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Potravindrske enzymy ***I

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 10. jila 2007 o ndvrhu nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady o potravinirskych enzymoch a ktorym sa menia a doplfiajii smernica

83/417/EHS, nariadenie Rady (ES) ¢ 1493/1999, smernica 2000/13/ES a smernica Rady
2001/112/ES (KOM(2006)0425 — C6-0257/2006 — 2006/0144 (COD))

(Spolurozhodovaci postup: prvé Citanie)
Eurdpsky parlament,
— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (KOM(2006)0425) (),

— so zretelom na ¢ldnok 251 ods. 2 a ¢linky 37 a 95 Zmluvy o ES, v stlade s ktorymi Komisia pred-
lozila navrh Eur6pskemu parlamentu (C6-0257/2006),

— so zretelom na stanovisko Vyboru pre pravne veci k navrhovanému pravnemu zdkladu,
— so zretelom na ¢linky 51 a 35 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin
a stanovisko Vyboru pre priemysel, vyskum a energetiku (A6-0177/2007),

1. schvaluje zmeneny a doplneny ndvrh Komisie;

2. Ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak md v imysle podstatne zmenit svoj ndvrh, alebo ho
nahradit inym textom;

3. poveruje svojho predsedu, aby tdto poziciu postipil Rade a Komisii.

(") Zatial neuverejnené v dradnom vestniku.

P6_TC1-COD(2006)0144

Pozicia Eurépskeho parlamentu prijatd v prvom C&itani 10. jila 2007 na tcely prijatia nariadenia

Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. ...[2008 o potravinirskych enzymoch, a ktorym sa menia

a dopliiaji smernica 83/417/EHS, nariadenie (ES) ¢. 258/97, nariadenie Rady (ES) & 1493/1999,
smernica 2000/13/ES a smernica Rady 2001/112/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EURC)PSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZen{ Eurdpskeho spolocenstva, a najmi na jej cldnok 95,
so zretelom na ndvrh Komisie || ,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru (1),

konajic v sdlade s postupom ustanovenym v lanku 251 zmluvy (9),

() U.v. EU C 168, 20.7.2007, s. 34.
(¥ Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 10. jila 2007.
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kedze:

(1)  Volny pohyb bezpe¢nych a zdravych potravin je zdkladnym aspektom vnitorného trhu a vyznamne
prispieva k zdraviu a dobrej Zivotnej Grovni ob¢anov a k ich ekonomickym a socidlnym zdujmom.

(2)  Pri vykondvani politiky Spolocenstva by sa mala zabezpecovat vysoka troven ochrany ludského
Zivota a zdravia.

(3)  Iné enzymy ako tie, ktoré sa pouZivajii ako potravindrske prisady, sa v stasnosti neriadia alebo sa
ako technické pomocné latky riadia pravnymi predpismi ¢lenskych $tatov. Rozdiely medzi vniitrostat-
nymi zdkonmi, inymi prdvnymi predpismi a sprdvnymi opatreniami tykajicimi sa hodnotenia
a povolovania potravindrskych enzgmov | brdnia ich volnému pohybu a vytvdrajii podmienky pre
nevyvazent a nekald hospoddrsku sttaz. Je preto nutné prijat pravidld Spolocenstva, ktorymi sa
zosuladia vntitro$tdtne opatrenia tykajiice sa pouZivania enzymov v potravindch.

(4)  Toto nariadenie by sa malo vztahovat iba na enzymy, ktoré sa priddvaji do potravin, aby splnili
technologickd funkciu pri vyrobe, spracovani, priprave, uprave, baleni, preprave alebo skladovani
takychto potravin, vritane enzymov pouzivanych ako technické pomocné litky (,potravinirske
enzymy*). Rozsah pdsobnosti nariadenia by sa preto nemal rozsirit na enzymy, ktoré sa nepriddvaji
do potravin za G¢elom vykondvania technologickej funkcie, ale ktoré sii urcené na ludskii spotrebu,
napriklad enzymy na tcely vyZivy alebo podpory trdvenia. Mikrobidlne kultiry tradi¢ne vyuzivané pri
vyrobe potravin, medzi ktoré patri syr a vino, ktoré moézu obsahovat enzymy, ale nie si osobitne
pouzivané na ich produkciu, by sa nemali povazovat za potravinarske enzymy.

(5)  Potravindrske enzymy pouzivané vylucne pri vyrobe potravinarskych prisad, ktoré spadaji do pdsob-
nosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. ... z... [o potravindrskych prisadach] ('), prichuti,
ktoré spadaju do posobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. ... z... [o prichutiach,
a pri vyrobe novych potravin] (), a novych potravindch, ktoré spadaji do posobnosti nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych pridav-
nych latkach (?), by mali byt vylicené z pdsobnosti tohto nariadenia, kedZze bezpecnost tychto potra-
vin sa uz hodnot{ a riadi. Ak sa vak tieto potravindrske enzymy pouZivaji ako také v potravinich,
toto nariadenie sa na ne vztahuje. Nariadenie (ES) ¢. 258/97 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom
zmenit a doplnit.

(6)  Potravinrske enzymy by sa mali schvilif a pouzivat iba vtedy, ak splfaja kritérid stanovené v tomto
nariadeni. Potravinarske enzymy by mali byt pri pouzivani bezpe¢né, mala by existovat technologickd
potreba na ich pouzitie, ich pouzitie by nemalo spotrebitela zavddzat a malo by byt preiiho prino-
som. Zavddzanie spotrebitela zahffia okrem iného otdzky tykajiice sa povahy, erstvosti a kvality
pouZitych zloZiek, prirodného pévodu vyrobku alebo vyrobného procesu alebo vyZivovej hodnoty
vyrobku.

