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(Akty prijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichZ uvefejnéni je povinné)

NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1331/2008

ze dne 16. prosince 2008,

77

kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potraviniiské pfidatné litky, potravindiské enzymy
a latky urcené k aromatizaci potravin

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE (4)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008
ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych ptidatnych
latkdch (%), natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a ze- & 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaskych

jména na clnek 95 této smlouvy, enzymech (*) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o latkdch ur-

; ¢enych k aromatizaci a nékterych slozkdch potravin vy-

s ohledem na ndvrh Komise, znalujicich se aromatem pro pouziti v potravinich (°)

(ddle jen ,prdvni pfedpisy jednotlivych odvétvi potravi-
) , o o nového prava®) stanovi harmonizovana kritéria a poza-

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlni- davky pro posuzovani a povolovani téchto latek.

ho vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (2), ) C1’1en.1 je zejméjne,\, aby vvsoula,du $ podml’r}}(an?i stanove-
nymi v jednotlivych odvétvovych potravindiskych predpi-
sech byly potravindiské piidatné ldtky, potravindiské

vzhledem k témto divoddim: enzymy a latky ur¢ené k aromatizaci potravin uvadény na
trh a pouzivany v potravindch k lidské spotiebé¢, pouze po-
kud jsou uvedeny na seznamu povolenych latek Spolecen-

(1) Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je dilezitym stvi, pfi¢emz bezpecnost latek uréenych k aromatizaci

hlediskem vnitintho trhu a vyznamné pfispivd ke zdravi potravin mus{ byt ‘posouzena v souladu s naiizenfm (ES)
a blahu obcanii a k jejich socidlnim a hospodafskym ¢. 1334/2008 [o latkdch urcenych k aromatizaci a nékte-
z4jmiim. rych slozkdch potravin vyznacujicich se aromatem].

(2)  Pii provadéni politik Spolecenstvi je tieba zajistit vysokou (6)  Zajisténi transparentnosti pfi vyrobé potravin a zachdzeni

troven ochrany lidského Zivota a zdravi. s nimi je pro zachovani diivéry spotiebitel&i naprosto
zdsadni.

(3)  Vzdjmu ochrany lidského zdravi musi byt pred uvedenim

na trh Spolecenstvi posouzena bezpecnost piidatnych
latek, enzymi a latek uréenych k aromatizaci pro pouZziti
v potravinach.

(1) UL vést. C 168, 20.7.2007, s. 34.
(3) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 10. cervence 2007

V této souvislosti je vhodné pro tyto tii kategorie latek sta-
novit jednotny posuzovaci a povolovaci postup Spolecen-
stvi, ktery by byl Gi¢inny, ¢asové omezeny a transparentni,
s cilem usnadnit volny pohyb téchto litek na trhu
Spolecenstvi.

(UE. vést. C 175 E, 10.7.2008, s. 134), spole¢ny postoj Rady ze
dnel0. biezna 2008 (Uf. vést. C 111 E, 6.5.2008, s. 1), postoj Evrop-
ského parlamentu ze dne 8. Cervence 2008 (dosud nezvefejnény
v Ufednim véstniku) a Rozhodnuti Rady ze dne 18. listopadu 2008.

(3) Viz strana 16 v tomto &isle Uredniho véstniku.
(*) Viz strana 7 v tomto &isle Uredniho véstniku.
(°) Viz strana 34 v tomto ¢isle Ufedniho véstniku.



L 354/2

Utedni véstnik Evropské unie

31.12.2008

)

(10)

(11)

(12)

(13)

Tento jednotny postup musi byt zaloZen na zdsaddch
fadné spravy a pravni jistoty a tyto zdsady musi byt pfi
jeho provadéni dodrzovéany.

Toto natizeni tak doplni regula¢ni rimec pro povolovani
ldtek stanovenim jednotlivych fizi postupu, s nimi souvi-
sejicich lhtt, dloh ztcastnénych stran a pouzitelnych
zdsad. U nékterych hledisek postupu je vSak nezbytné zoh-
lednit zvldstni povahu jednotlivych odvétvovych potravi-
nafskych pfedpist.

Lhiity stanovené postupem zohlediiuji dobu nezbytnou
pro zvazeni raznych kritérii stanovenych pravnimi pfed-
pisy jednotlivych odvétvi potravinového prava, jakoz
i dobu umoznujici odpovidajici konzultaci pii ptipravé na-
vrhovanych opatfeni. Zejména devitimési¢ni lhata, kterou
mé Komise na ptedlozeni ndvrhu nafizeni, jimZ se aktua-
lizuje seznam Spolecenstvi, by neméla vylucovat moznost
jeho predlozeni v kratsim terminu.

;;;;;

to nutné, pozadat Evropsky afad pro bezpe¢nost potravin
(ddle jen ,ufad®), zfizeny nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravi-
nového prava, zfizuje se Evropsky dfad pro bezpecnost
potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potra-
vin ('), o stanovisko co nejdiive po posouzeni platnosti
a pouzitelnosti zadosti.

V souladu s rdmcem pro posuzovani rizika v oblasti bez-
pecnosti potravin stanovenym nafizenim (ES) ¢. 178/2002
mtize byt uvedeni latek na trh povoleno az po co nejda-
kladngj$im nezavislém védeckém posouzeni rizik, kterd
mohou mit tyto latky pro lidské zdravi. Po tomto posou-
zeni, které mus{ byt provedeno pod vedenim tfadu, musi
nésledovat rozhodnuti o fizeni rizika, které pfijme Komise
v ramci regulativniho postupu zajistujictho tizkou spolu-
praci mezi Komisi a ¢lenskymi staty.

Povoleni k uvadéni jednotlivych latek na trh podle tohoto
nafizeni by mélo byt udéleno, pokud jsou splnéna kritéria
podle jednotlivych potravinafskych pravnich pfedpisil.

(1) Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

(14)

(18)

(19)

Je uzndvano, Ze védecké posouzeni rizika nemize v nékte-
rych piipadech samo o sobé poskytnout veskeré infor-
mace, na nichz by mélo byt zaloZeno rozhodnuti o fizeni
rizika, a Ze Ize zohlednit dalsi vyznamné faktory tykajici se
dané zélezitosti, véetné socidlnich, hospodéiskych, tradi¢-
nich, etickych a environmentdlnich, a déle proveditelnost
kontrol.

Ve snaze zajistit, aby hospodaiské subjekty v dotéenych
odvétvich a vefejnost byli informovéni o platnych povo-
lenich, by povolené latky mély byt zahrnuty na seznam
Spolecenstvi, ktery vytvéii, vede a zvefejiiuje Komise.

Za urcitych okolnosti miZe byt pfipadné po ur¢itou dobu
stanovena ochrana védeckych ddajti a jinych informaci po-
skytnutych zadatelem jednotlivymi potravinaiskymi prav-
nimi ptedpisy. V tomto piipadé by jednotlivé potravinafské
pravni pfedpisy mély obsahovat podminky, za nichZ ne-
sméji byt tyto Gidaje pouzity ku prospéchu jinych uchazeci.

Jednou ze zdkladnich zdsad fungovani Gfadu je propojeni
mezi Ufadem a organizacemi ¢lenskych statd ptisobicimi
v oblastech, které spadaji do oblasti pisobnosti tGfadu.
V disledku toho maze tfad pii piipravé svého stanoviska
vyuzit této sité, kterd je mu k dispozici podle ¢ldnku 36 na-
fizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle nafizeni Komise (ES)
& 2230/2004 (2).

Jednotny postup povolovéni litek musi spliovat poza-
davky transparentnosti a informovani vefejnosti, pficemz
musi byt zajisténo pravo Zadatele zachovat divérnost
nékterych informaci.

S cilem ochrénit postaveni zadatele v ramci hospodaiské
soutéZe je tfeba mit neustdle na zfeteli zajisténi divérnosti
nékterych aspektil zZadosti. Informace tykajici se bezpec-
nosti latky, mimo jiné toxikologické studie, jiné bezpec-
nostn{ studie a primdrni ddaje samy o sobé, by viak za
zadnych okolnosti nemély byt duvérné.

Na zdkladé nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se na dokumenty,
které jsou ve vlastnictvi tifadu, vztahuje nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne
30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti k dokumentim
Evropského parlamentu, Rady a Komise (3).

(%) Natizeni Komise (ES) ¢. 2230/2004 ze dne 23. prosince 2004, kterym

se stanovi provaddéci pravidla k nafizen{ Evropského parlamentu a Ra-
dy (ES) ¢. 1782002, ktera se tykaji sité organizaci ptisobicich v ob-
lastech, které podléhaji posldni Evropského tfadu pro bezpecnost
potravin ([jf’. veést. L 379, 24.12.2004, s. 64).

() UF. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(21)  Nafizeni (ES) ¢. 178/2002 stanovi postupy pro piijimani
mimofddnych opatfeni, pokud jde o potraviny pochdzeji-
ci ze Spolecenstvi nebo dovezené ze teti zemé. Umoziuje
Komisi pfijmout tato opatieni v situacich, kdy potraviny
mohou pfedstavovat zdvazné riziko pro lidské zdravi,
zdravi zviFat nebo Zivotni prostiedi a kdy se nelze s timto
rizikem Gspé&$né vyporddat pomoci opatfeni pfijatych do-
ty¢nym ¢lenskym statem nebo staty.

(22) Ve snaze o tGc¢innost a zjednoduseni pravnich predpist je
tieba ze stfednédobého hlediska posoudit moznost rozsi-
fit oblast ptisobnosti jednotného postupu na dalsi pravni
predpisy v oblasti potravin.

(23)  JelikozZ cila tohoto nafizeni nemdze byt z divodu rozdild
mezi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy uspokojivé dosaze-
no na trovni ¢lenskych stitt, a proto jich mize byt lépe
dosazeno na drovni SpoleCenstvi, miZze SpoleCenstvi pfi-
jmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanove-
nou v clanku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekra-
¢uje tato smérnice ramec toho, co je nebytné pro dosazeni
téchto cild.

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

(25) Zejména je tieba zmocnit Komisi k aktualizaci seznamt
Spolecenstvi. JelikoZ tato opatfeni maji obecny vyznam
a jejich tcelem je zménit jiné nez podstatné prvky jednot-
livych odvétvovych potravindiskych predpisti, véetné jejich
doplnénim o nové jiné nez podstatné prvky, musi byt pfi-
jata regulativnim postupem s kontrolou stanovenym
v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468|ES.

(26)  Z dtvodd tcinnosti by se mély zkratit obvyklé lhaty pro
regulativni postup s kontrolou v piipadé doplnovani latek
na seznam Spolecenstvi a v ptipadé dopliovani, vyjimani
nebo zmény podminek, specifikaci nebo omezeni souvi-
sejicich s uvedenim latky na seznamech Spolecenstvi.

(27)  Pokud ze zdvainych naléhavych divodu nelze dodrzet
lhaty obvykle pouzitelné v rdmci regulativntho postupu
s kontrolou, méla by mit Komise moznost pouzit k vy-
jmuti latky ze seznamt Spolecenstvi a k doplnéni, vyjmuti
nebo zméné podminek, specifikaci a omezeni souvisejicich
s uvedenim latky na seznamech Spolecenstvi postup pro
naléhavé pfipady stanoveny v ¢l. 5a odst. 6 rozhodnuti
1999/468ES,

(1) Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

PRIJALY TOTO NARIZENT:

KAPITOLA 1

OBECNE ZASADY

Cldnek 1

Pfedmét a oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi jednotny postup pro posuzovani
a povolovani (déle jen ,jednotny postup®) potravindfskych pridat-
nych latek, potravindiskych enzymd, latek uréenych k aromati-
zaci potravin a vychozich materialt latek uréenych k aromatizaci
potravin a sloZek potravin vyznacujicich se aromatem, po-
uzivanych nebo urcenych k pouziti v potravinich (déle jen ,lat-
ky*“), ktery prispiva k volnému pohybu potravin ve Spolecenstvi
a k vysoké trovni ochrany lidského zdravi a k vysoké drovni
ochrany spotfebitele, véetné ochrany zdjmt spottebitele. Toto na-
fizeni se nevztahuje na koufové aromatické p¥ipravky spadajici
do oblasti ptsobnosti natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 2065/2003 ze dne 10. listopadu 2003 o koutovych aro-
matickych pfipravcich pouzivanych nebo urcenych k pouziti
v potravinich (3.

2. Jednotny postup stanovi proceduralni podminky, jimiz se
fid{ aktualizace seznamu latek, jejichz uvddéni na trh ve Spole-
Censtvi je povoleno na zakladé nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 [o po-
travindfskych  pfidatnych ldtkdch], (ES) ¢ 1332/2008
[o potravindfskych enzymech]a (ES) ¢. 1334/2008 [o latkdch ur-
Cenych k aromatizaci potravin a slozkdch potravin vyznacujicich
se aromatem, pouzivanych nebo uréenych k pouziti v potra-
vindch] (dale jen ,pravni ptedpisy jednotlivych odvétvi potravi-
nového prava“).

3. Kritéria, na zaklad¢ kterych mohou byt latky zahrnuty na
seznam Spolecenstvi uvedeny v ¢lanku 2, obsah nafizeni uvede-
ného v ¢lanku 7 a ptipadné prechodnd ustanoven tykajici se pro-
bihajicich fizeni jsou stanoveny v jednotlivych odvétvovych
potravinafskych predpisech.

Clanek 2

Seznam ldtek ve Spolecenstvi

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

2. ,Aktualizaci seznamu Spolecenstvi“ se rozumi:

a) doplnéni latky na seznam Spolecenstvi;

(@) Ui vést. L 309, 26.11.2003, s. 1.
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b) vyjmuti litky ze seznamu Spolecenstvi;

¢) doplnéni, vyjmuti nebo zména podminek, specifikaci nebo
omezeni, které souviseji s uvedenim litky na seznamu
Spolecenstvi.

KAPITOLA 1I

]EDNOTNY POSTUP

Cldnek 3

Hlavni fize jednotného postupu

1. Jednotny postup aktualizace seznamu Spolecenstvi muze
byt zahdjen bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé podani za-
dosti. Zadost miize podat ¢lensky stdt nebo zicastnénd strana,
kterd miiZe zastupovat vice zt¢astnénych stran, v souladu s pod-
minkami stanovenymi v provadécich pravidlech uvedenych v ¢l. 9
odst. 1 pism. a) (ddle jen ,Zadatel*). Zadosti se zaslaji Komisi.

2. Komise pozdda o stanovisko Evropsky tifad pro bezpe¢nost
potravin (ddle jen ,afad”), ktery je vydd v souladu s ¢ldnkem 5.

Pokud jde o aktualizace podle ¢l. 2 odst. 2 pism. b) a ¢), nemusi
Komise pozddat o stanovisko ufadu v ptipadé, Ze tyto aktualizace
pravdépodobné nemaji vliv na lidské zdravi.

3. Vsouladu s ¢lankem 7 konéi jednotny postup piijetim na-
fizeni Komise, kterym se provadi aktualizace.

4. Odchylné od odstavce 3 mize Komise jednotny postup v ja-
kékoli fazi zastavit a upustit od pldnované aktualizace, pokud se
domnivd, Ze tato aktualizace neni odiivodnénd. Komise pifpadné
zohledni stanovisko tifadu, ndzory ¢lenskych stdtd, viechna pii-
slu§nd ustanoveni pravnich pfedpist Spolecenstvi a dalsi vyznam-
né faktory dulezité pro posuzovanou otizku.

V téchto ptipadech Komise pfipadné informuje pfimo Zadatele
a clenské stdty, pficemz ve svém dopise uvede divody, na jejichz
zakladé se domniva, Ze aktualizace neni odtivodnéna.

Cldnek 4

Zahdjeni postupu

1.  Jakmile Komise obdrzi Zadost, jejimz pfedmétem je aktua-
lizace seznamu Spolecenstvi,

a) zasle zadateli pisemné potvrzeni o pfijeti ve lhtté ¢trndcti
pracovnich dni ode dne pfijeti zadosti;

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

Komise zpfistupni zddost ¢lenskym stattim.

2. Pokud Komise zahdji postup z vlastniho podnétu, informu-
je Clenské staty a piipadné pozada tGfad o stanovisko.

Cldnek 5

Stanovisko dfadu

1. Utad vydd stanovisko ve lhtité deviti mésicti od piijeti plat-
né zddosti.

2. Utad své stanovisko zasle Komisi, ¢lenskym stitim a pii-
padné zadateli.

Cldnek 6

Dodate¢né informace tykajici se posuzovini rizika

1. V{adné odivodnénych piipadech, kdy dfad od zadatele po-
Zaduje dodate¢né informace, lze lhiitu uvedenou v ¢l. 5 odst. 1
prodlouzit. Po konzultaci s Zadatelem stanovi tifad lhatu, v niz
mohou byt tyto informace poskytnuty, a informuje Komisi o po-
tiebné dodatecné Ihaté. Pokud Komise nevznese ndmitku béhem
osmi pracovnich dni od ozndmeni informace Gfadem, Ihiita uve-
dend v ¢l. 5 odst. 1 se automaticky prodluzuje o dodate¢nou lhii-
tu. Komise o prodlouzeni uvédomi ostatni ¢lenské staty.

2. Nejsou-li dodate¢né informace poskytnuty tfadu v dodate¢-
né lhaté podle odstavce 1, tifad vypracuje stanovisko na zdkladé
jiz poskytnutych informaci.

3. Pokud zadatel pfedkladd dodate¢né informace z vlastniho
podnétu, zasild je dfadu a Komisi. V téchto pifpadech vydd drad
stanovisko v ptuvodni 1hité, aniz je doten ¢ldnek 10.

4. Utad zpiistupni dodate¢né informace &lenskym stattm
a Komisi.

Cldnek 7

Aktualizace seznamu Spolecenstvi

1. Ve lhtté deviti mésict od vydani stanoviska Gfadu predlozi
Komise vyboru uvedenému v ¢l. 14 odst. 1 ndvrh nafizen, kte-
rym se aktualizuje seznam Spolecenstvi, pficemz zohledn{ stano-
visko tfadu, viechna piislusnd ustanoveni pravnich ptedpisti
Spolecenstvi a dalsi vyznamné faktory dtilezité pro posuzovanou
otazku.

V piipadech, kdy se nezdda o stanovisko Gfadu, za¢ind deviti-
mési¢ni lhita dnem, kdy Komise obdrzela platnou Zadost.

2. Nafizeni, kterym se aktualizuje seznam Spolecenstvi, mus{
obsahovat vysvétleni dtivodd, z nichz nafizeni vychazi.
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3. Pokud neni ndvrh nafizeni v souladu se stanoviskem tfadu,
Komise vysvétli divody pro své rozhodnuti.

4. Opatfeni, jez maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky
jednotlivych odvétvovych potravindiskych predpist, souvisejici
s vyjmutim ldtky ze seznamu Spolecenstvi se pFijimaji regulativ-
nim postupem s kontrolou podle ¢l. 14 odst. 3.

5. Zdtvodu Géinnosti se opatfeni, jez maji za ticel zménit jiné
nez podstatné prvky jednotlivych odvétvovych potravinaiskych
piedpisty, véetné jejich doplnénim, tykajici se doplnéni latky na se-
znam Spolecenstvi a doplnéni, vyjmuti nebo zmény podminek,
specifikaci a omezeni souvisejicich s uvedenim latek na seznamu
Spolecenstvi ptijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 14 odst. 4.

6.  Ze zdvaznych naléhavych davod mize Komise pouZit po-
stup pro naléhavé ptipady podle ¢l. 14 odst. 5 k vyjmuti latky ze
seznamu Spolecenstvi a k doplnéni, vyjmuti nebo zméné pod-
minek, specifikaci a omezeni souvisejicich s uvedenim latek na
seznamu Spolecenstvi.

Cldnek 8

Dodatecné informace tykajici se fizeni rizika

1. Pokud Komise pozaduje od zadatele dodate¢né informace
o zélezitostech tykajicich se fizent rizika, stanovi po dohodé s za-
datelem lhatu, v niz mohou byt tyto informace poskytnuty.
V téchto piipadech mize byt o pfislusnou dobu prodlouzena
lhdta uvedend v ¢ldnku 7. Komise informuje o prodlouzeni ¢len-
ské stdty a zpfistupni jim dodate¢né informace, jakmile je obdrzi.

2. Nejsou-li dodate¢né informace poskytnuty v dodate¢né lha-
t€ uvedené v odstavci 1, Komise jednd na zdkladé jiz poskytnutych
informaci.

