v jakékoli fazi ukoncit
a upustit od planované aktualizace, pokud se domniva, ze tato aktualizace neni
odiivodnéna. V ptipad¢ potieby zohledni stanovisko ufadu, vSechna relevantni
ustanoveni pravnich ptedpisti SpoleCenstvi a dal§i oprdvnéné faktory dtlezité pro
posuzovanou otazku.

V tomto ptipadé¢ Komise, je-li to nutné, informuje pfimo Zadatele a ve svém dopise
uvede divody, na jejichz zaklad¢ se domniva, ze aktualizace neni odiivodnéna.
Cldnek 4
Zahajeni rizeni
Kdyz Komise obdrzi Zadost, jejimz pfedmétem je aktualizace seznamu Spolecenstvi:

a)  zaSle zadateli pisemné potvrzeni o piijeti ve lhité Ctrnacti pracovnich dni od
dne pfijeti zadosti;

b)  je-li to nutné, pteda zadost ufadu a pozada ho o stanovisko.
Komise zptistupni zadost clenskym statim.
Kdyz Komise zahdji fizeni ze vlastniho podnétu, informuje ¢lenské staty a, je-li to
nutné, pozada ufad o vydani stanoviska.

Cldnek 5

Stanovisko uradu

Utad vyda stanovisko ve lhité Sesti mésicti od piijeti platné Zzadosti.
Utad predlozi své stanovisko Komisi a Elenskym statim a v p¥ipadé potieby Zadateli.

Cldnek 6

Dodatecné informace o posuzovani rizika

V tadné oduvodnénych piipadech, kdy ufad od Zzadatele pozaduje dodatecné
informace, lze prodlouzit lhiitu uvedenou v €l. 5 odst. 1. Po konzultaci s zadatelem
stanovi ufad lhltu, v niz mohou byt tyto informace poskytnuty, a informuje Komisi
o potfebné dodate¢né¢ 1hité. Pokud Komise nevznese namitky ve lhaté osmi

pracovnich dni od ozndmeni informace predaném uradem, je lhiita uvedend v ¢l. 5
odst. 1 automaticky prodlouzena o dodatecnou lhitu.

Nejsou-li dodate¢né informace poskytnuty v dodate¢né lhité podle odstavee 1, urad
vyda stanovisko na zaklad¢ jiz poskytnutych informaci.

Kdyz zadatel poskytne dodate¢né informace z vlastniho podnétu, pfeda je uradu
a Komisi. V takovém piipad¢ vyda urad stanovisko v piivodni 1hité.

Utad zptistupni dodate¢né informace ¢lenskym statim.
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Cldnek 7
Aktualizace seznamu Spolecenstvi

Ve lhité deviti mésici od vydani stanoviska ufadem Komise ptelozi vyboru podle ¢l. 14
dost. 1 pfedlohu nafizeni, kterym se aktualizuje seznam Spolecenstvi, pficemz zohledni
stanovisko ufadu, relevantni ustanoveni pravnich ptedpisit SpoleCenstvi a dal§i opravnéné
faktory dulezité pro posuzovanou otazku.

KdyzZ neni pfedloha natizeni v souladu se stanoviskem tradu, Komise tento nesoulad vysvétli.

Nafizeni se pfijima postupem podle ¢l. 14 odst. 2.

CS

Clanek 8
Dodatecné informace o rizeni rizika

Kdyz Komise pozada Zadatele o dodate¢né informace o aspektech tykajicich se fizeni
rizika, stanovi po dohod¢ s zadatelem Ilhiitu, v niz musi byt tyto informace
poskytnuty. V takovém piipadé mize tak byt prodlouzena lhita uvedend v ¢lanku 7.

Nejsou-li dodatecné informace poskytnuty v dodatecné lhiuté uvedené v odstavci 1,
Komise jedna na zaklad¢ jiz poskytnutych informaci.

KAPITOLA III
RUZNA USTANOVENI

Clanek 9
Provadeci pravidla

Postupem podle ¢l. 14 odst. 2 jsou v maximalni lhité dvaceti ¢ty mésict od piijeti
jednotlivych pravnich predpisit v odvétvich potravinového préva pftijata provadéci
pravidla k tomuto nafizeni, zejména pokud jde o:

a)  obsah, vypracovani a podani zadosti podle ¢l. 4 odst. 1;

b)  podminky kontroly platnosti zadosti;

c) charakter informaci, které musi byt uvedeny ve stanovisku ufadu podle
¢lanku 5.