(7)  Niektoré potravinarske enzymy s povolené na osobitné pouzitie, napriklad, v ovocnych 3tavich
a urcitych podobnych produktoch a urcitych laktoproteinoch uréenych na ludskd spotrebu a na
urcité povolené enologické postupy a metddy. Uvedené potravinarske enzymy by sa mali pouZivat
v stlade s tymto nariadenim a osobitnymi ustanoveniami stanovenymi v prislusnych pravnych pred-
pisoch Spolocenstva. Smernica Rady 2001/112[ES z 20. decembra 2001, ktord sa vzfahuje na
ovocné Stavy a niektoré podobné produkty uréené na Tudskd spotrebu (}), smernica Rady
83/417[EHS z 25. jula 1983 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajicich sa niekto-
rych laktoproteinov (kazeinov a kazeindtov) urCenych na ludski spotrebu (%) a nariadenie Rady (ES)
¢. 14931999 zo 17. médja 1999 o spolo¢nej organizécii trhu s vinom (°) by sa preto mali zodpove-
dajicim sposobom zmenif a doplnit.

) U.v.EUL...

U. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenfm (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. EU

L 284, 31.10.2003, s. 1).

U.v. ES L 10, 12.1.2002, s. 58.

) U.v. ES L 237, 26.8.1983, s. 25. Smernica naposledy zmenend a doplnend nariadenfm (ES) ¢. 807/2003 (U. v. EU
L 122, 16.5.2003, s. 36).

5) U.v.ESL 179, 14.7.1999, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1791/2006 (U. v. EU
L 363, 20.12.2006, s. 1).
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(8)  Potravindrske enzymy, ktorych pouzivanie je povolené v rdmci Spolocenstva, by sa mali objavit na
zozname SpoloCenstva, ktory by mal jasne opisovat enzymy, stanovit akékolvek podmienky, ktorymi
sa riadi ich pouZivanie a mal by byt doplneny o upresiiujice informdcie, najma o kritéridch ich
povodu a cistoty. V pripade, Ze sa potravindrsky enzym vyrdba z geneticky modifikovaného orga-
nizmu (,GMO*) alebo s pouZitim GMO v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych orga-
nizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov
a ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/18ES ("), do upresiujtcich informécii by mal byt zara-
deny jedine¢ny identifikdtor prideleny GMO na zdklade uvedeného nariadenia.

(9)  Vzhladom na harmoniziciu by sa hodnotenie rizika potravindrskych enzymov a ich zaradenie do
zoznamu SpoloCenstva malo vykonat v stilade so zdsadou predbeZnej opatrnosti a s postupom sta-
novenym v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. ... z..., [ktorym sa stanovuje spolo¢ny
postup povolovania potravinarskych prisad, || enzgmov a arém] ().

(10) Podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa
ustanovujii vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eur6psky trad pre bezpec-
nost potravin a stanovuji postupy v zdleZitostiach bezpecnosti potravin (?), sa zdleZitosti, ktoré by
mohli mat vplyv na verejné zdravie, konzultuji s Eur6pskym tradom pre bezpecnost potravin
(warad®).

(11) Potravindrsky enzym ziskany z organizmu, ktory spadd do pdsobnosti nariadenia Eur6pskeho parla-
mentu Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravinch
a krmivdch (*), by sa mal povolit v sillade s uvedenym nariadenim pred alebo siiasne s povolenim podla
tohto nariadenia.

(12) Potravindrsky enzym, ktory uz bol zaradeny do zoznamu Spoloenstva podla tohto nariadenia
a pripraveny vyrobnymi postupmi alebo z vychodiskovych materidlov, ktoré sa vyrazne lisia od mate-
ridlov, na ktoré sa vztahuje hodnotenie rizika vykonavané tradom, alebo ktoré sa lisia od tych mate-
ridlov, na ktoré sa vztahuje povolenie a upresiiujici opis podla tohto nariadenia, by sa mal predlozit
tradu za ticelom hodnotenia s dérazom na upresiiujiici opis. Vyrazne odlisné vyrobné postupy alebo
vychodiskové materidly by mohli znamenat zmenu vyrobného postupu od extrakcie z rastlin po
vyrobu fermenticiou pomocou mikroorganizmu alebo genetickej modifikdcie povodného mikroorga-
nizmu.

(13) KedZe mnoho potravindrskych enzymov je uz na trhu SpoloCenstva, malo by sa zaviest opatrenie
zabezpecCujice, Ze prechod k uplatiovaniu zoznamu potravindrskych enzymov schvélenych
v Spolocenstve bude bezproblémovy a nenarusi existujici trh s potravindrskymi enzymami. Ziadate-
Tom by mal byt poskytnuty dostatoény ¢as na spristupnenie informdcii, ktoré s potrebné na hodno-
tenie rizika tychto produktov. Pociatocné dvojrocné obdobie by sa malo preto povolit po nadobud-
nuti G¢innosti vykondvacich opatreni, ktoré sa maji stanovit v stlade s clankom 9 ods. 1 nariadenia
(ES) €. [...] [ktorym sa stanovuje spolony postup povolovania potravindrskych prisad, potravindr-
skych enzymov a potravindrskych prichuti], aby Ziadatelia mali dostato¢ny ¢as na predloZenie infor-
mécil o existujicich enzymoch, ktoré mozu byt zaradené do zoznamu Spolocenstva, ktory sa md
vypracovat na zdklade tohto nariadenia. Malo by sa tieZ umoznif predloZenie Ziadosti o povolenie
novych enzymov pocas pociatoéného dvojrocéného obdobia. Urad by mal ¢o najskor zhodnotit vietky
ziadosti o povolenie potravindrskych enzymov, o ktorych boli pocas uvedeného obdobia predlozené
dostatoéné informdcie.