KAPITOLA 1III

RUZNA USTANOVENI

Cldnek 9

Provadéci pravidla

1. Regulativnim postupem podle ¢l. 14 odst. 2 pfijme Komise
nejpozdéji 24 mésict od piijeti jednotlivych odvétvovych potra-
vindfskych predpisti provadéci pravidla k tomuto nafizent, kterd
se tykaji zejména:

a) obsahu, vypracovani a podani zddosti podle ¢l. 4 odst. 1;

b) zptsobu kontroly platnosti zadosti;

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

2. Scilem piijmout provadéci pravidla uvedend v odst. 1 pism.
a) Komise konzultuje tfad, ktery ji do Sesti mésicti ode dne vstu-
pu jednotlivych odvétvovych predpist v platnost predlozi navrh
tykajici se tidaji potfebnych pro posuzovani rizika dotéenych
latek.

Cldnek 10

Prodlouzeni lhat

Za vyjime¢nych okolnosti maze lhity uvedené v ¢l. 5 odst. 1
a v ¢lanku 7 prodlouzit Komise z vlastniho podnétu nebo mohou
byt ptipadné prodlouzeny na zadost Gifadu, odavodiuje-li to po-
vaha dané zdlezitosti, a to aniZ je dotcen ¢l. 6 odst. 1 a ¢l. 8
odst. 1. V téchto pfipadech Komise pfipadné informuje Zadatele
a ¢lenské stity o prodlouzeni a o jeho divodech.

Cldnek 11

Transparentnost

Utad zajisti transparentnost svych cinnosti v souladu s ¢ldn-
kem 38 nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Zejména neprodlené zvefej-
fuje svd stanoviska. Kromé toho zvefejiiuje vechny Zzddosti
o stanoviska, jakoz i prodlouzeni lhit podle ¢l. 6 odst. 1.

Cldnek 12

Davérnost

1. Zinformaci sdélenych Zadatelem lze pfiznat divérné zacha-
zeni tém informacim, jejichz zp¥istupnéni by mohlo vyznamné
poskodit postaveni Zadatele v rimci hospodaiské soutéze.

Za davérné se za zadnych okolnosti nepovazuji tyto informace:
a) ndzev a adresa Zadatele;
b) ndzev a presny popis litky;

¢) odtvodnéni pouzivani latky v uréitych potravinach nebo ka-
tegoriich potravin;

d) informace dtilezité pro posouzeni bezpecnosti latek;
) piipadné metoda nebo metody analyzy.

2. Pro ucely pouziti odstavce 1 ozna¢i zadatel mezi poskyto-
vanymi informacemi ty, pro néz vyzaduje divérné zachazeni.
V téchto ptipadech musi byt uvedeno ovéfitelné odavodnéni.
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3. Komise po konzultaci se Zadatelem rozhodne o tom, které
informace mohou zustat dtvérné, a oznami to Zadateli a ¢len-
skym stdtim.

4. Zadatel mé po sdéleni stanoviska Komise tfitydenni lhitu
na stazeni své zadosti v zdjmu zachovani davérnosti poskyto-
vanych informaci. Az do uplynuti této lhity je davérnost
zachovana.

5. Komise, tifad a ¢lenské staty pfijmou v souladu s nafizenim
(ES) €. 1049/2001 nezbytnd opatfent, aby zajistily odpovidajici
davérnost informaci, které obdrzely podle tohoto nafizeni, s vy-
jimkou informaci, které musi byt zvefejnény, pokud to okolnosti
vyZaduji za G¢elem ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat nebo Zi-
votniho prostredi.

6.  Pokud Zadatel svou Zddost stahne, Komise, Gfad a ¢lenské
staty nezverejni divérné informace ani informace, na jejichz du-
vérnosti se Komise a zadatel neshodli.

7. Provddénim odstavcti 1 az 6 neni dotcen tok informaci mezi
Komisi, tfadem a ¢lenskymi staty.

Cldnek 13
Mimofddné uddlosti
V pifpadé mimoradné situace tykajici se latky uvedené na sezna-
mu Spolecenstvi, zejména s ohledem na stanovisko tifadu, se pfi-

jimaji opatteni postupy podle ¢lankti 53 a 54 nafizeni (ES)
& 178/2002.

Clanek 14
Vybor

1. Komisi je ndpomocen Stdly vybor pro potravinovy Fetézec
a zdravi zvifat, ziizeny ¢ldnkem 58 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢linek 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 acl. 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢ldnek 8 zming-
ného rozhodnuti.

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

Lhaty stanovené v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES jsou dva
mésice v piipadé odst. 3 pism. c), dva mésice v piipadé odst. 4
pism. b) a Ctyfi 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 clanek 7 rozhodnuti 1999/468ES s ohledem na ¢lanek 8
zminéného rozhodnuti.

Cldnek 15
Pfislusné orgdny ¢lenskych stiti

Do $esti mésict od vstupu kazdého odvétvového potravinaiského
pfedpisu v platnost sdéli ¢lenské stity Komisi a Gfadu ohledné
kazdého odvétvového potravinafského predpisu ndzev a adresu
vnitrostatniho pfislusného organu pro tcely jednotného postu-
pu, jakoz i kontaktn{ misto v jeho rdmci.

KAPITOLA IV
ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 16
Vstup v platnost

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

Ve vztahu k jednotlivym odvétvovym potravinafskym predpisim
se pouzije ode dne pouzitelnosti pravidel uvedenych v ¢l. 9 odst.1.

Clanek 9 se pouzije ode dne 20. ledna 2009.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

Ve Strasburku dne 16. prosince 2008.

Za Evropsky parlament
piedseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
piedseda
B. LE MAIRE
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1332/2008

ze dne 16. prosince 2008

o potravindfskych enzymech a 0 zméné smérnice Rady 83/417/EHS, nafizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999,
smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady 2001/112/ES a nafizeni (ES) ¢. 258/97

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a ze-
jména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socialni-
ho vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (2),

vzhledem k témto dtvodim:

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je dulezitym
hlediskem vnitiniho trhu a vyznamné pfispivd ke zdravi
a blahu ob¢ant a k jejich socidlnim a hospodaiskym
zdjmam.

Pti provadéni politik Spolecenstvi je tieba zajistit vysokou
troveni ochrany lidského Zivota a zdravi.

Potravindfské enzymy jiné nez enzymy pouzivané jako po-
travindiské pfidatné litky nejsou v soucasnosti pravné
upraveny nebo jsou upraveny v ramci Cinidel pravnimi
piedpisy c¢lenskych statt. Rozdily mezi vnitrostdtnimi
pravnimi a sprdvnimi ptedpisy tykajicimi se posuzovani
a povolovani potravinafskych enzymda mohou byt piekaz-
kou jejich volného pohybu a mohou vytvéiet nerovné
a nespravedlivé podminky hospoddrské soutéze. Je proto
nezbytné ptijmout pravidla Spolecenstvi pro harmonizaci
vnitrostatnich pfedpist tykajicich se pouziti enzymu
v potravindch.

(1) UL vést. C 168, 20.7.2007, s. 34.
(3) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 10. cervence 2007

(UE. vést. C 175 E, 10.7.2008, s. 162), spole¢ny postoj Rady ze dne
10. bfezna 2008 (Uf, vést. C 111 E, 6.5.2008, s. 32), postoj Evrop-
ského parlamentu ze dne 8. Cervence 2008 (dosud nezvefejnény
v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 18. listopadu 2008.

4

Toto nafizeni by se mélo vztahovat pouze na enzymy,
které jsou do potravin pfidavany z divodu technologické
funkce pfi vyrobé€, zpracovani, ptipravé, tipravé, baleni, do-
pravé nebo skladovani potravin, véetné enzymi po-
uzivanych jako ¢inidla (déle jen ,potravindiské enzymy®).
Oblast pusobnosti tohoto nafizeni by proto neméla byt
rozifena na enzymy, které se nepfiddvaji do potravin
z dtvodu technologické funkce, ale jsou urceny k lidské
spotiebé, jako napiiklad enzymy pro Gcely vyzivy nebo
podpory traveni. Mikrobialni kultury tradi¢né pouZivané
pii vyrobé potravin, napfiklad syra a vina, které mohou
enzymy nahodile produkovat, ale nejsou zvlast pouzivany
k jejich vyrobé, by nemély byt povazovany za potravinai-
ské enzymy.

Potravindiské enzymy pouzivané vyhradné pii vyrobé po-
travindfskych ptidatnych latek, které spadaji do oblasti pti-
sobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych
piidatnych latkdch (3), by mély byt z oblasti ptisobnosti to-
hoto nafizeni vylouceny, nebot bezpe¢nost téchto potra-
vin je jiz vyhodnocena i pravné upravena. Pokud jsou viak
tyto potravindiské enzymy pouzity jako takové v potra-
vindch, toto nafizeni se na né vztahuje.

Potravinafské enzymy by mély byt schvéleny a pouzivany,
pouze pokud spliiuji kritéria stanovend v tomto nafizeni.
Pouziti potravindiskych enzyma musi byt bezpe¢né, musi
byt omezeno jen na p¥ipady, kdy je to z hlediska techno-
logie nezbytné, a nesmi spotiebitele uvadét v omyl. Uve-
deni spotftebitele v omyl zahrnuje, kromé dalsich moznych
piipadd, otdzky tykajici se povahy, Cerstvosti, jakosti po-
uzitych slozek, ptirozenosti produktu & vyrobniho postu-
pu nebo vyzivové jakosti produktu. Pfi schvalovani
potravinatskych enzyma by se rovnéz mély zohlednit dalsi
ptislusné faktory, véetné faktorti socidlnich, hospodas-
skych, tradi¢nich, etickych a environmentalnich, zdsada
ptedbézné opatrnosti a proveditelnost kontrol.

Nékteré potravinaiské enzymy jsou povoleny pro zvlastni
pouziti, napiiklad v ovocnych $tavach a nékterych podob-
nych produktech, v nékterych mlé¢nych bilkovindch urce-
nych k lidské spotiebé a pti nékterych povolenych
enologickych postupech a osettenich. Pouziti takovych po-
travindfskych enzym® by mélo byt v souladu s timto

(}) Viz strana 16 v tomto &sle Uredniho véstniku.
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nafizenim a zvla$tnimi ustanovenimi pfislusnych pravnich
piedpist SpoleCenstvi. Smérnice Rady 2001/112/ES ze dne
20. prosince 2001 o ovocnych $tavach a nékterych podob-
nych produktech uréenych k lidské spotiebé (1), smérnice
Rady 83/417/EHS ze dne 25. ¢ervence 1983 o sblizovan{
pravnich predpist ¢lenskych stata tykajicich se nékterych
druhtt mlécnych bilkovin (kaseint a kaseinatti) ur¢enych
k lidské spotiebé (?) a natizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999 ze
dne 17. kvétna 1999 o spolecné organizaci trhu s vinem (3)
by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény. Pro-
toZe by se toto nafizeni mélo vztahovat na vSechny potra-
vindfské enzymy, naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 25897 ze dne 27. ledna 1997 o novych potra-
vinach a novych slozkich potravin (*) by mélo byt od-
povidajicim zpisobem zménéno.

Potravindiské enzymy, jejichz pouziti je ve Spolecenstvi
povoleno, by mély byt uvedeny na seznamu Spolecenstvi,
jenZ by mél jasné tyto enzymy popsat a upfesnit veskeré
podminky jejich pouziti véetné jejich funkce v konecné po-
traviné. Tento seznam by mél byt doplnén o specifikace,
a to zejména specifikace jejich pavodu, ve vhodnych pii-
padech v¢etné informaci o alergizujicich vlastnostech,
a specifikace kritérif pro Cistotu.

V zdjmu zajisténi harmonizace by se mélo posuzovani ri-
zika potravindfskych enzymi a jejich zafazeni na seznam
Spolecenstvi provadét postupem podle naiizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne
16. prosince 2008, kterym se stanovi spole¢ny schvalova-
cf postup pro potravindiské ptidatné latky, potravinarské
enzymy a latky urcené k aromatizaci potravin (°).

Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje
se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi po-
stupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (¢), mé byt k otdz-
kém, jez by mohly mit vliv na vefejné zdravi, konzultovan
Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad).

Potravindisky enzym, ktery spadd do oblasti ptisobnosti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003
ze dne 22. zati 2003 o geneticky modifikovanych potra-
vinach a krmivech (), by mél byt povolen jak v souladu
s vy$e uvedenym nafizenim, tak i podle tohoto nafizeni.

. vést. L 10, 12.1.2002, s. 58.
T.vést. L 237, 26.8.1983, s. 25.
f.vést. L 179, 14.7.1999, s. 1.
. vést. L 43,14.2.1997,s. 1.

5) Viz strana 1 v tomto &sle Uredniho véstniku.

f.vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
T. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

(12)

(15)

Potravindfsky enzym jiz zafazeny na seznam Spolecenstvi
podle tohoto nafizeni, jenz je pfipraven vyrobnimi po-
stupy nebo za pouZziti vychozich materidld, které se vyraz-
né lis od vychozich materidlti zahrnutych do posouzeni
rizika provedeného dfadem nebo které se lisi od vychozich
materiald, na néz se vztahuje schvalovaci postup a specifi-
kace podle tohoto nafizeni, by mél byt ptedlozen tGiadu
k hodnoceni. Vyraznou odchylkou by mohla byt mimo
jiné zména vyrobniho postupu od extrakce z rostlin k vy-
robé¢ kvasenim, za pouziti mikroorganismu nebo genetic-
ké modifikace ptvodniho mikroorganismu, zména
vychozich materidlti nebo zmeéna velikosti ¢dstic.

Vzhledem k tomu, Ze na trhu Spolecenstvi je jiZz mnoho
potravinafskych enzymd, mélo by byt vypracovano usta-
noveni, které by zajistilo, Ze pfechod k seznamu Spolecen-
stvi obsahujicimu potravindiské enzymy probéhne hladce
a nenarusi stavajici trh s potravindfskymi enzymy. Zada-
telam by méla byt poskytnuta dostate¢na doba na to, aby
pfedlozili informace nezbytné pro posouzeni rizika téchto
produktd. Mélo by byt proto povoleno pocatecni obdobi
dvou let ode dne pouzitelnosti provadécich opattent, kterd
maji byt stanovena v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1331/2008, aby méli zadatelé dostate¢nou dobu pro
pfedlozeni informaci o stdvajicich enzymech, které by
mohly byt zafazeny na seznam Spolecenstvi, jenz ma byt
vypracovan podle tohoto nafizeni. V pribéhu pocdte¢ni-
ho obdobi dvou let by rovnéz mélo byt mozné podat za-
dosti o povoleni novych enzymt. Utad by mél neprodlené
vyhodnotit vSechny zddosti o potravindiské enzymy,
k nimz budou v pribéhu uvedeného obdobi ptedlozeny
dostate¢né informace.

S cilem zajistit rovné a spravedlivé podminky pro viechny
zadatele by mél byt seznam Spolecenstvi vypracovan jed-
nordzové. Tento seznam by mél byt zaveden poté, co
skon¢i posuzovdni rizika vech potravindfskych enzymd,
k nimz budou v pribéhu pocdte¢niho obdobi dvou let
pfedlozeny dostatecné informace. Posouzent rizik jednot-
livych enzymt Gfadem by se v§ak méla zvefejiiovat nepro-
dlené po jejich dokonéeni.

V uvedeném pocate¢nim obdobi dvou let se o¢ekava znac-
ny pocet Zadosti. MiiZe proto byt tfeba dlouhého obdobi,
nez skon¢i posuzovani téchto zadosti z hlediska rizika
a bude vypracovan seznam Spolecenstvi. V zdjmu zajistén{
rovného piistupu novych potravindfskych enzymt na trh
po uplynuti po¢ite¢niho obdobi dvou let by mélo byt sta-
noveno prechodné obdobi, v jehoZz pribéhu bude mozno
uvadét na trh a pouzivat potravinaiské enzymy a potravi-
ny vyrabéné za pomoci potravindiskych enzyma v souladu
se stavajicimi vnitrostatnimi pfedpisy v ¢lenskych stdtech
do té doby, nez bude vypracovan seznam Spolecenstvi.
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Potravinafské enzymy E 1103 invertdza a E 1105 lysozym,
jez byly povoleny podle smérnice Evropského parlamentu
a Rady 95/2/ES ze dne 20. tinora 1995 o potravindrskych
piidatnych latkdch jinych nez barviva a nahradni sladi-
dla ('), jakoZz i podminky jejich pouziti by mély byt ze
smérnice 95/2[ES pfevedeny na seznam Spolecenstvi poté,
co bude na zdkladé tohoto nafizeni vypracovan. Nafizenim
Rady (ES) ¢. 1493/1999 se navic povoluje pouziti uredzy,
beta-glukandzy a lysozymu ve vinu za podminek stano-
venych v nafizeni Komise (ES) ¢. 423/2008 ze dne 8. kvét-
na 2008, kterym se stanovi nékterd provadéci pravidla
k nafizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999 a kterym se zavadi se
kodex Spolecenstvi pro enologické postupy a osetieni (2).
Tyto latky jsou potravindfskymi enzymy a mély by spadat
do oblasti ptisobnosti tohoto naf{zeni. Mély by proto byt
doplnény na seznam Spolecenstvi po jeho vypracovdni,
a to pro pouziti ve viné v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1493/1999 a nafizenim (ES) ¢. 423/2008.

Na potravindiské enzymy se naddle vztahuji obecné
povinnosti tykajici se oznacovani stanovené ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne
20. biezna 2000 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych
statd tykajicich se oznacovéni potravin, jejich obchodni
tpravy a souvisejici reklamy (3) a piipadné v nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti
a oznacovani geneticky modifikovanych organismt a sle-
dovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky mo-
difikovanych organisma (#). Kromé toho by toto nafizeni
mélo obsahovat zvlastn{ ustanoveni o oznacovani potravi-
ndfskych enzyma proddvanych jako takové vyrobcim
nebo spotiebitelim.

Na potravindiské enzymy se vztahuje definice potraviny
v nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a proto se poZaduje, jsou-li
pouzivany v potravindch, aby byly pfi oznacovani potra-
vin uvddény jako slozky v souladu se smérnici 2000/13/ES.
Potravinaiské enzymy by mély byt oznaceny podle tech-
nologické funkce v potraviné a dale specifickym ndzvem
potravinaiského enzymu. Méla by vsak byt upravena od-
chylka od ustanoveni o oznacovdni v piipadech, kdy
enzym v kone¢né produktu neplni technologickou funkci,
avSak je v potraviné pitomen pouze jako vysledek pie-
nosu z jedné nebo vice slozek potraviny nebo je pouzivin
jako pomocna latka. Smérnice 2000/13/ES by méla byt
odpovidajicim zptisobem zménéna.

Potravinafské enzymy musi byt trvale sledovany a kdykoli
v piipadé potieby Kdykoliv prehodnoceny z hlediska
ménicich se podminek pouziti a novych védeckych
informaci.

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

Zejména je tieba zmocnit Komisi k pfijeti vhodnych pie-
chodnych opatieni. JelikoZ tato opatfeni maji obecny vy-
znam a jejich déelem je zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni, véetné jeho doplnénim o nové jiné nez
podstatné prvky, musi byt pfijata regulativnim postupem
s kontrolou stanovenym v ¢ldnku 5a  rozhodnuti
1999/468ES.

V zdjmu tvorby a aktualizace pravnich ptedpisti Spolecen-
stvi tykajicich se potravindfskych enzymi je nezbytné
shromazdovat tidaje, sdilet informace a koordinovat ¢in-
nost mezi ¢lenskymi staty. Za timto ti¢elem maze byt uzi-
tecné uskutecnit studie, jez by se zabyvaly konkrétnimi
otdzkami s cilem usnadnit rozhodovaci proces. Je vhodné,
aby tyto studie financovalo Spolecenstvi jako soucdst své-
ho rozpoctového procesu. Na financovani uvedenych opa-
tfen{ se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o tfednich kon-
troldch za tGcelem ovéfeni dodrzovéni pravnich predpist
tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvirat
a dobrych Zivotnich podminkach zvifat (9).