S cilem pfijmout provadéci pravidla uvedend v odst. 1 pism. a) Komise konzultuje

urad, ktery ji ve lhuté Sesti mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost predlozi
navrh tykajici se udaji potiebnych pro posouzeni rizika dotéenych latek.
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Clanek 10
Prodlouzeni [hut

Lhity uvedené v €l. 5 odst. 1 a v ¢lanku 7 mtze prodlouzit Komise z vlastni iniciativy nebo,
je-li tfeba, mohou byt lhiity prodlouZzeny na zadost ufadu, odiivodiiuje-li to povaha
dokumentace, a to aniz je dotcen ¢l. 6 odst. 1 acl. 8 odst. 1. V tomto piipadé, je-li tfeba,
Komise informuje zadatele o prodlouzeni a jeho diivodech.

Clanek 11
Transparentnost

Utad zajisti transparentnost svych &innosti v souladu s &lankem 38 natizeni (ES) &. 178/2002.
Zejména ihned zvetejiiuje sva stanoviska. Kromé toho zvetejiuje zadosti o stanoviska, jakoz
1 prodlouzeni lhit podle ¢l. 6 odst. 1.

Cldnek 12
Duvérnost

1. Z informaci sdélenych Zzadatelem mohou byt pfedmétem davérného zpracovani
takové informace, jejichz zvetejnéni by vyznamné poskodilo postaveni zadatele
v ramci hospodaiské soutéze.

Za duveérné se kazdopadné nepovazuji tyto informace:
a) jméno a adresa Zadatele a nazev latky;

b)  jasny popis latky a podminky jejiho pouzivani ve zvlastnich potravinach ¢i na
povrchu potravin nebo kategorie potravin;

c¢) informace, které¢ maji bezprostiedni vyznam pro posuzovani bezpecnosti latek;
d)  je-li treba, metoda nebo metody analyzy.

2. Pro tcely pouziti prvniho odstavce zadatel ozna¢i mezi sdélenymi informacemi
takové, unichz vyzaduje davérné zpracovani. V takovych ptipadech musi byt
poskytnuty ovétitelné divody.

3. Komise urci, které informace mohou zistat diivérné, a informuje o tom Zadatele.

4. Poté, co se zadatel seznami se stanoviskem Komise, ma lhitu tii tydny na to, aby
stahl svou zadost v zajmu zachovani divérnosti sdélenych informaci. Az do uplynuti
této lhity je daveérnost zachovana.

5. Komise, ufad a ¢lenské staty pfijmou nezbytna opatieni, aby zajistily pozadovanou
divérnost informaci, které obdrzely podle tohoto nafizeni, s vyjimkou informaci,
které musi byt zvefejnény za ticelem ochrany zdravi lidi, zdravi zvifat nebo Zivotniho
prostiedi, pokud to okolnosti vyzaduji.
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6. Pokud zadatel stahne nebo stahl svou zadost, titad, Komise a ¢lenské staty respektuji
diveérnost obchodnich a pramyslovych informaci, véetné¢ informaci z oblasti
vyzkumu a vyvoje, jakoz i informaci, u nichz se v nazoru na jejich divérnost Komise
s zadatelem rozchazeji.

7. Pouzitim odstavct 1 az 6 neni doten tok informaci mezi Komisi, Clenskymi staty
a uradem.
Cldnek 13
Stav nouze

V piipadé mimoiadné situace ve véci latky uvedené v seznamu SpoleCenstvi, zejména pokud
jde o stanovisko ufadu, jsou opatfeni pfijimana postupy podle ¢lankti 53 a 54 natizeni (ES)
¢. 178/2002 .

Clanek 14
Vybor

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat zfizeny
podle ¢lanku 58 natizeni (ES) ¢. 178/2002.

2. Odkazuje-li se natento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ¢lanek 8 uvedeného rozhodnuti.

Doba uvedend v €l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii mésice.
3. Vybor pfijme sviij jednaci fad.
Clanek 15
Prislusné organy clenskych statii
Nejpozdéji Sest mésicti od vstupu tohoto nafizeni v platnost predaji Clenské staty Komisi

a ufadu, vramci jednotlivych pravnich predpisi v odvétvich potravinového prava, jméno
a adresu, jakoz i kontaktni misto vnitrostatniho orgdnu odpovédného za jednotné fizeni.
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, KAPITOLA IV ,
ZAVERECNE USTANOVENI

Cldnek 16
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pokud jde o jednotlivé pravni piedpisy v odvétvich potravinového prava, toto nafizeni se
pouzije ode dne uplatnéni opatieni podle ¢l. 9 odst.1.

Clanek 9 se pouzije ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda / predsedkyné predseda / predsedkyné
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