(14) Aby sa zabezpedili spravodlivé a rovnaké podmienky pre vietkych Ziadatelov, zoznam Spolocenstva
by sa mal vypracovat jednorazovo. Uvedeny zoznam by sa mal zaviest po ukonéeni hodnotenia
rizika vietkych potravindrskych enzymov, o ktorych boli v priebehu pociatoéného dvojro¢ného obdo-
bia predlozené dostatocné informdcie. Stanoviskd dradu by sa vak mali uverejnit ihned po skon-
Ceni vedeckého hodnotenia.

1

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 24.

® U.v.EUL...

¢) U.v.ESL 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 575/2006 (U. v. EU L 100,
8.4.2006, s. 3).

* U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 1981/2006 (U. v. EU

L 368, 23.12.2006, s. 99).
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(15) Ocakava sa, ze pocas pociatocného dvojro¢ného obdobia bude predlozené zna¢né mnozstvo Ziadosti.
Obdobie pred dokon¢enim hodnotenia rizika a vypracovanim zoznamu Spolocenstva moZze byt preto
prili§ dlhé. Aby sa zabezpecil rovnaky pristup novych potravindrskych enzymov na trh po pociatoc-
nom dvojroénom obdobi, malo by sa stanovit prechodné obdobie, pocas ktorého sa potravindrske
enzymy a potraviny pouZivajice potravindrske enzymy moZu umiestiiovat a pouZivat na trhu
v stilade s existujiicimi vndtro§tatnymi pravidlami v ¢lenskych $titoch az dovtedy, kym nebude vypra-
covany zoznam Spolocenstva.

(16) Potravindrske enzymy E 1103 invertiza a E 1105 lyzozym, ktoré boli povolené ako potravindrske
prisady podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 95/2/ES z 20. februdra 1995
o potravindrskych pridavnych latkach inych ako farbivd a sladidld (), a podmienky, ktorymi sa riadi
ich pouzivanie, by sa mali preniest zo smernice 95/2/ES do zoznamu SpoloCenstva, ked bude vypra-
covany na zdklade tohto nariadenia. Nariadenie ||(ES) ¢. 14931999 okrem toho povoluje pouzivat
uredzu, beta-glukandzu a lyzozym vo vine, ktoré podliehaji podmienkam stanovenym v nariadeni
Komisie (ES) ¢. 1622/2000 z 24. jula 2000, ktoré ustanovuje niektoré podrobné pravidld na uplat-
fiovanie nariadenia (ES) ¢. 1493/1999 o spolo¢nej organizicii trhu s vinom a ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva pre enologické postupy a metddy (?). Uvedené litky st potravindrskymi enzymami
a mali by spadat do posobnosti tohto nariadenia. Mali by sa preto tiez pridat do zoznamu Spolocen-
stva, ked sa vypracuje z hladiska ich pouZivania vo vine v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1493/1999
a nariadenim (ES) ¢. 1622/2000.

(17) Potravindrske enzymy nadalej podliehajii vSeobecnej povinnosti oznacovania, ktord je ustanovend
v nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 a nariadeni (ES) ¢. 1830/2003. V tomto nariadeni by sa okrem toho
mali uviest osobitné ustanovenia o oznacovani potravindrskych enzymov, ktoré sa predavajii ako také
vyrobcom alebo spotrebitelom.

(18) Na potravindrske enzymy sa vztahuje definicia potraviny v nariadeni (ES) ¢. 178/2002, a preto, ked
sa pouZivajli v potravinich, je nutné, aby na oznaceni potravin boli uvddzané ako prisady v sdlade so
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES z 20. marca 2000 o aproximdcii prdvnych
predpisov ¢lenskych Stitov tykajicich sa oznacovania, prezentdcie a reklamy potravin (}). Na oznaceni
potravindrskych enzymov by mala byt uvedend ich technologickd funkcia v potravine, po ktorej by
nasledoval osobitny ndzov potravindrskeho enzymu. Malo by sa vSak zaviest ustanovenie tykajtce sa
vynimky z ustanoveni o oznacovani v pripadoch, ked enzym nemd Ziadnu technologickii funkciu
v kone¢nom vyrobku, ale je pritomny v potravine iba v dosledku prenosu z jedného alebo viacerych
prisad potraviny, alebo ked sa enzym pouziva ako technickd pomocnd ldtka. Smernica 2000/13/ES
by sa mala vzhladom na uvedené zmenit a doplnit.

(19) Vsetky potravindrske enzymy by mali byt trvalo sledované a v pripade potreby prehodnocované
z hladiska meniacich sa podmienok pouzitia a novych vedeckych informécii. Aspofi raz za desat
rokov by sa vSak malo uskutocnit nové vedecké zhodnotenie a klasifikdcia.

(20) Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady
1999/468/ES z 28. jiina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre vykon vykondvacich pravomoci
prenesenych na Komisiu (4.

(21) Komisia by predovsetkym mala byt splnomocnend urcit, ¢i potravinovy enzym spadd do pdsobnosti
tohto nariadenia a prijat docasné opatrenia tykajiice sa vypracovania zoznamu potravindrskych
enzymov schvdlenych v Spololenstve. KedZe tieto opatrenia maji vSeobecnii posobnost a ich cie-
Tom je zmenit a doplnit nepodstatné prvky tohto nariadenia, okrem iného jeho doplnenim o nové
nepodstatné prvky, musia byt prijaté v sillade s regulainym postupom s kontrolou, ustanovenym
v ddnku 5a rozhodnutia 1999/468/ES.

() U.v. ES L 61, 18.3.1995, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnena smernicou 2006/52/ES (U. v. EU L 204,
26.7.2006, s. 10).

@ U.v.ES L 194, 31.7.2000, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 556/2007 (U. v. EU
L 132, 24.5.2007, s. 3).