Clenské stéty majf provddét Gfedni kontroly za icelem do-
drzovéni tohoto nafizeni v souladu s nafizenim (ES)
¢. 882/2004.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiZ stanoveni pravidel
tykajicich se potravindiskych enzymd, nemtize byt uspo-
kojivé dosazeno na trovni ¢lenskych stitd, a proto jej
muzZe byt v zgjmu jednoty trhu a vysoké Grovné ochrany
spotiebitele 1épe dosaZeno na trovni Spolecenstvi, mize
Spolecenstvi ptijmout opatieni v souladu se zdsadou sub-
sidiarity stanovenou v ¢linku 5 Smlouvy. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
nepfekracuje toto nafizeni raimec toho, co je nezbytné pro
dosazeni tohoto cile,
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PRIJALA TOTO NARIZENT:

KAPITOLA 1

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cldnek 1

Pfedmét

Timto nafizenim se stanovi pravidla pro potravinafské enzymy
pouzivané v potravindch, véetné enzymt pouZivanych jako ¢ini-
dla, s cilem zajistit Gi¢inné fungovani vnitiniho trhu a soucasné za-
jistit vysokou tiroven ochrany lidského zdravi a vysokou droven
ochrany spotebitele, coz se vztahuje i na ochranu zdjmt spotfe-
bitele a poctivého jedndni v obchodu s potravinami, pfipadné
s ohledem na ochranu Zzivotniho prostiedi.

Pro uvedené tcely se v tomto nafizeni stanovi:

a) seznam Spolecenstvi obsahujici schvdlené potravinaiské
enzymy;

b) podminky pouziti potravindfskych enzymti v potravindch;

¢) pravidla pro oznacovani potravindiskych enzymt pro-
dévanych jako takové.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

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

2. Toto nafizeni se nevztahuje na potravindiské enzymy pou-
zivané pii vyrobé:

a) potravindiskych pfidatnych latek spadajicich do oblasti pt-
sobnosti nafzeni (ES) ¢. 1333/2008;

b) Cinidel.

3. Toto nafizeni se pouZije, aniZ jsou dot¢ena jakdkoli zvlastn{
pravidla Spolecenstvi tykajici se pouzZiti potravindfskych enzymu:

a) ve specifickych potravinach;

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

4. Toto nafizeni se nevztahuje na mikrobidln{ kultury tradi¢né
pouzivané pii vyrobé potravin, které mohou enzymy nahodile
produkovat, ale nejsou zvlast pouzivany k jejich vyrobé.

Cldnek 3

Definice

1. Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v na-
Fizeni (ES) ¢. 178/2002, nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v nafizen{
(ES) ¢. 13332008 [o potravindiskych ptidavnych latkach].

2. Didle se rozumi:

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

(i) obsahujici jeden nebo vice enzyma schopnych katalyzo-
vat specifickou biochemickou reakci; a

(i) pfidavany do potravin za technologickym ucelem v kte-
rékoli fazi vyroby, zpracovani, piipravy, Gpravy, baleni,
dopravy nebo skladovani potravin;

b) ,potravinafskym enzymatickym piipravkem* smés sklddajici
se z jednoho ¢i vice potravinafskych enzym, v niZ jsou ob-
sazeny latky jako piidatné latky ¢i jiné potravinové slozky
s cilem usnadnit skladovani, prodej, standardizaci, fedéni
nebo rozpousténi.

KAPITOLA 1I

SEZNAM SPOLECENSTVI OBSAHUJICI SCHVALENE
POTRAVINARSKE ENZYMY

Clanek 4

Seznam Spolelenstvi obsahujici potravindiské enzymy

V souladu se specifikacemi a podminkami pouzZiti stanovenymi
v ¢l 7 odst. 2 lze uvddét na trh jako takové a pouzivat v potra-
vindch pouze potravindiské enzymy, které byly zafazeny na se-
znam Spolecenstvi.

Cldnek 5

Zikaz nevyhovujicich potravindfskych enzymi nebo
nevyhovujicich potravin

Nikdo nesmi uvést na trh potravindisky enzym ani Zddnou po-
travinu, v niZ je takovy enzym pouzit, neni-li pouziti tohoto en-
zymu v souladu s timto nafizenim a s provadécimi opatfenimi
k nému.
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Cldnek 6

Obecné podminky pro zafazeni potravinaiskych enzymi
na seznam Spolecenstvi

Potravindisky enzym lze zafadit na seznam Spolecenstvi, pouze
pokud spliiuje tyto podminky, a p¥ipadné pii vyskytu dalsich vyz-
namnych faktora:

a) na zdkladé dostupnych védeckych dikazti neptedstavuje
pouziti pfi navrhované mife Zddné zdravotni riziko pro
spotfebitele,

b) existuje odtivodnénd technologickd potteba a

¢) pouziti potravindfského enzymu neuvddi spotfebitele
v omyl. Uvedeni spotiebitele v omyl zahrnuje otazky tykajici
se povahy, Cerstvosti a kvality pouzitych ptisad, piirodniho
charakteru produktu nebo vyrobniho procesu ¢i vyZivové ja-
kosti produktu, neomezuje se vSak pouze na né.

Cldnek 7

Zafazeni potravindfskych enzymi na seznam Spolecenstvi

1. Naseznam Spolecenstvi miiZe byt postupem podle nafizeni
(ES) €. 1331/2008 zafazen potravinafsky enzym, ktery spliuje
podminky stanovené v ¢lanku 6.

2.V zdpisu potravindiského enzymu na seznam Spolecenstvi
se uvadgji:

a) ndzev potravinaiského enzymu;

b) specifikace potravinaiského enzymu, véetné jeho pivodu,
kritérif pro ¢istotu a jakychkoli dalsich nezbytnych informact;

¢) potraviny, do nichz lze potravindisky enzym pfidavat;

d) podminky, za nichz lze potravindfsky enzym pouzivat; v pti-
slusnych pripadech se maximalni mnozstvi potravindfského
enzymu nestanovi. V takovém piipadé se potravindisky
enzym pouZivd v souladu se zdsadou quantum satis;

e) ptipadnd omezeni pfimého prodeje potravindiského enzymu
kone¢nému spottebiteli;

f) je-li to nezbytné, zvlastni pozadavky na oznacovani potra-
vin, v nichz jsou pouzity potravindiské enzymy, aby se za-
jistila informovanost konecného spotiebitele o fyzickém
stavu potraviny nebo o zvlastni Gpravé, kterou prosla.

3. Seznam Spolecenstvi se méni postupem stanovenym v na-
fizeni (ES) ¢. 1331/2008.

Cldnek 8

Potravindfské enzymy spadajici do oblasti piisobnosti
nafizeni (ES) ¢ 1829/2003

1. Do seznamu Spolecenstvi Ize zafadit potravinaisky enzym
spadajici do oblasti ptisobnosti natizeni (ES) ¢. 1829/2003 pouze
v piipadé, Ze byl schvdlen v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1829/2003.

2. Pokud potravindisky enzym, ktery jiz byl zafazen na se-
znam SpoleCenstvi, pochdzi z jiného vychoziho materidlu spa-
dajictho do oblasti piisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003,
nevyZaduje se u ného podle tohoto nafizeni nové povoleni za
piedpokladu, Ze se na novy vychozi materidl vztahuje povoleni
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1829/2003 a dany potravinafsky
enzym spliiuje specifikace stanovené timto nafizenim.

Cldnek 9
Rozhodnuti o vykladu

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

a) zda ur¢itd latka vyhovuje ¢i nevyhovuje definici potravindi-
ského enzymu uvedené v ¢lanku 3;

b) zda urcitd potravina ndlezi do nékteré z kategorii potravin na
seznamu Spolecenstvi obsahujicim potravindiské enzymy.

KAPITOLA III

OZNACOVAN{

Cldnek 10

Oznacovini potravindfskych enzymu a pfipravka
obsahujicich potravindiské enzymy, které nejsou uréeny
pro prodej koneénému spotiebiteli

1. Potravindiské enzymy a potravindiské enzymatické pii-
pravky, které nejsou urceny k prodeji kone¢nému spotiebiteli, lze
bez ohledu na to, zda jsou proddvany samostatné, ve smési nebo
ve smési s jinymi slozkami potravin ve smyslu ¢l. 6 odst. 4 smér-
nice 2000/13/ES, uvddét na trh pouze s oznacenim podle ¢lan-
ku 11 tohoto nafizeni, které je snadno viditelné, jasné Eitelné
a nesmazatelné. Informace stanovené v ¢lanku 11 musi byt uve-
deny v jazyce, ktery je kupujicim snadno srozumitelny.
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2. Clensky stat, v némz je produkt uvddén na trh, méize na
svém tzemi v souladu se Smlouvou stanovit, Ze informace stano-
vené v clanku 11 musi byt uvedeny v jednom nebo vice tfednich
jazycich Spolecenstvi, které tento ¢lensky stat urci. To nevylucu-
je, aby byly doty¢né informace uvedeny ve vice jazycich.

Clanek 11

Obecné pozadavky na oznacovini potravinaiskych
enzymu a pfipravka obsahujicich potravindiské enzymy,
které nejsou ureny pro prodej konenému spotiebiteli

1. Jsou-li potravindiské enzymy a potravindiské enzymatické
piipravky, které nejsou urceny k prodeji kone¢nému spotfebiteli,
proddvany samostatné, ve smési nebo ve smési s jinymi slozkami
potravin, musi byt na jejich obalech nebo nadobach uvedeny tyto
informace:

a) ndzev stanoveny timto nafizenim u kazdého potravindtského
enzymu ¢i obchodni oznaceni obsahujici ndzev kazdého po-
travindiského enzymu, pfipadné pokud takovy ndzev neexi-
stuje, akceptovany ndzev podle nomenklatury Mezindrodni
unie pro biochemii a molekuldrni biologii (IUBMB);

b) slova ,do potravin“ nebo slova ,omezené pouZiti v potra-
vindch“ nebo podrobnéjsi Gdaj o uréeném pouziti
v potravinach;

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

d) znacka udévajici Sarzi ¢i partii;

e) ndvod k pouziti v ptipadé, Ze by jeho neuvedeni znemoznilo
spravné pouziti potravindiského enzymu;

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

g) Udaj o maximdlnim mnozZstvi pro kazdou slozku nebo sku-
pinu slozek, jejichz mnozstvi v potraviné podléhd mnoZstev-
nimu omezeni, nebo piislusnd informace jasné a snadno
srozumitelnd a umoznujici kupujicimu fidit se timto nafize-
nim nebo jinymi pFslusnymi pravnimi pfedpisy Spolecen-
stvi; pokud se stejné mnozstevni omezeni vztahuje na
skupinu slozek pouzivanych samostatné nebo ve smési,
muze byt uvedeno celkové procentni zastoupeni jako jeden
tdaj; mnozZstevni omezeni se vyjadiuje ¢iselné nebo podle zd-
sady quantum satis;

h) cisté mnozstvi;
i) aktivita potravindfského enzymu/potravinatskych enzymd;
j)  datum minimaln{ trvanlivosti nebo datum spotieby;

k) pfipadné informace o potravinafském enzymu nebo jinych
latkdch, které jsou uvedeny v tomto ¢lanku a jsou vyjmeno-
vany v piiloze Illa smérnice 2000/13/ES.

2. Prodavaji-li se potravindiské enzymy nebo potravinaiské
enzymatické ptipravky ve smési nebo ve smési s jinymi slozkami
potravin, uvede se na jejich obalech nebo nddobéch seznam vsech
sloZek v sestupném potadi podle procenta jejich hmotnostniho
podilu v celku.

3. Naobalech nebo nddobdch potravindfskych enzymatickych
piipravku se uvede seznam vSech slozek sestupné podle jejich
procentniho podilu na celkové hmotnosti.

4. Odchylné od odstavcti 1, 2 a 3 mohou byt informace po-
zadované v odst. 1 pism. €) aZ g) a v odstavcich 2 a 3 uvedeny po-
uze v zasilkové dokumentaci, kterd je zasilana se zdsilkou nebo
pfed jejim doddnim, pokud je na snadno viditelné &asti baleni
nebo nddoby doty¢ného produktu uveden tidaj ,nikoli pro malo-
obchodni prodej*.

5. Pokud jsou potravinafské enzymy a potravinaiské enzyma-
tické pfipravky dodavany v cisternach, uvedou se odchylné od od-
stavct 1, 2 a 3 veskeré informace pouze v doprovodné zésilkové
dokumentaci, kterd ma byt dorucena s dodanim této zasilky.

Cldnek 12

Oznadoviani potravindfskych enzymi nebo potravin
obsahujicich potravindiské enzymy, které jsou uréeny pro
prodej konecnému spotiebiteli

1. AniZ je dotéena smérnice 2000/13[ES, smérnice Rady
89/396/EHS ze dne 14. ervna 1989 o tdajich nebo znackach ur-
Cujicich Sarzi, ke které potravina patif (}), a nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, lze potravindfské enzymy a potravinafské enzy-
matické pripravky proddvané samostatng, ve smési nebo ve smé-
si s jinymi slozkami potravin, které jsou uréeny k prodeji
kone¢nému spotiebiteli, uvddét na trh, pouze jsou-li na jejich oba-
lu uvedeny tyto informace:

a) ndzev stanoveny timto nafizenim u kazdého potravinafského
enzymu ¢i obchodni oznaceni obsahujici ndzev kazdého po-
travindfského enzymu, ptipadné pokud takovy ndzev neexi-
stuje, akceptovany nazev podle nomenklatury [UBMB;

(1) Uf. vést. L 186, 30.6.1989, s. 21.
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b) slova ,do potravin“ nebo slova ,omezené pouziti v potra-
vindch“ nebo podrobngjsi tGdaj o urceném pouziti
v potravinach.

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

Cldnek 13

Jiné pozadavky na oznacovani

Clanky 10 az 12 nejsou dotéeny podrobnéjsi nebo rozsdhlejsi
pravni nebo spravni piedpisy tykajici se vah a mér nebo vztahu-
jici se k obchodni tpravé, klasifikaci, balen{ a oznaCovéani nebez-
pecnych litek a piipravkd nebo na dopravu téchto latek
a piipravki.

KAPITOLA IV
PROCESNI USTANOVEN{ A PROVADEN{

Cldnek 14

Informacni povinnost

1. Vyrobce nebo uzivatel potravindiského enzymu neprodlené
vyrozumi Komisi o veskerych novych védeckych nebo technic-
kych informacich, které by mohly ovlivnit posuzovani bezpec-
nosti potravinaiského enzymu.

2.V piipadé potravinaiského enzymu, ktery jiz byl schvélen
podle tohoto nafizeni a ktery se pfipravuje vyrobnimi postupy
nebo za pouziti vychozich materidld, které se vyrazné lisi od
vyrobnich postupti ¢i vychozich materidlt zahrnutych do posou-
zeni rizika provedeného Evropskym ufadem pro bezpec¢nost po-
travin (dale jen ,Gfad“), poskytne vyrobce nebo uZivatel pred
uvedenim potravindfského enzymu na trh Komisi tidaje nezbytné
k tomu, aby tfad mohl provést hodnoceni daného potravinai-
ského enzymu s ohledem na zménény vyrobni postup nebo
vlastnosti.

3. Vyrobce nebo uzivatel potravindiského enzymu informuje
Komisi na jeji zddost o skute¢ném pouziti potravindiského enzy-
mu. Tyto informace Komise zpFistupni ¢lenskym stdtim.

Cldnek 15
Vybor

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

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

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

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

Cldnek 16

Financovéani harmonizovanych politik Spolecenstvim

Pravnim zakladem pro financovani opatfent, kterd vychdzeji z to-
hoto nafizeni, je ¢l. 66 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

KAPITOLA V

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 17

Vytvofeni seznamu Spolecenstvi obsahujiciho
potravindiské enzymy

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

2. Zucastnéné strany mohou podat zddosti o zafazeni potra-
vinafského enzymu na seznam Spolecenstvi.

Lhtita pro podavani téchto zddosti je 24 mésicti ode dne pouzi-
telnosti provadécich opatteni, kterd maji byt stanovena v souladu
s ¢l. 9 odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1331/2008.

3. Komise zavede rejstitk vSech potravinafskych enzyma (déle
jen ,rejstitk), které maji byt zvazovany z hlediska zafazeni na se-
znam Spolecenstvi, k ¢emuz je v souladu s odstavcem 2 poddna
zadost splnujici kritéria platnosti, jez maji byt stanovena v sou-
ladu s ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008. Rejstitk je pii-
stupny vefejnosti.

Komise zddosti predlozi ufadu k vyjadfeni.

4. Seznam Spolecenstvi Komise pfijme postupem podle nafi-
zeni (ES) €. 1331/2008, jakmile tfad vyda stanovisko ke kazdé-
mu enzymu zafazenému do rejstitku.

Odchylné od tohoto postupu:

a) se nepouzije ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 na pfi-
jeti stanoviska Gfadem;

b) Komise poprvé schvili seznam Spolecenstvi poté, co dfad
vyda stanovisko ke viem enzymtim uvedenym v rejstiiku.

5. Je-li to nezbytné, pfijmou se veskerd vhodnd prechodnd
opatteni pro tcely tohoto ¢lanku, jez maji za Gicel zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni véetné jeho doplnénim, regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 15 odst. 3.
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Cldnek 18

Pfechodnd opatfeni

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

a) E 1103 invertdza a E 1105 lysozym s uvedenim podminek
jejich pouziti stanovenych v piiloze I a v ¢asti C piilohy III
smérnice 95/2/ES;

b) uredza, beta-glukandza a lysozym pro pouZiti ve viné v sou-
ladu s nafizenim (ES) ¢. 1493/1999 a provadécimi pravidly
k tomuto nafizeni.

2. Potravinafské enzymy, potravindiské enzymatické pii-
pravky a potraviny obsahujici potravinaiské enzymy, které byly
uvedeny na trh nebo oznaceny pted 20. lednem 2010 a které nej-
sou v souladu s ¢lanky 10 az 12, mohou byt proddvany do dne
jejich minimdln{ trvanlivosti nebo do uplynuti lhiity pro spotiebu.

Cldnek 19
Zmény smérnice 83/417/EHS

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

,— syfidlo spliujici pozadavky nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potra-
vindfskych enzymech (),

— jiné enzymy koagulujici mléko spliujici pozadavky nafizeni
(ES) & 1332/2008.

() Ut vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.*

Cldnek 20
Zména nafizeni (ES) ¢. 1493/1999

V ¢lanku 43 nafizeni (ES) ¢. 1493/1999 se dopliiuje novy odsta-
vec, ktery zni:

,3.  Enzymy a enzymatické ptipravky pouzivané pfi
schvalenych enologickych postupech a osetfenich uvedenych na
seznamu v pifloze IV spliiuji pozadavky nafizeni Evropského pa-
rlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinafskych enzymech ().

() Ut vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.*

Cldnek 21
Zmény smérnice 2000/13[ES

Smérnice 2000/13/ES se méni takto:

1) V ¢ldnku 6 se odstavec 4 méni takto:

o

) pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) slozkou’ se rozumi jakdkoli latka, véetné piidatnych
latek a enzymt, kterd je pouzita pfi vyrobé nebo
piipravé potraviny a je v kone¢ném produktu stéle
piitomna, i kdyZz pifpadné ve zménéné formé;“

b) v pism. ¢) bodé ii) se tvodni slova ,pFidatné latky“ na-
hrazuji slovy ,ptidatné latky a enzymy*;

¢) v pism. ¢) bod¢ iii) se slova ,pfidatnych latek nebo latek
urlenych k aromatizaci potravin“ nahrazuji slovy ,pfi-
datnych latek nebo enzymu nebo latek uréenych k aro-
matizaci potravin®.

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

,— enzymy jiné nez uvedené v odst. 4 pism. ¢) bod¢ ii) musi
byt oznaceny nazvem jedné ze skupin slozek uvedenych
na seznamu v pfiloze I, po kterém nésleduje jejich spe-
cificky nazev,".

Cldnek 22
Zmény smérnice 2001/112[ES

V oddile II odst. 2 piilohy I smérnice 2001/112/EHS se ¢tvrtd,
paté a Sestd odrazka nahrazuji timto:

,— Pektolytické enzymy spliujici pozadavky nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. pro-
since 2008 o potravinafskych enzymech (?);

— Proteolytické enzymy spliujici pozadavky nafizeni (ES)
¢ 1332/2008;

— Amylolytické enzymy spliujici pozadavky nafizeni (ES)
¢. 1332/2008.

() Uk vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.*
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Cldnek 23
Zména nafizeni (ES) ¢ 258/97

V ¢l. 2 odst. 1 nafizeni (ES) €. 2581997 se dopliiuje nové pisme-
no, které zni:

,d) potravindské enzymy spadajici do oblasti ptisobnosti nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze
dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych enzymech ().

(') Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.

Clanek 24

Vstup v platnost

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

Clanek 4 se pouzije ode dne pouzitelnosti seznamu Spolecenstvi.
Do tohoto dne se v ¢lenskych stitech nadale pouzivaji platné vni-
trostatni predpisy tykajici se uvadéni na trh a pouziti potravindi-
skych enzym a potravin vyrabénych za pomoci potravinafskych
enzymda.

Clanky 10 az 13 se pouziji ode dne 20. ledna 2010.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 16. prosince 2008.

Za Evropsky parlament
piedseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
piedseda
B. LE MAIRE
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1333/2008

ze dne 16. prosince 2008

o potravindiskych pfidatnych litkich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a ze-
jména na ¢lanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlniho vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (2),

vzhledem k témto ddvodim:

Volny pohyb bezpeénych a zdravych potravin je dilezitym
hlediskem vnitfntho trhu a vyznamné pfispiva ke zdravi
a blahu obc¢ant a k jejich socidlnim a hospodaiskym
zdjmim.

Pri provadéni politik Spolecenstvi je tieba zajistit vysokou
trovenl ochrany lidského Zivota a zdravi.

Timto nafizenim se nahrazuji pfedchozi smérnice a roz-
hodnuti tykajici se potravinafskych pridatnych litek povo-
lenych pro pouziti v potravinach s cilem zajistit efektivni
fungovéni vnitfniho trhu a soucasné vysokou troven
ochrany lidského zdravi a vysokou tiroveii ochrany spo-
tiebiteld, véetné ochrany zdjmu spotiebitele, komplexnimi
a zjednodusenymi postupy.

(1) Ut vést. C 168, 20.7.2007, s. 34.
(%) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 10. cervence 2007

(Ut. vést. C 175 E, 10.7.2008, s. 142), spole¢ny postoj Rady ze dne
10. bfezna 2008 (Uf. vést. C 111 E, 6.5.2008, s. 10), postoj Evrop-
ského parlamentu ze dne 8. Cervence 2008 (dosud nezvefejnény
v Ufednim véstniku) a Rozhodnuti Rady ze dne 18. listopadu 2008.

)

Timto nafizenim se harmonizuje pouZzivani potravindi-
skych piidatnych latek v potravindch ve Spolecenstvi. To
zahrnuje pouziti potravindfskych pfidatnych latek v potra-
vinach, na které se vztahuje smérnice Rady 89/398/EHS ze
dne 3. kvétna 1989 o sblizovani préavnich predpist clen-
skych statd tykajicich se potravin ur¢enych pro zvlastni vy-
zivu (3), a pouzivani nékterych potravinaiskych barviv pro
oznacovani zdravotni nezdvadnosti masa a pro dekoracni
barven{ a razitkovéni skofdpek vajec. Harmonizuje se jim
také pouzivani potravindiskych pfidatnych latek v potra-
vindfskych pfidatnych latkach a potravinaiskych enzy-
mech, ¢mz se zajidtuje jejich bezpecnost a kvalita
a usnadnuje se jejich skladovani a pouZivani. To nebylo
difve na drovni Spolecenstvi pravné upraveno.

Potravinafské ptidatné latky jsou latky, které se béZné ne-
konzumujf pifmo jakoZto potraviny, ale zimérné se pfidé-
vaji do potravin pro technologické ticely popsané v tomto
nafizeni, jako je konzervace potravin. Toto nafizeni by se
mélo vztahovat na vechny piidatné latky, a proto by se se-
znam funkénich tfid mél aktualizovat s ohledem na vé-
decky pokrok a technologicky vyvoj. Litky by se vsak
nemély povazovat za potravindiské ptidatné latky, pokud
se pouzivaji za ticelem doddni viiné nebo chuti nebo z vy-
zivovych divodd, jako jsou ndhrazky soli, vitaminy a mi-
nerdly. Kromé toho by do oblasti pusobnosti tohoto
nafizeni nemély spadat ani latky povazované za potravi-
ny, jez lze pouzivat pro technologické tcely, jako napfi-
klad kuchyniska stil nebo Safrdn pro barveni a potravinafské
enzymy. AvSak piipravky ziskané z potravin a dalsich ma-
teridld z pfirodnich zdroju, jez maji mit technologicky G¢i-
nek v konecné potraviné a jez se ziskdvaji selektivnim
oddélenim slozek (napf. pigmenttl) vzhledem k vyzivovym
nebo aromatickym slozkdm, by mély byt povazoviny za
piidatné latky ve smyslu tohoto nafizeni. Na potravinar-
ské enzymy se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o po-
travindfskych enzymech (4), kterym je pouziti tohoto na-
fizeni vylouceno.

Na latky, které se nekonzumuji p¥imo jakozto potraviny,
ale zamérné se pouzivaji pii zpracovani potravin a které
zlistdvaji jen jako rezidua v kone¢nych potravinich a ne-
maji Zadny technologicky tcinek v kone¢ném produktu
(¢inidla), by se toto nafizeni rovnéz nemélo vztahovat.

() UF. vést. L 186, 30.6.1989, s. 27.

(4) Viz strana 7 v tomto &isle Utedniho véstniku.
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ka a schvileni potravinaiskych pfidatnych latek provadét
postupem podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se

(7)  Potravinaiské piidatné latky by mély byt schvéleny a pou- stanovi spole¢ny schvalovaci postup pro potravinafské pii-
zivany, pouze pokud splnuji kritéria stanovend v tomto na- datné latky, potravindiské enzymy a ldtky urcené k aroma-
fizeni. Pouziti potravindfskych piidatnych latek musi byt tizaci potravin (4).
bezpe¢né, musi byt omezeno jen na pifpady, kdy je to
z hlediska technologie nezbytné, nesmi spotiebitele uvadét
v omyl a musi mu pfindet uzitek. Uvedeni spotiebitele o ,

v omyl zahrnuje, kromé dalsich moznych p¥ipadd, otdzky lfodle nafizeni Evropského  parlamentu a Rady (ES)
tykajici se povahy, ¢erstvosti, jakosti pouzitych slozek, pfi- ¢ 178,/ 2002 ze dnff 28. ledna 2002, lfterym,se stanovi
rozenosti produktu ¢ vyrobniho postupu nebo vyzivové obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje
jakosti produktu, véetné obsahu ovoce a zeleniny v pro- s¢ EerPSkX }1rad pro lgezpe.c NSt potravin 2 stanovi po-
duktu. Pfi schvalovéni potravindiskych ptidatnych ldtek by St}lpy't}jkaJICI s¢ bez;z ecnosti potravin (5), md byt k otaz-
se mély zohlednit rovnéz dalsi vyznamné faktory, vcetné kdm, jez ’byvmohly mit VhY na verejne _Zdra‘fl’ lfonzglvto‘{‘an
socilnich, hospodafskych, tradi¢nich, etickych a environ- Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad").
mentalnich, zdsada pfedbézné opatrnosti a dale provedi-
telnost kontrol. Pouzivini a maximdlni drovné
potravi-na’lfsk)'fch pfvl',datn)’f,ch léfek by .I.né,lo ZOhleQ?it prijem Potravinaiskd pfidatna latka, kterd spadd do oblasti ptisob-
pot{aximarskych, pridatnych lateliz J}lnych.zdro]u a vysta- nosti natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
veni témto litkdm ze strany zvlastni skupiny spotiebiteld ¢. 1829/2003 ze dne 22. zfi 2003 o geneticky modifiko-
(napt. spotiebiteld trpici alergiemi). vanych potravinch a krmivech (6), by méla byt povolena
jak v souladu s uvedenym nafizenim, tak i podle tohoto
nafizeni.

(8)  Potravindiské pridatné latky musi byt v souladu se schvd-
lenymi specifikacemi, které by mély obsahovat tdaje, podle
nichz lze potravindiskou pfidatnou litku odpovidajicim Potravindiska pfidatnd ldtka jiz schvdlend podle tohoto na-
zpusobem identifikovat, a to véetné pavodu, a popisovat fizeni, jez je pfipravena vyrobnimi postupy nebo za pou-
piijatelna kritéria pro Cistotu. Specifikace dfive vypracova- ziti vychozich materidldi, které se vyrazné lisf od vyrobnich
né pro potravindfské piidatné litky zafazené do smérnice postupti nebo vychozich materidlti zahrnutych do posou-
Komise 95/31/ES ze dne 5. éervence 1995, kterou se sta- zeni rizika provedeného tfadem nebo které se lisi od
novi specifickd kritéria pro ¢istotu ndhradnich sladidel pro vyrobnich postupti nebo vychozich materidlti, na néz se
pouziti v potravindch (1), smérnice Komise 95/45[ES ze vztahuji stanovené specifikace, by méla byt pfedlozena
dne 26. cervence 1995, kterou se stanovi specifickd kritéria tfadu k hodnoceni. Vyraznou odchylkou by mohla byt
pro distotu tykajici se barviv pro pouZiti v potravinach (2), mimo jiné zména vyrobniho postupu od extrakce z rostlin
a smérnice Komise 96/77ES ze dne 2. prosince 1996, kte- k vyrobé kvasenim, za pouziti mikroorganismu nebo ge-
rou se stanovi specifickd kritéria pro ¢istotu potravina- netické modifikace ptivodniho mikroorganismu, zména
skych ptidatnych ldtek jinych nez barviva a ndhradni vychozich materidlii nebo zména velikosti ¢astic, vcetné
sladidla (3), by se mély zachovat, dokud nebudou odpovi- pouziti nanotechnologie.
dajici piidatné latky uvedeny v prilohdch tohoto nafizeni.

Tehdy by specifikace tykajici se téchto piidatnych latek
mély byt stanoveny nafizenim. Uvedené specifikace by se
mélif, t)’r}l;at pfimo p};l'datn)'rch latek zafazen)lzch na sezngmy Potravindské piidatné ldtky by mely byt trvale sledovany
Spolecenstvi v piilohdch tohoto natizeni. Vzhledem ke av prlpavde,p, otieby mus1}3yt kdyk(}h‘,’ pr ehoflnocény z I}le-
komplexni povaze a podstaté téchto specifikaci a déle FhSka me{nach se povdmmvek pouziti a povyc@ vedeck¥c13
v zdjmu jasnosti by nemély byt zaclenény na uvedené sez- 1nforma€1. v ;}mpad,ewpotreby by, K(;m}.se, méla spoolecne
namy Spolecenstvi jako takové, ale mely by byt stanoveny s ¢lenskymi staty zvazit provedeni ndlezitych kroki.
v jednom nebo vice samostatnych natizenich.
Clenskym stattim, které k 1. lednu 1992 zachovévaly z4-

; o kazy pouziti nékterych piidatnych ldtek v urcitych speci-

(9 Nékteré potravindiské prldatn,e ltky jsou povoleny pro fickych potravindch, jeZ jsou povazovany za tradi¢ni a jsou
specifickd poui{ti pro n?k}e{e povolené eno%ogic/ké po- vyrabéné na jejich Gzemi, by se mélo povolit naddle tyto
stupy a zpracovani. Pouzivdni téchto potravinafskyfh pfi- zékazy pouzivat. Pokud jde o produkty jako ,Feta“ nebo
datnych ldtek by mélo byt v souladu s timto nafizenim a se ,Salame cacciatore®, neméla by navic byt timto nafizenim
Zvla§tr11£ni ustanovenimi podle odpovidajicich pravnich dotéena piisné&ji pravidla spojend s pouzivanim nékterych
predpisti Spolecenstvi. oznaleni podle nafizeni Rady (ES) ¢. 510/2006 ze dne

20. biezna 2006 o ochrané zemépisnych oznaceni a ozna-
Ceni ptivodu zemédélskych produktd a potravin (7) a nafi-
zeni Rady (ES) ¢. 509/2006 ze dne 20. bfezna 2006
(10) V zdjmu zajisténi harmonizace by se mélo posouzen rizi- o zemédélskych produktech a potravindch, jez piedstavuji

zarucené tradi¢ni speciality (8).

Viz strana 1 v tomto &isle Uredniho véstniku.
Uf vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

UF. vést. L 93, 31.3.2006, s. 12.

UF. vést. L 93, 31.3.2006, s. 1.
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Neni-li podiizena dalsim omezenim, maze byt piidatnd
latka v potravindch, do nichz nebyla pfimo pfiddna, pii-
tomna jakozto disledek prenosu ze slozky, v niz byla pii-
datnd ldtka povolena, a to pokud troven piidatné latky
v konec¢né potraviné neni vyss$i nez ta, jez by byla vznikla
pouzitim slozky v rdmci patii¢nych technologickych pod-
minek a spravného vyrobniho postupu.

Na potravinaiské pfidatné latky se nadale vztahuji obecné
povinnosti tykajici se oznacovani stanovené ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne
20. btezna 2000 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych
statl tykajicich se oznacovani potravin, jejich obchodni
tipravy a souvisejici reklamy (*) a pfipadné v nafizen{ (ES)
¢. 1829/2003 a v nafizen{ Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti
a oznacovani geneticky modifikovanych organismi a sle-
dovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky mo-
difikovanych organismu (2). Kromé toho by toto nafizeni
mélo obsahovat zvlastni ustanoveni o oznacovéni potravi-
nafskych ptidatnych latek prodavanych jako takové vyrob-
ctim nebo kone¢nym spotiebiteltm.

Sladidla povolend podle tohoto nafizeni mohou byt pou-
zivdna ve stolnich sladidlech, kterd jsou prodévina pf¥imo
spotiebitelim. Vyrobci takovych vyrobkt by méli spotie-
bitelim patfi¢nym zptsobem poskytnout informace pro
jejich bezpe¢né pouzivani. Tyto informace by mohly byt
poskytnuty fadou zptsobd, véetné svého uvedeni na §tit-
ku vyrobku, internetovych stranek, infolinek pro spotiebi-
tele nebo na mistech prodeje. Za téelem pfijeti jednotného
piistupu k uplatiiovani tohoto pozadavku mohou byt ne-
zbytné pokyny na drovni Spolecenstvi.

Opatteni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt prijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468|ES ze
dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi (3).

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

Z diivodu Géinnosti by bézné lhiity pro regulativni postup
s kontrolou mély byt omezeny na pfijeti urcitych zmén
piiloh II a III, pokud jde o latky jiz schvdlené v ramci

. vést. L 109, 6.5.2000, s. 29.

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.
. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

pravnich pfedpisti Spolecenstvi a o jakdkoli pfechodnd
opatfeni tykajici se téchto latek.

V zdjmu tvorby a aktualizace pravnich predpisti Spolecen-
stvi tykajicich se potravindiskych piidatnych ldtek
je nezbytné shromazdovat tdaje, sdilet informace a koor-
dinovat ¢innost mezi ¢lenskymi stity. Za timto dcelem
muize byt uzite¢né uskute¢nit studie, jez by se zabyvaly
konkrétnimi otdzkami s cilem usnadnit rozhodovaci pro-
ces. Je vhodné, aby tyto studie financovalo Spolecenstvi
jako souédst svého rozpoctového procesu. Na financovan{
téchto opatfeni se vztahuje nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004
o tfednich kontroldch za ticelem ovéfeni dodrzovani prav-
nich predpisti tykajicich se krmiv a potravin a pravidel
o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkéach zvifat (4.

Clenské staty maji provadét tfedni kontroly k zajisténi do-
drzovani tohoto naifzeni v souladu s nafizenim (ES)
& 882/2004.

JelikoZ cile tohoto nafizeni, totiz stanovit pravidla Spole-
Censtvi pro potravindiské ptidatné latky, nemtize byt us-
pokojivé dosazeno na trovni ¢lenskych stétd, a proto jej
muize byt v zdjmu jednotnosti trhu a vysokého stupné
ochrany spotfebitele Iépe dosazeno na tGirovni Spolecenstvi,
miuiZe Spolecenstvi pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se
zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
neprekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro
dosazeni tohoto cile.

Po pfijeti tohoto nafizeni by Komise, které bude ndpomo-
cen Stély vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,
méla prezkoumat viechna stdvajici povoleni pro kritéria
jind nez bezpecnost, jako jsou pijem, technologickd po-
tfeba a moznost uvedeni spotiebitele v omyl. Viechny po-
travindiské piidatné latky, které maji byt nadédle povoleny
ve Spolecenstvi, by mély byt pfevedeny na seznamy Spo-
lecenstvi v ptilohdch II a Il tohoto nafizeni. Piiloha III to-
hoto nafizeni by méla byt doplnéna o ostatni potravinafské
piidatné latky pouzivané v potravinaiskych piidatnych lat-
kéch a potravinafskych enzymech, jakoZ i o nosice Zivin
a podminky jejich pouzivini podle nafizeni (ES)
¢.1331/2008 [kterym se stanovi jednotny schvalovaci po-
stup pro potravindiské piidatné latky, potravinaiské
enzymy a latky urcené k aromatizaci potravin]. Ustanove-
ni v piiloze Il jind neZ ustanoveni tykajici se nosi¢i potra-
vindfskych ptidatnych latek a potravindfskych pfidatnych
latek v aromatickych latkdch by se neméla pouzivat az do
1.ledna 2011, aby se poskytlo vhodné ptechodné obdobi.

Dokud nebudou vytvofeny nové seznamy Spolecenstvi ob-
sahujici potravindfské pfidatné litky, je nebytné stanovit
zjednoduseny postup, ktery umozni aktualizaci soucas-
nych seznami potravinaiskych piidatnych latek uvede-
nych ve stavajicich smérnicich.

(*) UFE. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.
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Aniz je doten vysledek prezkumu uvedeného ve 25. bodé
odtivodnéni, méla by Komise do jednoho roku od pfijeti
tohoto nafizeni stanovit program hodnoceni pro arad, kte-
rym by se znovu vyhodnotila bezpecnost potravinarskych
piidatnych latek, které byly ve Spolecenstvi jiz schvéleny.
Uvedeny program by mél definovat potieby a potadi pri-
orit, podle nichZ se maji potravindfské piidatné latky
provéfovat.

Timto nafizenim se zrusuji a nahrazuji tyto pravni pfed-
pisy: smérnice Rady ze dne 23. fijna 1962 o sblizovani
préavnich predpist ¢lenskych statt tykajicich se barviv po-
volenych pro pouziti v potravindch uréenych k lidské spo-
tiebé (1), smérnice Rady 65/66/EHS ze dne 26. ledna 1965,
kterou se stanovi specifickd kritéria pro ¢istotu konzervan-
ti povolenych pro pouziti v potravinich uréenych k lid-
ské spotiebé (2), smérnice Rady 78/663/EHS ze dne
25. Cervence 1978, kterou se stanovi specifickd kritéria pro
Cistotu  emulgdtord,  stabilizdtorti,  zahu$tovadel
a zelirujicich latek pro pouziti v potravinach (?), smérnice
Rady 78/664/[EHS ze dne 25. ¢ervence 1978, kterou se sta-
novi specifickd kritéria pro ¢istotu antioxidantd, které mo-
hou byt pouzity v potravindich uréenych k lidské
spotfebé (*) prvni smérnice Komise 81/712/EHS ze dne
28. Cervence 1981, kterou se stanovi analytické metody
Spolecenstvi, jimiz se ovéfuje splnéni kritérii pro Cistotu
u nékterych piidatnych latek pouzitych v potravinach (%),
smérnice Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych statt tykajicich
se potravinaiskych ptidatnych litek povolenych pro pou-
ziti v potravindch urcenych k lidské spotiebé (¢), smérnice
Evropského parlamentu a Rady 94/35/ES ze dne 30. Cerv-
na 1994 o nahradnich sladidlech pro pouziti v potra-
vindch (), smérnice Evropského parlamentu a Rady
94/36/ES ze dne 30. ¢ervna 1994 o barvivech pro pouziti
v potravindch (8), smérnice Evropského parlamentu a Ra-
dy 95/2/ES ze dne 20. tnora 1995 o potravinafskych pii-
datnych ldtkdch jinych nez barviva a ndhradni sladidla (%),
rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 292/97ES
ze dne 19. prosince 1996 o zachovdni vnitrostatnich prav-
nich pfedpist zakazujicich pouziti nékterych pfidatnych
latek pii vyrobé nékterych specifickych potravin (19) a roz-
hodnuti Komise 2002/247[ES ze dne 27. bfezna 2002
o pozastaven{ uvddéni na trh a dovozu Zelé cukrovinek ob-
sahujicich potravinafskou piidatnou litku E 425 kon-
jac ('). Je v3ak tfeba, aby nékterd ustanoveni uvedenych
pravnich pfedpist zustala v platnosti béhem piechodného
obdobi, ¢imZz se poskytne ¢as na vypracovini seznamu
Spolecenstvi v piflohdch tohoto nafizent,

Uf. vést. 115, 11.11.1962, s. 2645/62.