¢) U.v.ESL 109, 6.5.2000, s. 29. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou Komisie 2006/142[ES (U. v. EU
L 368, 23.12.2006, s. 110).

() U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené rozhodnutim 2006/512/ES (U. v. EU L 200,
22.7. 2006, s. 11).
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(22)

(23)

(24)

Aby sa vypracovali a aktualizovali pravne predpisy Spolocenstva o potravindrskych enzymoch prime-
ranym a U¢nnym spdsobom, je nutné zhromazdovat tdaje, spolotne vyuzivat informdacie
a koordinovat prdcu medzi ¢lenskymi $tdtmi. Na tento acel by bolo pravdepodobne vhodné vykonat
analyzu zaoberajicu sa osobitnymi otdzkami tykajicimi sa ulahcenia procesu rozhodovania. Je
vhodné, Ze Spolocenstvo mozZe financovat takéto analyzy ako stcast svojho rozpoctového postupu.
Na financovanie tychto opatreni sa vztahuje Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
llc. 882/2004 z 29. aprila 2004 o tiradnych kontroldch uskutociiovanych za Gcelom zabezpecenia
overenia dodrZiavania potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat a starostlivosti
o zvieratd (') a v dosledku toho pravnym zdkladom na financovanie uvedenych opatreni bude naria-
denie (ES) ¢. 882/2004.

Clenské Stty majti vykondvat dradné kontroly dodrZiavania tohto nariadenia v sdlade s nariadenim
(ES) ¢. 882/2004.

KedZe ¢lenské staty nemozu Géinne dosiahnut ciel prijatia opatreni, konkrétne stanovit pravidld Spo-
locenstva o potravindrskych enzymoch, a kedZe sa tento ciel moze lahsie dosiahnut na drovni Spo-
locenstva z dovodu jednotnosti trhu a poZadovanej vysokej trovne ochrany spotrebitelov, Spolocen-
stvo moze prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 zmluvy. V stilade so zdsa-
dou proporcionality podla uvedeného ¢lanku, neprekro¢i toto nariadenie rdmec nevyhnutny na
dosiahnutie uvedenych cielov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Kapitola I

Predmet tipravy, rozsah pdosobnosti a vymedzenie pojmov

Clénok 1
Predmet Gpravy

Toto nariadenie stanovuje pravidld o potravindrskych enzymoch pouZivanych v potravindch, vritane enzy-
mov, ktoré sa pouzivaji ako technické pomocné ltky, s cielom zabezpecit G¢inné fungovanie vnatorného
trhu a vysokd troven ochrany udského zdravia a ochrany spotrebitelov.

Na uvedené tcely toto nariadenie stanovuje:

3)
b)

9

—_

&

b)
9

d)

zoznam potravindrskych enzymov schvélenych v Spolocenstve;
podmienky pouZivania potravindrskych enzymov v potravinch;

pravidld oznacovania potravindrskych enzymov, ktoré sa preddvaji ako také.

Clanok 2

Rozsah pdsobnosti
Toto nariadenie sa vztahuje na potravindrske enzymy.

Toto nariadenie sa nevztahuje na potravindrske enzymy pouzivané vylu¢ne na vyrobu:

potravindrskych prisad, ktoré spadaji do posobnosti nariadenia (ES) €. ... [0 potravindrskych prisadach];
prichuti, ktoré spadaji do posobnosti nariadenia (ES) ¢. ... [0 arémach];
novych potravin, ktoré spadajii do pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 258/97;

latok na podporu trdvenia.

() U.v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim Rady (ES) ¢. 1791/2006.
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3. Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté akékolvek osobitné pravidld Spolocenstva
tykajtice sa pouZivania potravindrskych enzymov:

a) v $pecidlnych potravinich;

b) na iné tcely, ako tie, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.

4. Toto nariadenie sa nevztahuje na:

a) mikrobidlne kultiry, ktoré sa | pouzivaji pri vyrobe potravin a ktoré mozu ndhodne vytvdrat enzymy,
ale ktoré sa nepouzivaju Specidlne na ich vyrobu;

b) enzymy urcené na priamu ludskii spotrebu, ako sii enzymy na iicely vyZivy alebo enzymy pouZivané
na podporu trdvenia.

5. Ak je to potrebné, rozhodnit o tom, ¢i dand latka spada alebo nespadd do posobnosti tohto nariadenia,
je mozné v stilade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v cldnku 12 ods. 2.

Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatfiuje vymedzenie pojmov uvedené v nariadeni (ES) ¢. 178/2002, nariadeni
(ES) ¢. 18292003 a narjadeni (ES) ¢ [...] [ || o potravinarskych prisadach].

Uplatiiuje sa aj toto vymedzenie pojmov:

1. ,enzym“ je kaZdy protein rastlinného, Zivocisneho alebo mikrobidlneho pévodu, ktory dokdZe urychlit
Specifickii biochemickii reakciu bez zmeny svojej vlastnej Struktiiry pocas tohto procesu; toto vyme-
dzenie pojmu by malo na ticely tohto nariadenia zahffiat aj ,proenzymy“, t. j. zlileniny, ktoré si
neaktivne alebo takmer neaktivne prekurzory enzymov a Specifickou katalytickou zmenou sa z nich
moZu stat aktivne enzymy;

2., potravindrsky enzym* je produkt ziskany extrakciou z rastlin, zvierat, mikroorganizmov alebo ich pro-
duktov, alebo fermentaénym postupom pomocou mikroorganizmov:

a) obsahujicich jeden alebo viac enzymov schopnych urychlit $pecifickii biochemicki reakciu; a

b) pridavanych do potravin, aby vykondvali technologickt funkciu pri vyrobe, spracovani, priprave
tprave, baleni, preprave alebo skladovani potravin;