UF. vést. L 22, 9.2.1965, s. 373.
UF. vést. L 223, 14.8.1978, s. 7.
UF. vést. L 223, 14.8.1978, s. 30.
Ut vést. L 257, 10.9.1981, s. 1.
UF. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27.
UF. vést. L 237, 10.9.1994, s. 3.
UF. vést. L 237, 10.9.1994, s. 13.
UF. vést. L 61, 18.3.1995, s. 3.
UF. vést. L 48, 19.2.1997, s. 13.
) UF. vést. L 84, 28.3.2002, s. 69.

PRIJALY TOTO NARIZENT:

KAPITOLA 1

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cldnek 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi pravidla pro potravindiské piidatné latky
s cilem zajistit u¢inné fungovani vnitfniho trhu a soucasné zajis-
tit vysokou tiroven ochrany lidského zdravi a vysokou droven
ochrany spotfebitele, véetné ochrany zdjmu spotiebitele a pocti-
vého jedndni v obchodu s potravinami, pfipadné s ohledem na
ochranu Zivotniho prostiedi.

Pro uvedené ticely se v tomto nafizeni stanovi:

a) seznamy Spolecenstvi obsahujici schvalené potravinatské pii-
datné latky uvedené v prilohdch I a I1f;

b) podminky pouziti potravindfskych ptidatnych latek v potra-
vindch, v potravindfskych ptidatnych latkdch, v potravina-
skych enzymech, na které se vztahuje nafizeni (ES)
¢. 1332/2008 [o potravinafskych enzymech], a v latkdch ur-
Cenych k aromatizaci potravin, na které se vztahuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne
16. prosince 2008 o latkach uréenych k aromatizaci a nékte-
rych slozkdch potravin vyznacujicich se aromatem pro pou-
Zit{ v potravindch (12);

¢) pravidla pro oznacovani potravindiskych piidatnych latek
prodévanych jako takové.

Clanek 2

Oblast piisobnosti
1. Toto nafizeni se vztahuje na potravindiské ptidatné latky.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na ndsledujici latky, pokud se
nepouzivaji jako potravinaiské piidatné latky:

a) Cinidla;

b) latky pouzivané k ochrané rostlin a produkti rostlinného pu-
vodu v souladu s pravidly Spolecenstvi tykajicimi se zdravi
rostlin;

¢) latky pfidavané do potravin jako Ziviny;

d) latky pouzivané k tGpravé vody pro lidskou spotiebu spada-
jici do oblasti pasobnosti smérnice Rady 98/83/ES ze dne
3. listopadu 1998 o jakosti vody urcené k lidské spotiebé (13);

(12) Viz strana 34 v tomto csle Uredniho véstniku.
(13) Uf. vést. L 330, 5.12.1998, s. 32.
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e) latky urcené k aromatizaci spadajici do oblasti ptisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 1334/2008 [o latkdch uréenych k aromatiza-
ci a nékterych slozkich potravin vyznacujicich se aromatem
pro pouziti v potravinach].

3. Toto nafizeni se nevztahuje na potravindiské enzymy spa-
dajici do oblasti pisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1332/2008 [o potra-
vindiskych enzymech], a to s t¢inkem ode dne pfijeti seznamu
Spolecenstvi tykajictho se potravindfskych enzymi v souladu
s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni.

4. Toto nafizeni se pouZije, aniZ jsou dot¢ena ptipadnd zvlast-
ni pravidla Spolecenstvi tykajici se pouziti potravindfskych pfi-
datnych latek:

a) ve zvlastnich potravindch;

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

Cldnek 3

Definice

1. Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v na-
fizeni (ES) €. 178/2002 a v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

2. Pro tcely tohoto nafizeni se dale rozumi:

a) ,potravindiskou piidatnou latkou* latka, kterd neni obvykle
urcena ke spotiebé jakoZto potravina a ani neni obvykle pou-
Zivana jako charakteristickd slozka potraviny, af md ¢i nema
vyzivovou hodnotu, a jejiz zdmérné ptidani do potraviny
z technologického diivodu pii vyrobé, zpracovani, pfiprave,
tpravé, baleni, dopravé nebo skladovani ma nebo pravdépo-
dobné bude mit za ndsledek, Ze se tato latka nebo jeji vedlejsi
produkty stanou piimo ¢&i neptimo slozkou této potraviny.

Za potravinafské pridatné latky se vsak nepovazuji:

i)  monosacharidy, disacharidy nebo oligosacharidy a po-
traviny obsahujici tyto latky pouzivané pro své sladivé
vlastnosti;

ii) potraviny ve formé sufené nebo koncentrované, véetné
latek urcenych k aromatizaci potravin zaclenénych bé-
hem vyroby potravinovych smési pro jejich aromatické,
chutové nebo vyzivové vlastnosti spolu s druhotnym
barvicim tG¢inkem;

iii) latky pouzivané v krycich nebo ochrannych materid-
lech, které netvoii soucdst potravin a nejsou uréeny ke
konzumaci s uvedenymi potravinami;

iv) produkty, jez obsahuji pektin a jsou ziskdvany ze suse-
nych jable¢nych vyliski nebo kiry citrusovych plodi
nebo kdouli nebo z jejich smési ptisobenim zfedéné ky-
seliny s ndslednou neutralizaci sodnymi nebo drasel-
nymi solemi (,tekuty pektin);

v)  Zvykackové baze;

vi) bily nebo Zzluty dextrin, prazeny nebo dextrinovany
skrob, skrob pozménény ptsobenim kyselin nebo alka-
lif, béleny 3krob, fyzikdlné pozmeénény skrob a Skrob
oetfeny amylolytickymi enzymy;

vii) chlorid amonny;

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

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

x) kaseindty a kasein;

xi) inulin;

,Cinidlem*“ 14tka, ktera

i) sesama o sob& nekonzumuje jako potravina;

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

i) muze vést k nezamyslenému, aviak technicky nevyhnu-
telnému vyskytu rezidui litky nebo jejich derivatt v ko-
ne¢ném produktu za podminky, Ze nepfedstavuji zadné
zdravotni riziko a nemaji zddny technologicky dopad na
konecny produke;

Jfunkéni tiidou” jedna z kategorii stanovenych v pii-
loze I a zalozenych na technologické funkci, kterou pfidatnd
latka vykondvd v potravindch;

,nezpracovanou potravinou“ potravina, kterd neprosla zad-
nou upravou, jejimz disledkem by byla podstatnd zména pu-
vodniho stavu potraviny, pfi¢emz pro tento ticel se za tipravu
vedouci k podstatné zméné nepovazuje: déleni, porcovani,
oddélovani, vykostovani, sekdni, zbaveni kize, okrajovani,
loupani, drceni, krdjeni, ¢isténi, ofezdvani, hluboké zmraze-
ni, zmrazeni, chlazeni, mlet{, vylupovini, baleni nebo
rozbalovani;

,potravinou bez pfidanych cukrd® kterd

neobsahuje

potravina,

i)  zddné ptidané monosacharidy nebo disacharidy;

ii) Zzddné ptidané potraviny obsahujicich monosacharidy
nebo disacharidy pouzivané pro své sladivé vlastnosti;
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f) ,potravinou se snizenym obsahem energie” potravina s ob-
sahem energie snizenym alespori o 30 % vzhledem k piivod-
ni potraviné nebo podobnému produktu;

g) ,stolnimi sladidly pfipravky z povolenych nahradnich sladi-
del, které mohou obsahovat jiné potravinaiské pridatné lat-
ky nebo potravindfské slozky a které jsou uréeny k prodeji
kone¢nému spotfebiteli jakozto nahrazka cukri;

h) pojmem ,quantum satis“ skute¢nost, Ze neni stanovena zadnd
maximdlni ¢iselnd hodnota a litky se pouzivaji v souladu
s osvédéenou vyrobni praxi v mnozZstvi nikoli vétsim, nez je
nezbytné pro dosazeni zamysleného tcelu, a za pfedpokladu,
Ze spotiebitel neni uveden v omyl.

KAPITOLA 1

SEZNAMY SPOLECENSTVI OBSAHUJICI SCHVALENE
POTRAVINARSKE PRIDATNE LATKY

Cldnek 4

Seznamy Spolecenstvi obsahujici potravindiské
piidatné latky

1. Potravinafské piidatné latky lze uvaddét na trh jako takové
jen v ptipadé, Ze jsou zahrnuty na seznamu Spolecenstvi v pii-
loze 11, a v potravinich je lze pouZivat jen za podminek stano-
venych v uvedené piiloze.

2.V potravindiskych pfidatnych latkich, potravindiskych
enzymech a v ldtkdch urcenych k aromatizaci potravin lze pou-
Zivat jen potravinafské piidatné latky uvedené na seznamu Spo-
lecenstvi v piiloze III, a to za podminek v ni stanovenych.

3. Potravinafské pfidatné latky se zapisuji na seznam v pii-
loze II na zdkladé kategorii potravin, do nichZ se sméji pfidavat.

4. Potravinaiské pridatné latky se zapisuji na seznam v pii-
loze III na zdkladé potravindfskych piidatnych latek, potravindi-
skych enzymd, latek urcenych k aromatizaci a Zivin nebo jejich
kategorii, do nichZ se sméji ptidavat.

5.  Potravinafské piidatné latky musi byt v souladu se specifi-
kacemi podle ¢clanku 14.

Cldnek 5

Zékaz nevyhovujicich potravindiskych pfidatnych litek
nebo nevyhovujicich potravin

Nikdo nesmi uvést na trh potravinafskou pfidatnou latku ani zad-
nou potravinu, v niZ je takova latka pfitomna, neni-li pouziti dané
potravinaiské ptidatné latky v souladu s timto nafizenim.

Cldnek 6

Obecné podminky pro zafazeni potraviniiskych
pfidatnych latek na seznamy Spolecenstvi a jejich pouZiti

1. Potravinadiskou pfidatnou latku lze zatadit na seznamy Spo-
le¢enstvi v piilohdch IT a IIT, pouze pokud spliiuje tyto podminky,
a pipadné dalsi vyznamné faktory, véetné faktora tykajicich se zi-
votniho prostiedi:

a) na zdkladé dostupnych védeckych dikazti nepfedstavuje
pouziti pfi navrhované mife zddné zdravotni riziko pro
spotiebitele,

b) existuje odivodnénd technologickd potieba, které nelze do-
sahnout jinymi hospodafsky a technologicky proveditelnymi
prostiedky, a

¢) pouziti potravindiské piidatné latky neuvadi spotiebitele
v omyl.

2. Aby byla potravinafska ptidatnd latka zafazena na seznamy
Spolecenstvi v piilohdch I a 11T, mus{ poskytovat vyhody a pfinos
pro spotfebitele, a tudiz slouzit jednomu nebo vice z téchto el

a) zachovéni vyzivové jakosti potraviny;

b) dodani potiebnych slozek nebo soucdsti do potravin vy-
rabénych pro skupiny spotfebiteld se zvldstnimi vyZivovymi
pozadavky;

¢) zlepSeni schopnosti potravin zachovat jakost a stdlost nebo
zlepSeni organoleptickych vlastnosti za pfedpokladu, Ze ne-
dojde ke zméné povahy, podstaty nebo jakosti potraviny
zptisobem, ktery by mohl uvést spotfebitele v omyl;

d) pomoc pfi vyrobé, zpracovani, ptipravé, tipravé, baleni, do-
pravé nebo skladovani potravin, vetné potravindfskych pii-
datnych latek, potravindfskych enzymu a latek urcenych
k aromatizaci potravin, za pfedpokladu, Ze potravinafskd pfi-
datna ldtka neni pouzita ke skryti ndsledkti pouziti vadnych
surovin nebo piipadnych nezddoucich postupti nebo technik
(véetné postupt nebo technik nehygienickych) v pribéhu
kterékoliv z téchto ¢innosti.

3. Odchylné od odst. 2 pism. a) miiZe byt na seznam Spole-
Censtvi v priloze II zafazena potravinafskd pfidatnd latka, kterd
snizuje vyzivovou jakost potraviny, pokud:

a) potravina netvoif vyznamnou slozku bézné stravy; nebo

b) potravinatskd piidatnad latka je nezbytnd pro produkci potra-
vin pro skupiny spotiebitelt se zvldstnimi vyZivovymi

pozadavky.



L 354/22

Utedni véstnik Evropské unie

31.12.2008

Cldnek 7
Zvlastni podminky pro nihradni sladidla

Potravinafskou p¥idatnou ldtku lze zafadit na seznam Spolecen-
stvi v ptiloze II do funkéni t¥{dy ndhradnich sladidel, pouze po-
kud kromé toho, Ze slouzi jednomu nebo vice Gicelim podle
¢l. 6 odst. 2, slouzi jednomu nebo vice z téchto tcelt:

a) nahrazeni cukril pro produkci potravin se snizenym energe-
tickym obsahem, potravin, které chrani pred zubnim kazem,
nebo potravin bez pfidanych cukri; nebo

b) nahrazeni cukrii v ptipadech, kdy toto nahrazeni umoznuje
zvyseni trvanlivosti potraviny; nebo

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

Cldnek 8

Zvlastni podminky pro barviva

Potravindiskou pfidatnou latku lze zafadit na seznam Spolecen-
stvi v piiloze II do funkéni tiidy barviv, pouze pokud kromé toho,
ze slouzi jednomu nebo vice dcelim podle ¢l. 6 odst. 2, slouzi
jednomu nebo vice z téchto tceld:

a) obnoveni ptvodniho vzhledu potravin, jejichz barva byla do-
téena zpracovanim, skladovanim, balenim a distribuci, ¢imz
mohla byt narusena jejich pfijatelnost co do vzhledu;

b) zvyseni vizudlni pfitazlivosti potravin;

¢) obarveni jinak bezbarvych potravin.

Cldnek 9
Funkéni tfidy potravindfskych pfidatnych litek

1. Potravinafské ptidatné latky mohou byt v ptiloze Il a III pfi-
fazeny k jedné z funkénich tfid v piiloze I na zakladé hlavni tech-
nologické funkce dané potravindiské piidatné latky.

Pritazeni potravinaiské piidatné latky k funkéni tiidé nevylucuje,
aby se tato potravindiskd ptidatnd latka pouzivala pro nékolik
funkei.

2. Je-lito z davodu védeckého pokroku nebo technologického
vyvoje nezbytné, pfijmou se regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 28 odst. 3 opatieni, jez maji za G¢el zménit jiné neZ pod-
statné prvky tohoto nafizeni a tykaji se dodate¢nych funkénich

tfid, jeZ mohou byt doplnény do piilohy L

Cldnek 10

Zatazeni potravindfskych p¥idatnych litek na seznamy
Spolecenstvi

1. Potravinaiska pfidatnd latka, kterd spliiuje podminky stano-
vené v ¢lancich 6, 7 a 8, miZe byt postupem podle nafizeni (ES)
¢.1331/2008 [kterym se stanovi spole¢ny schvalovaci postup pro
potravinafské ptidatné ltky, potravinatské enzymy a latky urce-
né k aromatizaci potravin] zafazena na:

a) seznam Spolecenstvi v pifloze II tohoto nafizeni; nebo
b) seznam Spolecenstvi v piiloze IIl tohoto nafizeni.

2.V zdpisu potravindiské pridatné ltky na seznamy Spolecen-
stvi v pfilohdch II a III se uvadéji:

a) ndzev potravindiské piidatné litky a piislusné cislo
oznaceni E;

b) potraviny, do nichZz lze potravindtskou ptidatnou latku
pridavat;

¢) podminky, za nichZ lze potravindiskou pfidatnou latku
pouzivat;

d) piipadnd omezeni ptimého prodeje potravindiské pridatné
latky kone¢nému spotftebiteli.

3. Seznamy Spolecenstvi v pfilohdch II a IIl se pozménuji po-
stupem podle nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 [kterym se stanovi spo-
le¢ny schvalovaci postup pro potravindfské piidatné latky,
potravinafské enzymy a latky urcené k aromatizaci potravin].

Cldnek 11

Pouzivand mnoZstvi potravindfskych pfidatnych litek

—_

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

a) se pouzivané mnozstvi stanovi na nejnizsi mnozstvi ne-
zbytné k dosazeni pozadovaného acinku;

b) pouzivané mnozstvi zohledni

i) jakykoliv pfijatelny denni pifjem latky nebo rovnocen-
ny odhad stanoveny pro potravindiskou piidatnou lat-
ku a jeji pravdépodobny denni ptijem ze vSech zdroji;

ii) pokud se potravinaiskd piidatna latka pouzivd v potra-
vindch pozivanych zvld$tnimi skupinami spotfebiteld,
pravdépodobny denni pifjem spotiebitelt v téchto
skupindch.

2. Pokud je to namisté, ¢iselné vyjadfené maximalni mnozstvi
se pro potravinafskou pfidatnou latku nestanovi (quantum satis).
V uvedeném piipadé se potravindiskd pfidatnd litka pouziva
podle zdsady quantum satis.
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3. Maximdlni mnoZstvi potravindfskych pfidatnych latek sta-
novend v piiloze I se pouziji na potraviny, jak jsou uvddény na
trh, neni-li uvedeno jinak. Odchylné od této zdsady se maximalni
mnozstvi tykajici se suSenych nebo koncentrovanych potravin,
jez je nutné roziedit, vztahuje na potraviny roziedéné podle po-
kynt na Stitku s ohledem na minimdln{ fedici faktor.

4. Maximalni pouzivand mnoZstvi pro barviva stanovend v p¥i-
loze II se pouziji na mnozstvi barvici slozky obsazené v barvicim
piipravku, neni-li uvedeno jinak.

Cldnek 12

Zmény ve vyrobnim procesu nebo vychozich materidlech
potravinaiské piidatné litky jiz zafazené na seznam
Spolecenstvi

Pokud je jiz potravindiskd pfidatnd latka zafazena na seznam
Spolecenstvi a nastane zdsadni zména ve vyrobnich postupech,
pouzivanych vychozich materidlech nebo zména ve velikosti ¢ds-
tic, napf. pomoci nanotechnologie, povaZuje se potravinaiska pti-
datnd latka pfipravend za pouziti téchto novych postupti nebo
material za odlisnou pfidatnou litku a pted jejim uvedenim na
trh se vyzaduje novy zdpis na seznam SpoleCenstvi nebo zména
jejich specifikaci.

Cldnek 13

Potravindiské pfidatné litky spadajici do oblasti
piisobnosti nafizeni (ES) ¢ 1829/2003

1. Potravindfskou piidatnou litku spadajici do oblasti ptisob-
nosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 lze zafadit na seznamy Spole-
Censtvi v piilohdch II a I podle tohoto natizeni pouze poté, co
byla schvilena v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

2.V piipadg, Ze se potravinaiskd ptidatnd latka, kterd jiz byla
zafazena na seznam Spolecenstvi, vyrabi z jiného vychoziho ma-
teridlu spadajictho do oblasti ptsobnosti nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, nevyzaduje nové povolovaci fizeni podle tohoto
nafizeni, pokud byl tento novy vychozi matridl schvélen v sou-
ladu s nafizenim (ES) ¢. 1829/2003 a potravinaiska pfidatnd lat-
ka je v souladu se specifikacemi stanovenymi podle tohoto
nafizeni.

Cldnek 14

Specifikace potravindiskych pfidatnych litek

Je-li potravindiskd piidatnd latka zafazena na seznamy Spolecen-
stvi v piflohdch Il a Ill poprvé, piijmou se postupem stanovenym
v natizeni (ES) ¢. 1331/2008 [kterym se stanovi spole¢ny schva-
lovaci postup pro potravindiské piidatné latky, potravinaiské
enzymy a latky urcené k aromatizaci potravin] specifikace potra-
vindfskych piidatnych latek tykajici se zejména ptvodu, kritérif
pro distotu a piipadnych jinych nezbytnych informaci.

KAPITOLA 1II

POUZIVAN] POTRAVINARSKYCH PRIDATNYCH LATEK
V POTRAVINACH

Cldnek 15

Pouzivéani potravinaiskych p¥idatnych litek
v nezpracovanych potravinich

V nezpracovanych potravinich se potravindiské piidatné latky
nesméji pouzivat, neni-li takové pouziti vyslovné stanoveno
v piiloze IL

Cldnek 16

Pouzivani potravinaiskych pfidatnych litek ve vyZivé pro
kojence a malé déti

Potravinaiské ptidatné latky se nesméji pouzivat ve vyzivé pro ko-
jence a malé déti podle smérnice 89/398EHS, vcetné dietni vyzi-
vy pro kojence a malé déti pro zvlastni lé¢ebné ticely, neni-li jejich
pouzivani vyslovné stanoveno v p¥iloze II tohoto nafizeni.

Cldnek 17

Pouzivani barviv pro oznaceni

Pro Glely oznaleni zdravotni nezdvadnosti podle smérnice
Rady 91/497[EHS ze dne 29. &ervence 1991, kterou se méni
a kodifikuje smérnice 64/433/EHS o hygienickych otdzkach ob-
chodu s ¢erstvym masem uvniti Spolecenstvi za Gicelem rozsifeni
jejich ustanoveni na produkei Cerstvého masa a jeho uvadéni na
trh (*), a ostatnich oznaceni vyzadovanych na masnych vyrob-
cich, pro dekoraéni barveni skofdpek vajec a pro razitkovani sko-
fapek vajec podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni
hygienickd pravidla pro potraviny Zivocisného ptivodu, Ize pou-
Zfvat pouze potravindiskd barviva uvedend v piiloze II tohoto
nafizeni (3).

Cldnek 18

Zasada pfevedeni
1. Vyskyt potravinaiské ptidatné ltky je povolen:

a) vjinych viceslozkovych potravindch, nez které jsou uvedeny
v priloze II, pokud je potravindiskd pridatnd latka povolena
v jedné ze slozek viceslozkové potraviny;

b) v potravindch, do nichz byly ptidany potravinaiské piidatné
latky, potravindfské enzymy nebo latky urcené k aromatiza-
ci potravin, pficemz dané potravindiské piidatné latky:

i) jsou v potravinafskych piidatnych latkach, potravinai-
skych enzymech nebo latkdch uréenych k aromatizaci
potravin povoleny v souladu s timto nafizenim a

(1) UF. vést. L 268, 24.9.1991, s. 69.
() Uf. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55. Opravené znéni v UF. vést. L 226,
25.6.2004, s. 22.
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ii) byly do potravin prevedeny prostiednictvim potravindi-
skych piidatnych latek, potravinafskych enzyma nebo
latek urcenych k aromatizaci potravin a

iii) v kone¢né potraviné nemaji zddnou technologickou
funkei;

¢) v potraving, kterd se md pouzivat vyhradné pii pfipravé
viceslozkovych potravin, a za podminky, Ze dand vicesloz-
kové potravina odpovidd tomuto nafizen.

2. Odstavec 1 se nepouzije na recepty pro pocate¢ni a pokra-
Cujici kojeneckou vyzivu, na zpracovanou obilnou a ostatni vyzi-
vu pro kojence a na dietni vyzivu pro zvldstni lé¢ebné tcely
urcené pro kojence a malé déti ve smyslu smérnice 89/398/EHS,
neni-li vyslovné stanoveno jinak.

3. Pokud je potravindiskd ptidatnd ldtka v ltce urcené k aro-
matizaci potravin, potravindfské ptidatné litce nebo potravinai-
ském enzymu pfiddna do potraviny a md v uvedené potraviné
technologickou funkci, povazuje se za potravinaiskou piidatnou
latku uvedené potraviny, a nikoli za potravinatskou pfidatnou lat-
ku ptidané latky urcené k aromatizaci, pfidané potravinaiské pti-
datné latky ani ptidaného potravindiského enzymu, pficemz musi
byt v souladu s podminkami stanovenymi pro pouZiti ve vztahu
k dané potraviné.

4. Aniz je dotCen odstavec 1, je pfitomnost potravindiské pii-
datné latky pouzité jako ndhradni sladidlo povolena ve vicesloz-
kovych potravinich bez pfidanych cukri, ve viceslozkovych
potravindch se snizenym obsahem energie, ve viceslozkovych
dietnich potravinach uréenych pro nizkokalorické diety, ve vices-
lozkovych potravindch, které chrani pred zubnim kazem a ve
viceslozkovych potravinach s prodlouzenou trvanlivosti za pod-
minky, Ze nahradn{ sladidlo je povoleno v jedné ze slozek vice-
slozkové potraviny.

Cldnek 19
Rozhodnuti o vykladu

Je-li to nezbytné, mtize byt regulativnim postupem podle ¢l. 28
odst. 2 rozhodnuto:

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

b) zda je urditd potravindiskd piidatnd litka uvedend v pfilo-
héch Il a III této smérnice a povolend podle zdsady ,quantum
satis“ pouzivana v souladu s kritérii podle ¢l. 11 odst. 2; nebo

¢) zda urcita latka spliuje definici potravindiské piidatné latky
v ¢lanku 3.

Cldnek 20

Tradi¢ni potraviny

Clenské stéty uvedené v pifloze IV sméji nadale zakazovat pouzi-
vani nékterych kategorii potravindiskych ptidatnych latek v tra-
di¢nich potravindch produkovanych na jejich tzemi, které jsou
vyjmenovény v uvedené piiloze.

KAPITOLA IV

OZNACOVANI

Cldnek 21

Oznacoviani potravindfskych pfidatnych latek, které
nejsou urleny k prodeji kone¢nému spotfebiteli

1.  Potravinafské piidatné latky, které nejsou urceny k prodeji
kone¢nému spottebiteli, Ize bez ohledu na to, zda jsou prodava-
ny samostatné, ve smési nebo ve smési s potravinarskymi slozka-
mi ve smyslu ¢l. 6 odst. 4 smérnice 2000/13/ES, uvddét na trh
pouze s oznacenim podle ¢lanku 22 tohoto nafizeni, které je
snadno viditelné, jasné Citelné a nesmazatelné. Tyto informace
musi byt uvedeny v jazyce, ktery je kupujicim snadno
srozumitelny.

2. Clensky stdt, v némz je produkt uvddén na trh, mfize na
svém tzemi v souladu se Smlouvou stanovit, Ze informace stano-
vené v ¢lanku 22 musi byt uvedeny v jednom nebo vice tfednich
jazycich Spolecenstvi, které tento ¢lensky stat uréi. To nevylucu-
je, aby byly doty¢né informace uvedeny ve vice jazycich.

Cldnek 22

Obecné pozadavky na oznacovini potravindfskych
piidatnych latek, které nejsou urceny k prodeji
koneénému spotiebiteli

1. Jsou-li potravindfiské ptidatné latky, které nejsou uréeny
k prodeji kone¢nému spotiebiteli, prodavany samostatné, ve smé-
si nebo ve smési s jinymi slozkami potravin, nebo do nichz byly
piidany dalsi latky, musi byt na jejich obalech uvedeny tyto
informace:

a) ndzev nebo Cislo oznaceni E stanovené v tomto naifzeni
s ohledem na kazdou potravindfskou pfidatnou latku nebo
obchodni oznaceni, které zahrnuje nédzev nebo ¢islo oznace-
ni E kazdé potravindiské piidatné latky;

b) slova ,do potravin“ nebo slova ,omezené pouziti v potra-
vinich® nebo podrobnégjsi tdaj o urceném pouZziti
v potravinach;

¢) je-li to nezbytné, zvlastni podminky pro skladovini nebo
pouziti;

d) znacka uddvajici Sarzi & partii;

e) ndvod k pouziti v ptipadé, Ze by jeho neuvedeni znemoznilo
spravné pouziti potravindiské piidatné latky;

f) jméno nebo obchodni firma a adresa vyrobce, balirny nebo
prodejce;
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g) udaj o maximalnim mnozstvi pro kazdou slozku nebo sku-
pinu slozek, jejichz mnozstvi v potraviné podléhd mnozstev-
nimu omezeni, nebo piislusnd informace jasné a snadno
srozumitelnd a umozujici kupujicimu fidit se timto nafize-
nim nebo jinymi ptislusnymi pravnimi pfedpisy Spolecen-
stvi; pokud se stejné mnoZstevni omezeni vztahuje na
skupinu sloZek pouzivanych samostatné nebo ve smési,
muiZe byt uvedeno celkové procentni zastoupeni jako jeden
tidaj; mnozstevni omezeni se vyjadiuje ¢iselné nebo podle za-
sady quantum satis;

h)  cisté mnozstvi;
i) datum minimélni trvanlivosti nebo datum spotieby;

j)  ptipadné informace o potravindiské ptidatné latce nebo ji-
nych latkich, které jsou uvedeny v tomto ¢lanku a jsou vy-
jmenovany v pifloze Illa smérnice 2000/13ES, pokud jde
o uvedeni sloZek nachdzejicich se v potravinach.

2. Prodavaji-li se potravinafské piidatné latky ve smési nebo ve
smési s jinymi slozkami potravin, uvede se na jejich obalech nebo
nddobéch seznam vsech slozek v sestupném poradi podle procen-
ta jejich hmotnostniho podilu v celku.

3. Pokud se latky (véetné potravindfskych pridatnych latek)
piidavaji do potravinafskych piidatnych latek s cilem usnadnit je-
jich skladovani, prodej, standardizaci, fedéni nebo rozpusténi,
uvede se na jejich obalech nebo nddobach seznam viech slozek
v sestupném pofadi podle procenta jejich hmotnostniho podilu
v celku.

4. Odchylné od odstavcii 1, 2 a 3 mohou byt informace po-
zadované v odst. 1 pism. e) aZ g) a v odstavcich 2 a 3 uvedeny po-
uze v zdsilkové dokumentaci, kterd je zasildna se zdsilkou nebo
pied jejim doddnim, pokud je na snadno viditelné ¢asti baleni
nebo nddoby doty¢ného produktu uveden tidaj ,nikoli pro malo-
obchodni prodej*.

5. Pokud jsou potravinafské pridatné litky doddvény v cister-
ndch, uvedou se odchylné od odstavcii 1, 2 a 3 veskeré informace
pouze v doprovodné zdsilkové dokumentaci, kterd ma byt doru-
Cena s doddnim této zdsilky.

Cldnek 23

Oznacovini potravindfskych pfidatnych litek, které jsou
uréeny k prodeji koneénému spotfebiteli

1.  Aniz je dotCena smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady
89/396/EHS ze dne 14. ¢ervna 1989 o tdajich nebo znackdch ur-
Cujicich Sarzi, ke které potravina patii ('), a nafizeni (ES)

(1) Uf. vést. L 186, 30.6.1989, s. 21.

¢. 1829/2003, lze potravindiské piidatné litky proddvané samo-
statné, ve smési nebo ve smési s jinymi slozkami potravin, které
jsou ureny k prodeji kone¢nému spotfebiteli, uvddét na trh, po-
uze jsou-li na jejich obalu uvedeny tyto informace:

a) ndzev nebo &islo oznaceni E stanovené v tomto naifzeni
s ohledem na kazdou potravindiskou ptidatnou latku nebo
obchodni oznaéeni, které zahrnuje nézev nebo &islo oznace-
ni E kazdé potravinaiské piidatné latky;

b) slova ,do potravin“ nebo slova ,omezené pouziti v potra-
vindch“ nebo podrobngjsi tdaj o uréeném pouziti
v potravinach;

2. Odchylné od odst. 1 pism. a) musi obchodni oznacen stol-
niho sladidla obsahovat slova ,,...stolni sladidlo na bazi ...“ s uve-
denim ndzvu nebo ndzvti nahradniho sladidla nebo sladidel v jeho
slozeni.

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

a) u polyalkoholi: ,pfi nadmérné spotfebé muize mit projimavé
ucinky*;

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

4. Vyrobci stolnich sladidel poskytnou patfi¢nym zptisobem
informace pro bezpeéné pouzivani vyrobku spotiebiteli. Pokyny
pro provadéni tohoto odstavce lze pfijmout regulativnim postu-
pem s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 3.

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

Cldnek 24

Pozadavky na oznacovini potravin obsahujicich néktera
potravinafska barviva

1. AniZ je dot¢ena smérnice 2000/13/ES, v oznaceni potravin
obsahujicich potravindfskd barviva uvedend v piiloze V tohoto
natizeni musi byt uvedeny dopliujici informace stanovené v uve-
dené piiloze.

2. Na informace stanovené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku se
odpovidajicim zpusobem vztahuje ¢l. 13 odst. 2 smérnice
2000/13/ES.

3.V pfiipadé potieby se na zdkladé vysledki védeckého pokro-
ku nebo technického vyvoje ptiloha V zméni prostfednictvim
opatfent, jez maji za ticel zménit jiné neZ podstatné prvky tohoto
nafizeni v souladu s regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 28 odst. 4.
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Cldnek 25

Jiné pozadavky na oznacovani

Clanky 21 az 24 nejsou dotceny podrobnéjsi nebo rozséhlejsi
pravni nebo spravni pfedpisy tykajici se vah a mér nebo vztahu-
jici se k obchodni dprave, klasifikaci, baleni a oznacovéni nebez-
pecnych litek a piipravkd nebo na dopravu téchto latek
a pripravkd.

KAPITOLA V

PROCESNI USTANOVENI A PROVADENI

Cldnek 26

Informadni povinnost

1. Vyrobce nebo uzZivatel potravinaiské piidatné latky Komisi
neprodlené sdéli veskeré nové védecké nebo technické informace,
jimiz by mohlo byt dotéeno posouzeni bezpecnosti potravinai-
ské ptidatné latky.

2. Vyrobce nebo uzivatel potravinaiské piidatné latky infor-
muje Komisi na jeji Zddost o skute¢ném pouziti potravinatské pti-
datné latky. Tyto informace Komise zpiistupni ¢lenskym stattim.

Cldnek 27

Sledovini pfijmu potravindfskych pfidatnych litek

1. Clenské staty udrzuji systémy pro sledovéni spotieby a pou-
zivani potravinafskych pfidatnych ldtek na zdkladé piistupu za-
lozeném na posouzeni rizika a o svych zjisténich v nélezitych
odstupech zpravuji Komisi a tfad.

2. Po konzultaci s dfadem se regulativnim postupem podle
¢l. 28 odst. 2 pfijme spolend metodika pro ¢lenské staty pro
shromazdovani informaci o dietirnim pi#{jmu potravinafskych
piidatnych latek ve Spolecenstvi.

Cldnek 28
Vybor

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

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

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

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

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

Cldnek 29

Financovini harmonizovanych politik Spolecenstvim

Prévnim zdkladem pro financovani opatfeni, kterd vychdzeji z to-
hoto nafizeni, je ¢l. 66 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

KAPITOLA VI

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVEN{

Cldnek 30

Vytvofeni seznamit Spolecenstvi obsahujicich
potravindfskych pfidatnych litek

1. Potravindfské ptidatné latky, které jsou povoleny k pouziti
v potravinich podle smérnic 94/35/ES, 94/36/ES a 95/2[ES, ve
znéni podle ¢lanku 31 tohoto nafizeni, a podminky jejich pouziti
se zapisi do piilohy II tohoto nafizeni po provéfeni jejich souladu
s ¢lanky 6, 7 a 8 tohoto nafizeni. Opatieni tykajici se zdpisu
téchto pfidatnych latek do piilohy II, jezZ maji za Gicel zménit jiné
neZ podstatné prvky tohoto nafizeni, se pfijimaji regulativnim po-
stupem s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 4. Tento piezkum nezahr-
nuje nové posouzeni rizika provedené dfadem. Tento pfezkum se
dokon¢i do dne 20. ledna 2011.

Potravinafské pridatné latky a zptisoby jejich pouziti, které jiz nej-
sou potiebné, se do piflohy II nezapisuji.

2. Potravindiské piidatné latky schvélené k pouziti v potravi-
nafskych pfidatnych latkdch uvedené ve smérnici 95/2/ES a pod-
minky jejich pouziti se zapisi do &asti 1 pfilohy Il tohoto nafizeni
po pfezkoumdni jejich souladu s ¢ldnkem 6 tohoto nafizeni. Opa-
tfeni tykajici se zdpisu téchto piidatnych latek do piilohy III, jez
maji za el zménit jiné neZ podstatné prvky tohoto nafizeni, se
pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 4.
Tento pfezkum nezahrnuje nové posouzent rizika provedené tia-
dem. Tento pfezkum se dokonéi do dne 20. ledna 2011.

Potravindfské pridatné latky a zpusoby jejich pouziti, které jiz nej-
sou potiebné, se do piilohy III nezapisuji.
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3. Potravinaiské pfidatné latky povolené k pouziti v potravi-
nafskych latkdch urcenych k aromatizaci uvedené ve smérnici
95/2/ES a podminky jejich pouZziti se zapisi do ¢asti 4 piilohy III
tohoto nafizen{ po prezkoumdni jejich souladu s ¢linkem 6 to-
hoto natizeni. Opatieni tykajici se zapisu téchto piidatnych latek
do piilohy III, jeZ maji za ticel zménit jiné neZ podstatné prvky to-
hoto nafizeni, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 28 odst. 4. Tento piezkum nezahrnuje nové posouzeni
rizika provedené dfadem. Tento pfezkum se dokonéi do dne
20. ledna 2011.

Potravinafské piidatné latky a zptisoby jejich pouziti, které jiZ nej-
sou potiebné, se do prilohy III nezapisuji.

4. Specifikace potravindiskych pFidatnych litek, na které
e vztahuji odstavce 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku, se pfijmou v souladu
s naffzenim (ES) ¢. 1331/2008 [kterym se stanovi spole¢ny schva-
lovaci postup pro potravindiské piidatné latky, potravinaiské
enzymy a latky urcené k aromatizaci potravin] v okamziku zdpi-
su uvedenych potravindfskych pfidatnych litek do p#iloh podle
uvedenych odstavci.

5. Opatfeni tykajici se pfipadnych ptechodnych opatieni, jez
maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni
véetné jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kon-
trolou podle ¢l. 28 odst. 3.

Cldnek 31

Pfrechodnd opatfeni

Dokud nebude dokonéeno vytvofeni seznamt Spolecenstvi ob-
sahujicich potravindtské ptidatné ltky podle ¢lanku 30, zméni se
piilohy smérnic 94/35/ES, 94/36/ES a 95/2[ES, a to pfipadné pro-
stfednictvim opatfeni, jeZ maji za tcel zménit jiné nez podstatné
prvky uvedenych smérnic, pFijatych Komisi regulativnim postu-
pem s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 4.

Potraviny, jez nejsou v souladu s ¢l. 22 odst. 1 pism. i) a odst. 4
a které byly uvedeny na trh nebo oznaceny pfed dnem 20. ledna
2010, mohou byt prodavany do dne jejich minimalni trvanlivosti
nebo data spotieby.

Potraviny uvedené na trh nebo oznacené pied dnem 20. ¢ervence
2010, které nejsou v souladu s ¢lankem 24, mohou byt prodava-
ny do dne jejich minimalni trvanlivosti nebo data spotieby.

Cldnek 32

Pfehodnoceni schvélenych potravindfskych pfidatnych
latek

1. Potravinaiské pridatné latky, které byly povoleny ke dni
20. ledna 2009, podrobi tfad novému posouzent rizika.

2. Po konzultaci s ifadem se pro uvedené potravindiské pri-
datné latky pfijme regulativnim postupem podle ¢l. 28 odst. 2
program hodnoceni, a to do dne 20. ledna 2010. Tento program
hodnocenf se zveiejni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 33

Zruseni
1. Zruduji se tyto predpisy:

a) smérnice Rady ze dne 23. fijna 1962 o sblizovani pravnich
pfedpist ¢lenskych stata tykajicich se barviv povolenych pro
pouziti v potravindch urc¢enych k lidské spotfebé;

b) smérnice 65/66/EHS;

¢) smérnice 78/663/EHS;

d) smérnice 78/664/EHS;

¢) smérnice 81/712/EHS;

f)  smérnice 89/107EHS;

g) smérnice 94/35/ES;

h) smérnice 94/36/ES;

i) smérnice 95/2/ES;

j)  rozhodnuti ¢. 292/97[ES;
k) rozhodnuti 2002/247|ES.

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

Cldnek 34

Piechodnd ustanoveni

Odchylné od ¢lanku 33 jsou az do doby dokonceni pievodu podle
¢l. 30 odst. 1, 2 a 3 tohoto nafizeni potravinaiskych pfidatnych
latek povolenych jiz ve smérnicich 94/35(ES, 94/36/ES a 95/2/ES
pouzitelnd tato ustanovent:

a) ¢l 2 odst. 1, 2 a 4 a ptiloha smérnice 94/35ES;
b) ¢l.2odst.1az6,8,9a10apiilohylazVsmérnice 94/36/ES;
¢) clanky 2 a 4 a piilohy I az VI smérnice 95/2/ES.