3. pripravok z potravindrskeho enzymu“ je pripravok obsahujiici jeden alebo viac potravindrskych
enzymov, do ktorého sii pridané dalSie litky ako potravindrske prisady ajalebo iné potravindrske
zlozky, ktoré ulahcuji skladovanie, predaj, Standardizdciu, riedenie alebo rozpiistanie potravindr-
skych enzymov;

4. ,vyrobené s pouZitim GMO* znamend ziskané pouZitim GMO ako posledného Zivého organizmu vo
vyrobnom procese, avSak neobsahujiice GMO, neskladajiice sa z GMO a nevyrobené z GMO;

5. ,quantum satis“ znamend, Ze maximdlna tiroveii nie je urend. Prisady sa vSak pouZivaji v siilade
s dobrou vyrobnou praxou v iirovni nie vysSej, ako je potrebné na dosiahnutie zamyslaného ticelu
a za predpokladu, Ze nie sii pre spotrebitela zavddzajiice.
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Kapitola I

Zoznam potravinarskych enzymov schvilenych v Spolocenstve

Clanok 4

Zoznam potravindrskych enzymov schvélenych v Spolo¢enstve

Na trh sa moézu uvadzat iba potravindrske enzymy ako také a pouzivané v potravinich, ktoré sii uvedené
v zozname SpoloCenstva, v silade s upresiiujicimi opismi a podmienkami pouzivania, ktoré si uvedené
v ¢lanku 6 ods. 2.

Nikto nesmie na trh uviest potravindrsky enzym ani potravinu, v ktorej sa nachddza potravindrsky
enzym, ktoré¢ho pouZitie nie je v siilade s tymto nariadenim.

Clanok 5
Vseobecné podmienky na zaradenie potravindrskych enzymov do zoznamu Spolocenstva a na ich

pouzivanie

Potravinrsky enzym mozno zaradit do zoznamu Spolocenstva, iba ak splfia tieto podmienky:

a) nepredstavuje bezpecnostné riziko pre zdravie spotrebitela na navrhovanej trovni pouZzivania na
zdklade dostupnych vedeckych dokazov a zdsady predbeZnej opatrnosti;

b) existuje odovodnend technologickd potreba;

¢) jeho pouzivanie nezavddza spotrebitela; zavddzanie spotrebitela zahitia, okrem iného, otdzky tykajiice
sa povahy, Cerstvosti a kvality pouZitych zloZiek, prirodného pévodu vyrobku alebo vyrobného pro-
cesu, vyzivovej hodnoty vyrobku alebo obsahu ovocia a zeleniny;

d) jeho pouZivanie je jasnym prinosom pre spotrebitela.

Clanok 6

Obsah zoznamu potravindrskych enzymov schvélenych v Spolocenstve

1. Potravindrsky enzym, ktory spiia podmienky stanovené v clanku 5, moze byt v sdlade s postupom
stanovenym v nariadeni (ES) ¢. [...] [ktorym sa stanovuje spolo¢ny postup povolovania potravindrskych
prisad, || enzymov a arém], zaradeny do zoznamu Spolocenstva.

2. Zapis potravindrskeho enzymu v zozname Spolodenstva uvadza:

a) definiciu potravindrskeho enzymu vrdtane jeho beZného alebo odporuceného ndzvu, systematického
ndzvu a synonym, podla moZnosti v sillade s nomenklatirou Medzindrodnej iinie biochémie
a molekuldrnej bioldgie, a v pripade komplexnych enzymov i ndzov urceny na zdklade tej cinnosti
enzymu, ktord urluje funkciu enzymov;

b) upresnujiici opis potravindrskeho enzymu, vritane jeho povodu, kritérif Cistoty a akychkolvek dalsich
potrebnych informdcif; ak je potravindrsky enzym ziskany z organizmu spadajiiceho do posobnosti
nariadenia (ES) ¢. 1830/2003, upresiujici opis obsahuje odkaz na jedine¢ny identifikdtor, ktory bol
priradeny geneticky modifikovanému organizmu podla uvedeného nariadenia;

¢) | potraviny, do ktorych sa moze potravindrsky enzym pridavat;

d) | podmienky, za ktorjch sa moze potravinarsky enzym pouZivat;
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e) ak je to vhodné, ¢&i existuji akékolvek obmedzenia predaja potravindrskeho enzymu priamo spotrebite-
lom;
1 osobitné poziadavky, pokial ide o oznacovanie potravin, v ktorych sa pouzili potravinarske enzymy,

s ciefom zabezpecit, ze kone¢ny spotrebitel bude informovany o fyzikdlnom stave potraviny alebo
osobitnej tprave, ktorou potravina presla.

3. Zoznam Spolocenstva sa meni a upravuje v silade s postupom uvedenym v nariadeni (ES) ¢. [...],
[ktorym sa stanovuje spolocny postup povolovania potravinarskych prisad, || enzymov a arém].

Clanok 7
Potravindrske enzymy spadajiice do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

Potravindrsky enzym spadajiici do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, ktory este nebol zara-
deny do zoznamu Spolocenstva, mozno do tohto zoznamu zaradit v stlade s tymto nariadenim, len ak sa
nati vztahuje povolenie v silade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003.

Kapitola III

Oznacovanie

ODDIEL 1

Oznacovanie potravindrskych enzymov a pripravkov z potravindrskych enzymov, ktoré nie sii uréené na predaj
kone¢nému spotrebitelovi

Clanok 8

Oznacovanie potravindrskych enzymov a pripravkov z potravindrskych enzymov, ktoré nie sii uréené na predaj
kone¢nému spotrebitelovi

1. Potravindrske enzymy a pripravky z potravindrskych enzymov, ktoré nie s urCené na priamy predaj
kone¢nému spotrebitelovi, preddvané jednotlivo alebo v zmesi s ostatnymi enzymami | sa moézu preddvat
iba vtedy, ak s na obale alebo nddobe uvedené informécie stanovené v tomto Clinku, ktoré musia byt
viditelné, lahko citatelné a neodstranitelné.

2. Na obale alebo nddobe sa uvddzajii tieto informdcie:

a) ndzov stanoveny v tomto nariadeni a opis v sillade s nomenklatirou Medzindrodnej iinie biochémie
a molekuldrnej bioldgie; a

b) dostatocne presny opis potravindrskeho enzymu, ktory umozni jeho odliSenie od vyrobkov, s ktorymi
by sa mohol zamenit.

Ak sa potravindrske enzymy alebo pripravky z potravindrskych enzymov preddvajii navzdjom premiesané,
informdcie uvedené v pismendch a) alebo b) sa uvddzajii pri kaZdom potravindrskom enzyme
v zostupnom poradi jeho percentudlneho podielu na celkovej hmotnosti;

¢) Cisté mnoZstvo;

d) ddtum spotreby, po ktorom by bolo pouZitie potravindrskeho enzymu nevhodné;

e) bud oznalenie ,urcené na pouZitie v potravinich“ alebo oznalenie ,obmedzené pouZitie
v potravindch* alebo presnejsi odkaz na jeho stanovené pouZitie v potravindch;

f) v pripade potreby sa uvedii osobitné podmienky prepravy, skladovania a pouZitia.
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3. Navyse pod podmienkou, Ze oznalenie ,,urlené na vyrobu potravin a nie na maloobchodny predaj“
sa uvedie na viditelnej Casti obalu alebo nddoby prislusnych vyrobkov, sa na obale alebo nddobe alebo
v dokumentoch tykajiicich sa vyrobku, ktoré sa poskytujii pocas doddvky alebo skér, okrem toho uvddzajii
tieto informdcie:

a) meno alebo obchodny ndzov a adresa vyrobcu, baliarne alebo predajcu so sidlom v Spolocenstve;
b) identifikacnd znacka SarZe alebo zdsielky;

¢) ndvod na pouZitie v pripade, Ze by jeho vynechanie mohlo zabrdnit spravnemu pouZivaniu potravi-
ndrskeho enzymu;

d) podla potreby dostatoiné informdcie o zloZeni potravindrskeho enzymu alebo pripravku
z potravindrskeho enzymu s cielom umoznit pouZivatelovi dodrZiavat kvantitativne obmedzenia pre
potraviny: obmedzenie mnoZstva sa vyjadruje bud Ciselne alebo na zdklade zdsady quantum satis;
enzymy by sa mali priddvat do potravin len v mnoZstve, ktoré je nevyhnutne potrebné na splnenie
celu, na ktory boli pouZité. Tym sa zniZi mnoZstvo skonzumovanych enzymov a citlivé skupiny
obyvatel'stva budii lepSie chrdnené;

e) dostatocné informdcie, ktoré pouZivatel'ovi umoznia dodrZiavat smernicu 2000/13/ES, najmd ustano-
venia tykajiice sa oznacovania alergénov;

f) vedlajsie wicinky ich pouZivania v nadmernom mnoZstve.

4.  Uplatiiovanie tohto Clinku sa nedotyka podrobnejsich alebo obSirnejsich zdkonov, inych prdvnych
predpisov alebo spravnych opatreni, ktoré sa tykajii hmotnosti i mier, alebo ktoré sa vztahuji na pre-
zentdciu, klasifikdciu, balenie a oznacovanie nebezpecnych litok a pripravkov, alebo ktoré sa tykajii pre-
pravy takychto ldtok.

5.  Informdcie uvedené v tomto clinku sa uvddzajii v jazyku, ktory je pre kupujicich lahko zrozumi-
telny. Clensky $tit na svojom vlastnom iizemi, na ktorom sa vyrobok preddva, moZe v siilade
s pravidlami stanovenymi v zmluve stanovif, aby sa tieto informdcie na poZiadanie poskytovali
v jednom alebo vo viacerych z tradnych jazykov Spololenstva, ktoré urci uvedeny clensky Stdt. Toto
nebude brdnit tomu, aby sa takéto informdcie uvddzali v niekolkych jazykoch.

Clanok 9

Poziadavka na informdcie, ked' st potravindrske enzymy alebo pripravky z potravindrskych enzymov
zmie$ané s inymi potravindrskymi zlozkami

Ak sii potravindrske enzymy alebo pripravky z potravindrskych enzymov, ktoré nie si urcené na predaj
kone¢nému spotrebitelovi, zmie§ané s inymi potravindrskymi zlozkami, na obale alebo nddobe vysledného
produktu sa uvidza zoznam vietkych zloziek v zostupnom poradi ich percentudlneho podielu na celkovej
hmotnosti.
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ODDIEL 2

Oznacovanie potravindrskych enzymov a pripravky z potravindrskych enzjmov uréenych na predaj kone¢nému
spotrebitelovi

Cldnok 10
Oznacovanie potravindrskych enzymov a pripravky z potravindrskych enzymov ur¢enych na predaj koneénému

spotrebitelovi

Bez toho, aby bola dotknutd smernica 2000/13/ES, potravindrske enzymy alebo pripravky
z potravindrskych enzymov urcené na predaj kone¢nému spotrebitelovi sa moézu predévat iba vtedy, ak s
na ich obale uvedené tieto informécie, ktoré musia byt viditelné, lahko Citate[né a neodstranitelné:

a) ndzov, pod ktorym sa potravindrsky enzym preddva alebo ndzov spolu s technologickym vyznamom
v potravine; nézov tvori ndzov stanoveny akymikolvek ustanoveniami Spolocenstva, ktoré sa vztahuji
na prislusny potravindrsky enzym;

b) informacie pozadované v silade s cldnkom 9 ||

c) ak je to potrebné, oznalenie, Ze vyrobok obsahuje geneticky modifikované organizmy alebo lditky

z nich vyrobené.