Bez ohledu na pismeno ¢) se zrusuji povoleni pro E 1103 inver-
tizu a E 1105 lysozym stanovend ve smérnici 95/2[ES, a to
s Gi¢inkem ode dne pouzitelnosti seznamu Spolecenstvi tykajici-
ho se potravindfskych enzymt podle ¢ldnku 17 nafizeni (ES)
¢. 1332/2008 [o potravindiskych enzymech].
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Cldnek 35 Pouzije se ode dne 20. ledna 2010.
Vstup v platnost Ustanoveni ¢l. 4 odst. 2 se viak pouZije na piflohu IIT ¢4sti 2, 3a 5
ode dne 1. ledna 2011 a ¢l. 23 odst. 4 se pouzije ode dne 20. led-
Toto nafizenf vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni na 2011. Clinek 24 se pouzije ode dne 20. cervence 2010.
v Ufednim véstniku Evropské unie. Clanek 31 se pouzije ode dne 20. ledna 2009.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.
Ve Strasburku, 16. prosince 2008.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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PRILOHA 1

Funkéni tiidy potravindfskych piidatnych latek v potravindch a potravindfskych piidatnych litek v potravindtskych piidat-
nych latkdch a potravindfskych enzymech

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

,Nahradnimi sladidly“ se rozuméji litky pouzivané k tomu, aby se potravindm nebo stolnim sladidlim dodala
sladkd chut;

Jbarvivy“ se rozuméji latky, které potraviné doddvaji barvu nebo barvu obnovuji a zahrnuji pfirodni slozky potravin
a piirodnich zdrojt, jez jako takové nejsou obvykle pozivany jako potraviny a nejsou obvykle pouzivany jako charak-
teristické slozky potravin. Ve smyslu tohoto nafizeni jsou barvivy pfipravky ziskané z potravin a daldich jedlych ma-
teridlt z piirodnich zdrojii extrakei fyzikdlni nebo chemické povahy, kterd mé za nésledek selektivni oddéleni pigmentti
vzhledem k vyzivovym nebo aromatickym slozkdm;

Jkonzervanty* se rozuméjf latky, které prodluzuji trvanlivost potravin tim, Ze je chrani proti zkdze zptisobené mikro-
organismy, nebo které potraviny chrdni pred ristem patogennich mikroorganism;

L,antioxidanty* se rozuméji latky, které prodluzuji trvanlivost potravin tim, Ze je chrani proti zkdze zptisobené oxidaci,
napiiklad proti zluknuti tukd a barevnym zméndm;

,Nosici“ se rozuméji latky, které se pouzivaji k rozpousténi, fedént, disperzi nebo k jiné fyzikdlni tipravé potravinarské
piidatné latky nebo latky urcené k aromatizaci potravin, potravindiského enzymu, Ziviny nebo dal3f litky pfidané do
potraviny pro nutricni nebo fyziologicky t¢inek s cilem usnadnit jejich pouziti a naklddani s nimi, aniz pfitom méni
jejich funkei (a aniz vykazuji jakykoliv vlastni technologicky tcinek);

kyselinami“ se rozumgji latky, které zvysuji kyselost potraviny nebo ji udéluji kyselou chut;
Lreguldtory kyselosti“ se rozuméji latky, které méni nebo Fidi kyselost nebo alkalitu potraviny;
Lprotispékavymi ldtkami“ se rozuméji latky, které snizuji sklon jednotlivych ¢stic potraviny ulpivat vzdjemné na sob¢;

Lodpénovaci“ se rozumgji latky, které zabranuji vytvafeni pény nebo snizuji pénéni;

Lplnidly* se rozumgji latky, které pfispivaji k objemu potraviny, aniz vyznamné zvysuji jeji vyuZitelnou energetickou
hodnotu;

Lemulgdtory” se rozuméji ldtky, které umozauji vytvofit nebo uchovat v potraviné stejnorodou smés dvou nebo vice
nemisitelnych fizi, napiiklad oleje a vody;

tavicimi solemi® se rozuméji latky, které prevadéji bilkoviny obsazené v syru do disperzni formy za tcelem homo-
genniho rozlozeni tukti a ostatnich slozek;

,zpeviujicimi ltkami“ se rozuméji latky, které ¢ini tkdné ovoce nebo zeleniny pevnymi nebo kiehkymi nebo udrzuji
jejich pevnost nebo kiehkost nebo latky, které reakci se Zelirujicimi latkami vytvafeji nebo ztuzuji gel;

Jdtkami zvyraziujicimi chut a vini“ se rozuméji latky, které zvyraziuji stavajici chut nebo vini potraviny;

Jpénotvornymi latkami* se rozumgji latky, které umoznuji vytvafeni stejnorodé disperze plynné faze v kapalné nebo
tuhé potraving;

JZelirujicimi latkami® se rozuméji latky, které udéluji potraviné texturu tim, Ze vytvareji gel;

Jesticimi latkami® (véetné lubrikantt) se rozumgéji latky, které po naneseni na vnéjsi povrch udéluji potraving leskly
vzhled nebo vytvéreji ochranny povlak;

Lzvlheujicimi ldtkami“ se rozuméji latky, které chrani potravinu pfed vysychdnim tim, Ze ptisobi proti d¢inkdm vzdu-
chu s nizkou relativni vlhkosti nebo podporuji rozpousténi praskovitych potravin ve vodném prostieds;
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

. ,modifikovanymi skroby“ se rozuméji latky ziskdvané jednordzovou nebo vicendsobnou chemickou tpravou jedlych

Skrobt, které mohly byt pfedtim podrobeny fyzikdlni nebo enzymatické tipravé a mohly byt pomoci kyselin nebo zdsad
§tépeny nebo béleny;

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

L,propelenty” se rozuméji plyny jiné nez vzduch, které vytlacuji potravinu z obalu;
Lkypficimi latkami se rozuméji ldtky nebo smési ldtek, které uvolnuji plyn, a tak zvysuji objem tésta;
Lsekvestranty se rozumgji latky, které vytvareji chemické komplexy s ionty kovi;

Lstabilizatory” se rozuméji latky, které umoznuji udrzovat fyzikdlné-chemicky stav potraviny; mezi stabilizdtory patif
latky, které umoznuji udrzet jednotny rozptyl dvou nebo vice navzdjem se nesmésujicich latek v potravindch, latky,
které stabilizuji, udrzuji nebo zintenziviuji stdvajici barvu potravin, a ldtky, které zvysuji pojivost urcité potraviny,
véetné vytvafeni vzdjemnych vazeb mezi bilkovinami, které umoziuji spojeni kust potravin do rekonstituované
potraviny.

,zahustovadly“ se rozumgji latky, které zvysuji viskozitu potraviny;

Jlatkami zlep$ujicimi mouku® se rozuméji ltky (jiné nez emulgétory), které se piiddvaji do mouky nebo tésta pro zlep-
Seni jejich pekaiské jakosti.
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PRILOHA 1I

Seznam Spolecenstvi obsahujici potravindfské piidatné latky schvalené pro pouziti v potravinich a podminky pouziti

PRILOHA 11

Seznam Spolecenstvi obsahujici potravindiské piidatné litky schvélené pro pouziti v potravindiskych piidatnych latkéch,
potravindfskych enzymech a ldtkdch urcenych k aromatizaci potravin a podminky jejich pouziti

Seznam Spolecenstvi obsahujici nosice obsazené v Zivinach a podminky jejich pouziti

Cést 1 Nosice v potravindiskych pridatnych ltkdch.

Cést 2 Potravindiské piidatné latky jiné neZ nosice v potravindiskych piidatnych latkdch.
Cést 3 Potravindiské piidatné latky, veetné nosict, v potravindfskych enzymech.

Cést 4 Potravindfské piidatné latky, véetné nosict, v latkdch urcenych k aromatizaci potravin.

Cést 5 Nosice v Zivindch a ostatni litky pfidané pro nutricni nebo fyziologicky tcinek.
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PRILOHA IV

Tradi¢ni potraviny, u nichZ mohou nékteré ¢lenské stity zachovat zdkaz pouzivini né€kterych kategorii
potravinafskych pfidatnych litek

Kategorie pfidatnych latek, pro které mize

Clensky stt Potravina byt zdkaz zachovan
Némecko Tradi¢ni némecké pivo (,Bier nach deutschem | Vsechny kromé propelentt
Reinheitsgebot gebraut)

Francie Tradi¢ni francouzsky chléb Vsechny

Francie Tradi¢ni francouzské konzervované lanyze Vsechny

Francie Tradi¢ni francouzsti konzervovani hlemyzdi | Vsechny

Francie Tradi¢ni francouzskd husa a kachna zalitd v sd- | VSechny

dle (,confit*)

Rakousko Tradi¢ni rakousky syr ,Bergkase* Vsechny kromé konzervantti

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

Svédsko Tradi¢ni $védské a finské ovocné sirupy Barviva

Finsko

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

Dénsko Tradi¢ni ddnskd pomazdnka ,leverpostej* Konzervanty (kromé kyseliny sorbové) a barvi-
va

Spanélsko Tradi¢ni $panélsky saldm ,lomo embuchado | Vsechny kromé konzervantt a antioxidantt

Italie Tradi¢ni italsky saldim ,mortadella“ Viechny kromé konzervantd, antioxidantd,
latek pro tpravu pH, latek zvyraznujicich chut,
stabilizdtort a balicich plynt

Italie Tradi¢ni italské uzeniny ,cotechino e za- | VSechny kromé konzervantd, antioxidantd,

mpone*

latek pro tpravu pH, latek zvyraznujicich chut,
stabilizdtort a balicich plyn®
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PRILOHA V

Seznam potravindfskych barviv, na kterd odkazuje ¢linek 24 a u nichZ musi oznadeni potravin obsahovat
doplitujici informace

Potraviny obsahujici jedno nebo vice téchto potravinaiskych barviv

informace

Zlut SY (E 110) ()

Chinolinova zlut SY (E 104) (")

Azorubin (E 122) ()

Cerven allura (E 129) ()

Tartrazin (E 102) ()

Ponceau 4R (E 124) ()

,nazev nebo Cislo E barviva/barviv: mohou nepiiznivé
ovliviiovat ¢innost a pozornost déti

() S vyjimkou potravin, u nichz bylo barvivo/barviva pouzita pro tcely oznaceni zdravotni nezdvadnosti ¢i jinych oznaceni masnych

vyrobku, popiipadé pro razitkovani ¢i dekoracni barveni skofdpek vajec.
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1334/2008

ze dne 16. prosince 2008

o litkdch uréenych k aromatizaci a nékterych slozkich potravin vyznalujicich se aromatem pro
pouziti v potravinich nebo na jejich povrchu a 0 zméné nafizeni Rady (EHS) €. 1601/91, nafizeni (ES)
¢.2232/96 a ¢. 110/2008 a smérnice 2000/13/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a ze-
jména na ¢lanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidlni-
ho vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (2),

vzhledem k témto dtivodiim:

1

Smérnici Rady 88/388/EHS ze dne 22. ervna 1988 o sbli-
zovan{ pravnich predpist ¢lenskych stitd tykajicich se
latek uréenych k aromatizaci pro pouziti v potravinich
a vychozich materialt pro jejich vyrobu (3) je tieba s ohle-
dem na technicky a védecky vyvoj aktualizovat. V zdjmu
jasnosti a uc¢innosti by méla byt nahrazena timto
nafizenim.

Rozhodnuti Rady 88/389/EHS ze dne 22. cervna 1988
o0 vypracovani seznamu vychozich materilt a latek po-
uzivanych pfi piipravé latek urcenych k aromatizaci (¥) ze
strany Komise stanovi vypracovani uvedeného seznamu
do 24 mésicti ode dne pfijeti uvedeného rozhodnuti. Uve-
dené rozhodnuti je jiz zastaralé a mélo by byt zruseno.

Smérnice Komise 91/71/EHS ze dne 16. ledna 1991, kte-
rou se dopliiuje smérnice Rady 88/388/EHS o sblizovani
pravnich pfedpist ¢lenskych statd tykajicich se latek urce-
nych k aromatizaci pro pouZiti v potravinach a vychozich
materiald pro jejich vyrobu (%), stanovi pravidla pro ozna-
Covani latek uréenych k aromatizaci. Uvedend pravidla se
nahrazuji timto nafizenim a uvedend smérnice by nyni
méla byt zruSena.

(1) Ut vést. C 168, 20.7.2007, s. 34.
(?) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 10. Cervence 2007

()

(Uf. vést. C 175 E, 10.7.2008, 5. 176), spole¢ny postoj Rady ze dne
10. brezna 2008 (UFf. vést. C 111 E, 6.5.2008, s. 46), postoj Evrop-
ského parlamentu ze dne 8. cervence 2008 (dosud nezvefejnény
v Ufednim véstniku) a Rozhodnuti Rady ze dne 18. listopadu 2008.
() Ut
Ut
() UF

. vést. L 184, 15.7.1988, 5. 61.
. vést. L 184, 15.7.1988, 5. 67.
L vést. L 42, 15.2.1991, s. 25.

)

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je dalezitym
hlediskem vnitiniho trhu a vyznamné pfispivd ke zdravi
a blahu obcanti a k jejich spolecenskym a hospodaiskym
z4jmam.

Za Gcelem ochrany lidského zdravi by se toto nafizeni
mélo vztahovat na latky uréené k aromatizaci, na vychozi
materidly pro latky ur¢ené k aromatizaci a na potraviny,
které obsahuji latky urcené k aromatizaci. Mélo by se rov-
néz vztahovat na nékteré slozky potravin vyznacujici se
aromatem, jeZ se do potravin pfidavaji pfedevsim za tce-
lem doddni chuti nebo viiné a jez vyznamné piispivaji
k ptitomnosti nékterych piirozené se vyskytujicich ne-
zddoucich latek v potravinich (ddle jen ,slozky potravin
vyznacujici se aromatem®), jakoZ i na jejich vychozi ma-
teridl a na potraviny, které tyto slozky obsahuji.

Syrové potraviny, které neprosly zddnym zpracovanim,
a jednoslozkové potraviny jako kofenti, byliny, ¢aje a od-
vary (napiiklad ovocny nebo bylinny ¢aj), jakoZ i smési ko-
feni nebo bylin, Cajové a odvarové smési, pokud jsou
konzumovdny jako takové nebo nejsou pfiddviny do po-
travin, nespadaji do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni.

Latky urcené k aromatizaci se pouzivaji ke zlepSeni nebo
tpravé vané nebo chuti ve prospéch spotfebitele. Latky ur-
Cené k aromatizaci a slozky potravin vyznacujici se aroma-
tem by mély byt pouzivany, pouze pokud spliuji kritéria
stanovend v tomto nafizeni. Jejich pouziti musi byt bez-
pecné, a proto by mély byt nékteré latky uréené k aroma-
tizaci podrobeny posouzeni rizika pfedtim, neZ mohou byt
povoleny pro pouziti v potravinach. Pokud je to mozné,
méla by byt vénovdna pozornost tomu, zda mohou mit
latky urcené k aromatizaci nep¥znivy dopad na zranitelné
skupiny. Pouziti latek uréenych k aromatizaci nesmi spo-
tfebitele uvddét v omyl, a jejich pFitomnost v potravindch
by proto méla byt vzdy vhodnym zptsobem oznalena.
Latky urcené k aromatizaci by se nemély pouzivat tako-
vym zpusobem, aby uvedly spotfebitele v omyl, mimo jiné
pokud jde o otdzky tykajici se povahy, Cerstvosti, kvality
pouzitych slozek, ptirozenosti produktu nebo vyrobniho
postupu a vyZivové jakosti produktu. Pfi schvalovani ltek
uréenych k aromatizaci by se mély zohlednit rovnéz
dal$i vyznamné faktory pro zvazovanou oblast, v¢etné
socidlnich, hospodafskych, tradi¢nich, etickych a environ-
mentélnich faktord, zdsady pfedbézné opatrnosti a prove-
ditelnosti kontrol.
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Od roku 1999 vyjadrily Védecky vybor pro potraviny a na-
sledné i Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen
,ufad®) zi{zeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje
se Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin a stanovi po-
stupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (*), stanoviska k celé
fadé¢ latek pfirozené se vyskytujicich ve vychozich materi-
alech latek uréenych k aromatizaci a slozkdch potravin vy-
znacujicich se aromatem, které podle Vyboru odbornika
Rady Evropy pro aromatické latky pfedstavuji riziko z hle-
diska toxicity. Latky, u nichz potvrdil Védecky vybor pro
potraviny riziko z hlediska toxicity, by mély byt povazo-
vany za nezadouci latky, jez by jako takové nemély byt pii-
davdny do potravin.

Nezadouci latky by mohly byt vzhledem ke svému pfiro-
zenému vyskytu v rostlindch pitomny v aromatickych pfi-
pravcich a slozkdch potravin vyznacujicich se aromatem.
Rostliny se tradi¢né pouzivaji jako potraviny nebo slozky
potravin. Pro pfitomnost téchto nezddoucich ltek v po-
travindch, jez se nejvice podileji na piijmu téchto ltek ¢lo-
vékem, by s ohledem na nutnost ochrany lidského zdravi
a jejich nevyhnutelnou ptitomnost v tradi¢nich potra-
vindch méla byt stanovena pfiméfend maximdlni
mnozstvi.

Maximdlni mnozstvi pro nékteré prirozené se vyskytujici
nezddouci ltky by se méla soustfedit na potraviny a kate-
gorie potravin, které se nejvice podileji na dennim pifjmu
potravy. Pokud dalsf pfirozené se vyskytujici nezadouci lat-
ky predstavuji riziko pro zdravi spotiebitele, méla by byt
stanovena jejich maximalni mnozstvi na zdkladé stanovis-
ka Gfadu. Clenské stity by mély v zdvislosti na riziku or-
ganizovat kontroly v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dub-
na 2004 o Gfednich kontrolach za dcéelem ovéfeni dodr-
zovani pravnich predpist tykajicich se krmiv a potravin
a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkach
zvifat (2). Vyrobci potravin vSak musi vzit pfitomnost
téchto latek v tivahu, pokud pouzivaji slozky potravin vy-
znacujici se aromatem nebo latky uréené k aromatizaci pti
piipravé vSech potravin, aby zajistili, Ze latky, které nejsou
bezpe¢né, nebudou umistény na trh.

Na drovni Spolecenstvi by mély byt stanoveny zdkaz
a omezeni pouziti nékterych materidla rostlinného, Zivo-
¢isného, mikrobiologického nebo nerostného ptivodu, jez
piedstavuji riziko pro lidské zdravi pfi vyrobé latek

.vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

urlenych k aromatizaci a slozek potravin vyznacujicich se
aromatem a pii jejich pouziti pfi vyrobé potravin.

Posuzovani rizika byla mél provadét arad.

V zdjmu zajisténi harmonizace by se mélo posuzovani ri-
zika a schvalovdni latek urCenych k aromatizaci a vycho-
zich materidld, jez musi byt podrobeny vyhodnoceni,
provadét postupem podle natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kte-
rym se stanovi spolec¢né schvalovaci fzeni pro potravinar-
ské ptidatné latky, potravindiské enzymy a latky uréené
k aromatizaci potravin (3).

Aromatické latky jsou definované chemické latky, které za-
hrnuji aromatické latky ziskané chemickou syntézou ane-
bo izolované za pouziti chemickych procest a prirodni
aromatické latky. V souladu s naffzenim Evropského pa-
rlamentu a Rady (ES) ¢. 2232/96 ze dne 28. fijna 1996,
kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro aromatické lat-
ky pouzivané nebo uréené k pouziti v potravindch (¥), pro-
bihd program pro hodnoceni aromatickych latek. Podle
uvedeného nafizeni ma byt do péti let od pfijeti zminéné-
ho programu pfijat seznam aromatickych latek. Pro piijeti
tohoto seznamu by méla byt stanovena nové lhtita. Tento
seznam bude navrzen k doplnéni k seznamu uvedenému
v ¢l. 2 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008.

Aromatickymi piipravky jsou latky uréené k aromatizaci,
jiné nez definované chemické latky, ziskané z materialt
rostlinného, Zivocisného nebo mikrobiologického ptvodu
vhodnymi fyzikélnimi, enzymatickymi nebo mikrobiolo-
gickymi procesy, bud v surovém stavu materidlu, nebo po
zpracovani za tcelem lidské spotieby. Aromatické pii-
pravky vyrobené z potravin nemusi podléhat hodnoceni
ani schvalovacimu postupu pro pouziti v potravinach, po-
kud neexistuji pochyby o jejich bezpecnosti. Bezpecnost
aromatickych pfipravka vyrobenych z nepotravindiského
materidlu by vSak méla byt posouzena a schvalena.