Okrem toho by sa mali spotrebitelovi poskytniit informdcie o vSetkych enzymoch pouZitych vo vyrobnom
procese, ak nie na oznaceniach, tak prostrednictvom inych informacnych kandlov, prednostne prostrednic-
tvom tych, ktoré sii na mieste predaja. Mali by sa tieZ prijat opatrenia s ciefom spristupnit tieto infor-
mdcie spotrebitelom z domu, napriklad prostrednictvom internetu alebo zdkaznickych telefénnych liniek.

Kapitola IV

Procesné ustanovenia a vykondvanie

Cldnok 11

Povinnost poskytovat informdcie

1. Vyrobca alebo uzivatel potravindrskych enzymov okamzite oznamuje Komisii akékol'vek nové vedecké
alebo technické informécie, ktoré by mohli mat vplyv na hodnotenie bezpe¢nosti potravindrskeho enzymu.

2. Vyrobca alebo uzivatel potravindrskych enzymov informuje Komisiu na jej poziadanie o skuto¢nom
pouziti potravindrskeho enzymu.

Cldnok 12
Vybor

1. Komisii pomaha Staly vybor pre potravinovy refazec a zdravie zvierat ( || ,vybor").

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa cldnok 5a ods. 1 aZ 4 a ¢lanok 7 rozhodnutia
1999/468/ES so zretelom na jeho cldnok 8.
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Cldnok 13

Financovanie harmonizovanych politik Spolo¢enstvom

Pravnym zdkladom na financovanie opatreni, ktoré vyplyvaji z tohto nariadenia je ¢ldnok 66 ods. 1 pism.
¢) nariadenia (ES) ¢. 882/2004.

Kapitola V

Prechodné a konecné ustanovenia

Cldnok 14

Vypracovanie zoznamu potravindrskych enzymov schvélenych v Spolocenstve

1. Zoznam potravindrskych enzymov schvalenych v Spolocenstve sa vypracuje na zdklade Ziadosti pred-
loZenych podla odseku 2.

2. Zainteresované strany mozu predlozit Ziadosti o zaradenie potravindrskeho enzymu do zoznamu Spo-
lo¢enstva.

Lehota na podanie takychto Ziadosti je 24 mesiacov po nadobudnuti G¢innosti vykondvacich opatren, ktoré
sa stanovuji v stlade s ¢lankom 9 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. [...] [ktorym sa stanovuje spolo¢ny postup
povolovania potravindrskych prisad, || enzymov a ardm).

3. Komisia zriadi register vSetkych potravindrskych enzymov posudzovanych z hladiska zaradenia do
zoznamu Spolocenstva, vzhladom na ktory bola predlozend Ziadost v stlade s odsekom 2 tohto cldnku
(,register), ktord splna kritérid platnosti, ktoré sa maji stanovit v stlade s ¢lankom 9 ods. 1 nariadenia
(ES) €. [...] [ktorym sa stanovuje spolo¢ny postup povolovania potravindrskych prisad, enzymov a arém). Regi-
ster je pristupny verejnosti.

Komisia predkladd Ziadosti tiradu na icel ziskania jeho stanoviska.

4. Komisia schvéli zoznam Spolocenstva v stlade s postupom stanovenym v nariadeni (ES) ¢. [...], [kto-
rym sa stanovuje spolo¢ny postup povolovania potravindrskych prisad, || enzymov a arém] po tom, ¢o trad
vydd svoje stanovisko ku kazdému potravindrskemu enzymu zaradenému do registra.

Na zéklade vynimky z uvedeného postupu:

a) sa ¢lanok 5 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. [...], [ktorym sa stanovuje spolo¢ny postup povolovania potravi-
ndrskych prisad, enzymov a ardm] nevztahuje na prijatie stanoviska dradom;

b) 1iradu sa umozni rozhodniit o zrychlenom postupe povolovania potravindrskych enzymov, ktoré sii
v siiasnosti na trhu, ak sa trad presvedci, Ze v rdimci Eurdpskej tinie presli primeranym hodnotenim
bezpecnosti na vniitrostdtnej iirovni, ako i na iirovni Spololenstva, a teda sa moéZu priamo trans-
ponovat do zoznamu Spolocenstva obsahujiiceho potravindrske enzymy;

¢) Komisia schvéli zoznam Spolo¢enstva po prvykrat po tom, ¢o trad predlozi svoje stanovisko ku vset-
kym potravindrskym enzymom uvedenym v registri.

5. Ak je to nutné, na Uclely tohto ¢lanku sa moZu prijat akékolvek primerané prechodné opatrenia
v stilade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v cldnku 12 ods. 3.
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Cldnok 15

Prechodné opatrenia tykajice sa urcitych potravindrskych enzymov, na ktoré sa uz vztahuji pravne predpisy

Spolocenstva

Bez ohladu na ¢ldnky 6 a 14 tohto nariadenia ma zoznam Spolocenstva po svojom vypracovani obsahovat
tieto potravindrske enzymy:

a) E 1103 invertdza a E 1105 lyzozym, uvddzajiic podmienky, ktorymi sa riadi ich pouZivanie a ktoré st
stanovené v prilohe I a Casti C prilohy IIl k smernici 95/2/ES;

b) Uredza, beta-glukandza a lyzozym pouzivané vo vine v silade s nariadenim (ES) ¢ 1493/1999
a vykondvacimi pravidlami pre uvedené nariadenie.

Cldnok 16

Zmeny a doplnenia smernice 83/417/EHS

V smernici 83/417/[EHS, v prilohe I, oddiel Il pism. d) sa zardzky nahrddzaja tymto textom:

,— syridlo splfajiice poziadavky ||nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. ...[... z... [0 potra-
vindrskych enzymoch](?),

— iné enzymy zrdZajlice mlicko, ktoré splitaji poziadavky || nariadenia (ES) ¢. ...J... [0 potravindr-
skych enzymoch](?).

() UwvEUL.*“

Clinok 17
Zmena a doplnenie nariadenia (ES) ¢. 258/97

Do clinku 2 ods. 1 nariadenia (ES) & 258/97 sa dopliia toto pismeno d):

,d) potravindrske enzymy spadajiice do rozsahu podsobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. ...[... z... [0 potravindrskych enzymoch] (1).

() UvEUL."

Cldnok 18

Zmena a doplnenie nariadenia (ES) ¢. 1493/1999

V ¢ldnku 43 nariadenia (ES) ¢. 1493/1999 sa doplna tento odsek 3:

»3.  Enzymy a enzymatické pripravky pouzivané pri povolenych enologickych postupoch a metédach
uvedenych v prilohe IV spffiajii poziadavky |nariadenia Furdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. ...]... z...
[o potravindrskych enzymoch] ().

() UwvEUL.~
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Cldnok 19

Zmeny a doplnenia smernice 2000/13/ES

Smernica 2000/13/ES sa meni a doplia takto:

1.

Clanok 6 ods. 4 sa meni a dopliia takto:

Bod a) sa nahrddza takto:

,a) Pod ,zlozkou“ sa rozumie akdkolvek litka, vritane prisad a enzymov, ktord sa pouziva pri vyrobe
alebo priprave potraviny a ktord je stdle pritomnd v koneénom vyrobku, aj ked v pozmenenom
stave.”

V bode ¢) (i) sa tivodné slovo ,prisady” nahradza slovami ,prisady a enzymy*

V clanku 6 ods. 6 sa doplna tto zardzka:

—1 enzymy nachddzajiice sa v potravindrskom vyrobku musia byt oznacené nizvom jednej
z kategérii zloziek uvedenych v prilohe II, po ktorom nasleduje ich osobitny ndzov a tidaj o tom,
¢i sit vo vyslednom produkte aj nadalej aktivne; v pripade enzymov vyrobenych z GMO musi
oznaclenie obsahovat tidaj ,,vyrobené z GMO“*

Clanok 20

Zmeny a doplnenia smernice 2001/112/ES

V smernici 2001/112/ES, v prilohe I, oddiel II ods. 2, $tvrtd, piata a $iesta zardzka sa nahradzuju tymto

textom:

,— Pektolytické enzymy spliiajiice nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. .../... z... [0 potra-
vindrskych enzymoch] (})

— Proteolytické enzgmy splfajiice poziadavky ||nariadenia (ES) ¢ ...|... [0 potravinarskych enzy-
moch]

— Amylolytické enzymy splitajice poziadavky | nariadenia (ES) & ...J... [o potravinirskych enzy-
moch]

(" UwvEUL.~

Cldnok 21

Nadobudnutie dcinnosti

Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
Unie.

Clanok 4 sa uplatiuje odo dna uplatiovania zoznamu Spolocenstva. Do uvedeného diia sa v ¢lenskych
Statoch nadalej uplatiiuji platné vnutrostatne ustanovenia tykajice sa uvadzania potravindrskych enzymov
a potravin vyrobenych s potravindrskymi enzymami na trh a ich pouZivania.

Clanky 8 az 10 sa uplatiujii od... ().

0

12 mesiacov po uverejneni tohto nariadenia.
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Utorok 10. jala 2007

Potravindrske enzymy, pripravky z nich a potraviny obsahujiice potravindrske enzymy, ktoré nie sii
v siilade s ustanoveniami clinkov 8 a 9 a ktoré sa uviedli na trh alebo oznadili pred uplynutim... ("),
moZu zostat na trhu aZ do uplynutia ich trvanlivosti.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vSetkych ¢lenskych statoch.
v

Za Eurépsky parlament Za Radu
predseda predseda

(") 12 mesiacov po uverejneni tohto nariadenia.

P6_TA(2007)0323

Arémy a urcité potravinové prisady s aromatickymi vlastnostami ***

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 10. jala 2007 o ndvrhu nariadenia Eurdépskeho

parlamentu a Rady o arémach a urcitych potravinovych prisaddch s aromatickymi vlastnostami na

pouZitie v potravinich a na potravinich, a ktorym sa meni a dopliia nariadenie Rady (EHS)

¢. 1576/89, nariadenie Rady (EHS) €& 1601/91, nariadenie (ES) & 2232/96 a smernica 2000/13/ES
(KOM(2006)0427 — C6-0259/2006 — 2006/0147(COD))

(Spolurozhodovaci postup: prvé ¢itanie)
Eurdpsky parlament,
— so zretelom na névrh Komisie pre Eurépsky parlament a Radu (KOM(2006)0427) (),

— so zretelom na ¢ldnok 251 ods. 2 a ¢ldnky 37 a 95 Zmluvy o ES, v silade s ktorymi Komisia pred-
lozila ndvrh Eur6pskemu parlamentu (C6-0259/2006),

— so zretelom na ¢ldnok 51 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin
(A6-0185/2007),

1. schvaluje zmeneny a doplneny ndvrh Komisie;

2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak md v dmysle podstatne zmenit svoj ndvrh, alebo ho
nahradit inym textom;

3. poveruje svojho predsedu, aby toto stanovisko postipil Rade a Komisii.

(") Zatial neuverejnené v dradnom vestniku.