Natizeni (ES) ¢. 178/2002 definuje potravinu jako jakou-
koli latku nebo produkt, zpracované, ¢aste¢né zpracované
nebo nezpracované, které jsou urceny ke konzumaci ¢lo-
vékem nebo u nichz Ize diivodné predpokladat, Ze je ¢lo-
vék bude konzumovat. Materialy rostlinného, Zivocisného
nebo mikrobiologického pivodu, u nichZ lze dostatecné
prokdzat, Ze byly dosud pouzivany pro vyrobu latek urce-
nych k aromatizaci, se pro tento el povazuji za potravi-
nafské materidly, ackoli nékteré z téchto vychozich
materidlti, jakymi je napiiklad ruzové dievo a list jahod-
niku, nemohou byt pouzivany pro potraviny jako takové.
Tyto materialy neni tieba posuzovat.

(%) Viz strana 1 v tomto &isle Uredniho véstniku.

(#) Uf. vést. L 299, 23.11.1996, s. 1.
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(17)  Obdobné nemusi podléhat hodnoceni ani schvalovacimu (24)  Na latky urcené k aromatizaci se nadéle vztahuji obecné
postupu pro pouZiti v potravindch latky uréené k aroma- povinnosti tykajici se oznacovéni stanovené ve smérnici
tizaci ziskané tepelnym postupem, které jsou vyrobené Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne
z potravin za stanovenych podminek, pokud neexistuji po- 20. biezna 2000 o sblizovan{ pravnich pfedpisti clenskych
chyby o jejich bezpecnosti. Bezpecnost litek urcenych statfi tykajicich se oznacovani potravin (%), jejich obchodni
k aromatizaci Zl’SkaH}”Ch tepeln)’fm postupem, které jSOll ﬁpravy a souvisejfcf reklamy a pf‘fpadné v narizeni (ES)
vyrobeny z nepotravindfské¢ho materidlu nebo postupem, ¢. 1829/2003 a v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
ktery neodpovidd ur¢itym podminkdm vyroby, by vsak (ES) &. 18302003 ze dne 22. zi 2003 o sledovatelnosti
méla byt posouzena a schvdlena. a oznacovan{ geneticky modifikovanych organismt a sle-
dovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky mo-
(18)  Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2065/2003 d1fV1kovanych organ{svmt)l C). Krome} toho b}’ to,to, narizent
ze dne 10. listopadu 2003 o koufovych aromatickych pii- {nel? obsahovat z'vlastn1 ustanoveni o oznacove}m,latek ur-
pravcich pouzivanych nebo uréenych k pouziti v potra- cenych k aromatizaci proddvanych jako takové vyrobeim
vindch (1) stanovi postup pro posuzovéni bezpecnosti nebo konecnym spotiebitelim.
a schvalovdni koufovych aromatickych pfipravka a klade
si za cil stanovit seznam primdrnich koufovych konden-
zdtd a primdrnich dehtovych frakci, jejichz pouziti je po-
voleno s vyloucenim v3ech ostatnich.
(25 Aromatické latky nebo aromatické piipravky by mély byt
y o ) ) oznaceny jako ,pirodni“, pouze pokud spliuji urcitd
(19)  Prekurzory urcené k aromatizaci, jako jsou sacharidy, oli- kritéria zajistujici, Ze spotfebitelé nejsou uvadéni v omyl.
gopeptidy a aminokyseliny doddvaji potravindm chut ¢i
vuni chemickymi reakcemi, k nimz dochdzi pii zpracova-
ni potravin. Prekurzory urCené k aromatizaci vyrobené
z potravin nemusi podléhat hodnoceni ani schvalovacimu
postupu pro pouZiti v potravindch, pokud neexistuji po- o ) L
chybnosti o jejich bezpecnosti. Bezpe¢nost prekurzori ur- (26) Zvvla'stn} po'zadavk),r na }nformace by me'ly ZajIstit, ze spo-
Cenych k  aromatizaci, které jsou  vyrobeny treb}tele nejsou 1’lvaden1/v omyl, POkU‘,i jde o vychozi ma-
z nepotravindfského materidlu, by vSak méla byt posouze- teridl pouzivany na vyrobu pifrodnich ldtek urcenych
na a schvélena. k aromatizaci. Zejména v piipadé, kdy se termin ,pfirodni“
uziva k popisu chuti & viné, by pouzité aromatické sloz-
ky mély byt zcela piirodniho ptivodu. Kromé toho by mél
(20 Jiné latky urcené k aromatizaci, které nespadaji pod defi- byt oznacen zdroj latek urCenych k aromatizaci, s vyjim-
nice dfive uvedenych latek urcenych k aromatizaci, Ize po- kou piipadd, kdy by uvedené vychozi materidly nebylo
uzit v potravinich nebo na jejich povrchu poté, co byly mozné v aromatu nebo chuti potraviny rozeznat. Pokud je
podrobeny hOfin(?CCHf a SC}/lV&lOVﬁCin’.lu postupu. Ph’kla,— uveden zdroj, mélo by byt z uvedeného materidlu nejmé-
dem mohogbyt ldtky urcené k aromatizaci ziskané zahfd- né 95 % aromatické slozky. Protoze pouzivan{ latek urce-
mm oleje ¢i tuk? na ,Ve,1m1 vysokf)u tep}lotu‘,po velmi nych k aromatizaci by nemélo uvédét spotiebitele v omyl,
krdtkou dobu, coz doddvd aroma grilovaného jidla. ostatnich nejvyse 5 % lze pouzit pouze ke standardizaci
nebo s cilem dodat latce uréené k aromatizaci napiklad
(21)  Materidl rostlinného, Zivocisného, mikrobiologického éerstvéjél',vproniliavvéj§1',Vsilnéj§1’, syrovejsi z%pod.v rdz. ?okuc}
nebo nerostného pivodu jiného neZ potravina Ize povolit bylo pouzito méné nez 95 % arorpaﬂcke flOZkY ziskané
pro vyrobu latek ur¢enych k aromatizaci pouze poté, co z uvedethO zdroje a aroma Zdrf’le lze presto rozeznat,
bylo provedeno védecké posouzeni jeho bezpecnosti. mél by byt zdroj uveden s uvedenim, Ze byly pridany dalsi
MiiZe byt nezbytné povolit pouziti pouze nékterych Cdsti pifrodni latky uréené k aromatizaci, piikladem ¢ehoz je ka-
daného materidlu nebo stanovit podminky pouZiti. kaovy extrakt, do néhoz byly pfidény jiné piirodnf ldtky
uréené k aromatizaci za Gcelem doddni bandnového rizu.
(22)  Latky urc¢ené k aromatizaci mohou obsahovat potravinar-
ské pridatné latky povolené podle nafizeni Evropského pa-
rlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince
2098 © potraymarskych prld/a t’nVych !atkach (zv) nebg jine (27)  Spotiebitelé by méli byt informovani, pokud koufova pii-
slozky potravin pro technické acely, jako napiiklad jejich hut urcité : ikl piiddnim kouiovvch
skladovani, standardizace, fedéni nebo rozpousténi c ut, urc1ts potrainny vznikia pri anlvm kourovych aroma-
a stabilizace. tickych piipravkd. V souladu se smérnici 2000/13/ES by
oznaceni nemélo uvddét spotiebitele v omyl, pokud jde
o to, zda byl doty¢ny produkt osetfen tradi¢nim procesem
(23)  Latka uréend k aromatizaci nebo vychozi materidl, které uzeni Cerstvym koufem nebo zda byl osetfen koutovymi
spadaji do oblasti plisobnosti nafizeni Evropského parla- aromatickymi ptipravky. Smérnici 2000/13/ES je nutno
mentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdfi 2003 pfizptsobit definicim ldtek urcenych k aromatizaci, kou-
o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech (3), fovych aromatickych piipravka a vyrazu ,ptirodni® pro
by mély byt schvalovany v souladu s uvedenym nafizenim popis latek urcenych k aromatizaci stanovenym v tomto
a zdroven podle tohoto nafizeni. nafizeni.
(1) Ut vést. L 309, 26.11.2003, s. 1.
() Viz strana 16 v tomto &isle Uredniho véstniku. (*) UF. vést. L 109, 6.5.2000, s. 29.
() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1. () UF. vést. L 268, 18.10.2003, . 24.
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(28)  Pro ticely hodnoceni bezpe¢nosti aromatickych latek z hle- navrhu nafizeni o aktualizaci seznamu Spolecenstvi Komi-

(30)

(1)

(32)

(33)

(34)

diska lidského zdravi maji informace o spotiebé a pouziti
aromatickych latek zdsadni vyznam. MnoZstvi aromatic-
kych latek pfiddvanych do potravin by proto méla byt pra-
videlné kontrolovéna.

Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto natizeni by méla
byt ptijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze
dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi (*).

Zejména je tfeba zmocnit Komisi ke zméné pfiloh tohoto
nafizeni a k pfijeti vhodnych pfechodnych opatfeni
tykajicich se vypracovani seznamu Spolecenstvi. Jelikoz
tato opatfeni maji obecny vyznam a jejich Gcelem je zmé-
nit jiné neZ podstatné prvky tohoto nafizeni, v¢etné jeho
doplnénim o nové jiné nez podstatné prvky, musi byt pii-
jata regulativnim postupem s kontrolou stanovenym
v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468|ES.

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

Prilohy II az V tohoto nafizeni by mély byt podle potieby
pfizpusobeny védeckému a technickému pokroku, pfi-
¢emz by mély byt zohlednény informace poskytnuté vy-
robci a uzivateli latek urenych k aromatizaci nebo
informace vyplyvajici ze sledovani a kontrol provadénych
¢lenskymi staty.

V zdjmu piiméfené a G¢inné tvorby a aktualizace pravnich
predpist Spolecenstvi tykajicich se ldtek ur¢enych k aro-
matizaci je nezbytné shromazdovat tdaje, sdilet informace
a koordinovat ¢innost mezi ¢lenskymi staty. Za timto tGce-
lem mtiZe byt uzite¢né uskutecnit studie, jez by se zabyva-
ly konkrétnimi otdzkami s cilem usnadnit rozhodovaci
proces. Je vhodné, aby tyto studie financovalo Spolecen-
stvi jako souddst svého rozpoctového procesu. Na finan-
covani uvedenych opatfeni se vztahuje nafizeni (ES)
¢. 882/2004.

Dokud nebude stanoven seznam Spolecenstvi, mélo by byt
zajisténo hodnoceni a schvalovani aromatickych latek, na
néz se nevztahuje hodnotici program stanoveny v nafizeni
(ES) €. 2232/96. Mél by proto byt stanoven prechodny re-
zim. Tyto aromatické litky by mély byt hodnoceny
a schvalovany v rdmci uvedeného rezimu postupem podle
nafizeni (ES) ¢. 1331/2008. Lhaty stanovené v uvedeném
natizeni pro pfijeti stanoviska tfadem a pro predloZeni

(1) Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

(35)

si Stalému vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
by se vSak nemély pouzit, nebot by méla byt ddna pred-
nost probihajicimu hodnoticimu programu.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz stanoveni pravidel Spo-
le¢enstvi pro pouzivani latek urcenych k aromatizaci
a nékterych slozek potravin vyznacujicich se aromatem
v potravindch nebo na jejich povrchu, nemuze byt uspo-
kojivé dosazeno na trovni ¢lenskych stitd, a proto jej
muze byt v zgjmu jednoty trhu a vysoké Grovné ochrany
spotiebitele 1épe dosaZeno na tirovni Spolecenstvi, mize
Spolecenstvi opatfeni pfijmout v souladu se zdsadou sub-
sidiarity stanovenou v ¢lianku 5 Smlouvy. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
nepfekracuje toto nafizeni raimec toho, co je nezbytné pro
dosazeni tohoto cile.

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91 ze dne 10. ervna 1991,
kterym se stanovi obecnd pravidla pro definici, oznacova-
ni a obchodni tdpravu aromatizovanych vin, aromatizo-
vanych vinnych ndpoji a aromatizovanych vinnych
koktejlt (2) a naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.110/2008 ze dne 15. ledna 2008 o definici, popisu, ob-
chodni Gpravé, oznacovani a ochrané zemépisnych ozna-
Ceni lihovin (}) je nutné pfizpusobit nékterym novym
definicim stanovenym v tomto nafizeni.

Nafizeni (EHS) ¢ 1601/91, (ES) & 2232/96 a (ES)
¢.110/2008 a smérnice 2000/13ES by proto mély byt od-
povidajicim zptisobem zménény,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cldnek 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi pravidla pro litky uréené k aromatizaci
a slozky potravin vyznacujici se aromatem pro pouZiti v potra-

vindch s cilem zajistit G¢inné fungovani vnitiniho trhu a soucasné

zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi a vysokou tro-

veti ochrany spotiebitele, véetné ochrany zdjma spotiebitele a po-

ctivého jedndni v obchodu s potravinami, pfipadné s ohledem na
ochranu Zivotniho prostiedi.

0)

() Uf. vést. L 149, 14.6.1991, s. 1.
Ut

. vést. L 39, 13.2.2008, s. 16.
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Pro uvedené tcely se v tomto nafizeni stanovi

a) seznam Spolecenstvi obsahujici latky ur¢ené k aromatizaci
a vychozi materidly schvalené pro pouziti v potravinch, ob-
sazeny v piiloze I (ddle jen ,seznam Spolecenstvi®);

b) podminky pouziti latek uréenych k aromatizaci a slozek po-
travin vyznacujicich se aromatem v potravinich nebo na je-
jich povrchu;

¢) pravidla pro oznacovani latek ur¢enych k aromatizaci.

Cldnek 2

Oblast piisobnosti
1. Toto nafizeni se vztahuje na

a) latky ur¢ené k aromatizaci pouzivané nebo urcené k pouziti
v potravindch, aniZ jsou dotéena zvlastn{ ustanoveni nafizen{
(ES) ¢. 2065/2003;

b) slozky potravin vyznacujici se aromatem;

¢) potraviny, které obsahuji latky uréené k aromatizaci nebo
slozky potravin vyznalujici se aromatem;

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

2. Toto nafizeni se nevztahuje na
a) latky, které maji vyhradné sladkou, kyselou nebo slanou chut;
b) syrové potraviny;

¢) jednoslozkové potraviny, jako jsou napiiklad Cerstvé, susené
nebo mrazené smési kofeni nebo bylin, ¢ajové nebo odva-
rové smési jako takové, pokud se nepouzivaji jako slozky
potravin.

Cldnek 3

Definice

1. Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v na-
Fzeni (ES) €. 178/2002 a v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

2. Pro tcely tohoto nafizeni se dale rozumi:
a) latkami ur¢enymi k aromatizaci“ produkty:

i) neuréené ke spotiebé jako takové, které jsou pridavany
do potravin za ucelem dodéni nebo tpravy viiné nebo
chuti;

ii) vyrobené nebo sestavajici z téchto kategorif: aromatic-
kych latek, aromatickych piipravka, latek urcenych
k aromatizaci ziskanych tepelnym postupem, koufovych
aromatickych ptipravka, prekurzort uréenych k aroma-
tizaci nebo jinych latek urcenych k aromatizaci nebo je-
jich smési;

,aromatickou latkou“ definovana chemickd ltka vyznacujici
se aromatem;

,pirodni aromatickou latkou“ aromatickd ldtka ziskand
vhodnymi fyzikdlnimi, enzymatickymi nebo mikrobiologic-
kymi procesy z materidlt rostlinného, Zzivocisného nebo
mikrobiologického ptvodu, bud jako takova, nebo po zpra-
covani za ucelem lidské spotieby jednim nebo vice tradi¢nimi
zpusoby piipravy potravin uvedenymi v piiloze II. Pirodni
aromatické latky odpovidaji latkdm, které se pfirozené vysky-
tuji a lze je nalézt v piirodé;

,<aromatickym pfipravkem* produkt jiny nez aromatickd lat-
ka ziskany

i) z potravin vhodnymi fyzikdlnimi, enzymatickymi nebo
mikrobiologickymi procesy, bud jako takovy, nebo po
zpracovani za tcelem lidské spotieby jednim nebo vice
tradiénimi zplsoby pfipravy potravin uvedenymi
v piiloze II;

nebo

ii) z materidlu rostlinného, Zivociného nebo mikrobiolo-
gického ptivodu jiného neZ potraviny vhodnymi fyzikal-
nimi, enzymatickymi nebo mikrobiologickymi procesy,
z materidlu jako takového ¢&i upraveného jednim nebo
vice tradi¢nimi zpusoby p¥ipravy potravin uvedenymi
v piiloze I;

Latkou uréenou k aromatizaci ziskanou tepelnym postupem®
produkt ziskany tepelnym postupem ze smési slozek, které
se samy nemusi nutné vyznacovat aromatem, z nichz ales-
poii jedna obsahuje dusik (aminoskupina) a dalsi je reduku-
jicim cukrem; slozkami pro vyrobu ldtek uréenych
k aromatizaci ziskanych tepelnym postupem mohou byt

i)  potraviny;

nebo

ii) vychozi materidl jiny nez potraviny;

,koufovym aromatickym ptipravkem* produkt ziskany frak-
cionacfi a purifikaci kondenzovaného koufe, z néhoz vznika-
ji primdrni koufové kondenzaty, primarni dehtové frakce
nebo sekunddrni koufové aromatické p¥ipravky, jak jsou de-
finovany v ¢l. 3 bodech 1, 2 a 4 nafizeni (ES) ¢. 2065/2003;
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g) ,prekurzorem uréenym k aromatizaci“ produkt, ktery se sim
nemusi nutné vyznacovat aromatem, zdmérné pfiddvany do
potravin za jedinym ucelem aromatizace prostfednictvim
rozkladu nebo reakei s ostatnimi slozkami pfi zpracovani po-
travin; lze jej ziskat

i)  z potravin;

nebo

ii) z vychoziho materidlu jiného neZ potraviny;

h) ,jinou latkou urcenou k aromatizaci litka ur¢end k aroma-
tizaci pfiddvand do potravin nebo urcend k pfidavani do po-
travin za tGc¢elem dodédni viiné nebo chuti, kterd nespadd do
definic podle pismen b) az g);

i)y ,slozkou potravin vyznacujici se aromatem* slozka potravin
jind nez latky ur¢ené k aromatizaci, jiz lze pfidavat do potra-
vin, pfi¢emZ hlavnim téelem je dodat jim chut nebo vini
nebo jejich chut nebo viini upravit, a kterd vyrazné pfispiva
k tomu, Ze se v potravinich pfirozené vyskytuji urcité neza-

doucf latky;

j)  wvychozim materidlem* materidl rostlinného, Zivo¢isného,
mikrobiologického nebo nerostného pavodu, z néhoz se vy-
rabgji latky urcené k aromatizaci nebo slozky potravin vy-
znacujici se aromatem; muze jit

i) o potraviny;

nebo

ii) o vychozi material jiny nez potraviny;

k) ,vhodnym fyzikdlnim procesem“ fyzikdlni proces, jenz
zdmérné neupravuje chemickou podstatu slozek latek urce-
nych k aromatizaci, aniz by tim byl dotfen seznam tradic-
nich zptsobd pfipravy potravin v piiloze II, a nezahrnuje
mimo jiné pouziti singletniho kysliku, ozonu, anorganickych
katalyzatord, kovovych katalyzatort, organokovovych ¢ini-
del nebo ultrafialového zafeni.

3. Pro Glely definic uvedenych v odst. 2 pism. d), e), g) a j) se
vychozi materiély, o jejichz dosavadnim pouzivani k vyrobeé latek
uréenych k aromatizaci existuji vyznamné dtikazy, pro tcely to-
hoto nafizeni povazuji za potraviny.

4. Latky urcené k aromatizaci mohou obsahovat potravinaf-
ské pridatné litky povolené podle nafizeni (ES) ¢. 1333/2008
nebo dal$i potravinové slozky dodané pro technické acely.

KAPITOLA 11

PODMINKY POUZITI LATEK URCENYCH K AROMATIZACI,
SLOZEK POTRAVIN VYZNACUJICICH SE AROMATEM
A VYCHOZICH MATERIALU

Cldnek 4

Obecné podminky pouZziti litek uréenych k aromatizaci
a slozek potravin vyznalujicich se aromatem

V potravindch nebo na jejich povrchu lze pouzivat pouze litky
uréené k aromatizaci a slozky potravin vyznacujici se aromatem,
které splnuji tyto podminky:

a) na zakladé dostupnych védeckych dikazi nepfedstavuji zdd-
né bezpecnostni riziko pro zdravi spottebitele a

b) jejich pouzivani neuvadi spotiebitele v omyl.

Cldnek 5

Zikaz nevyhovujicich litek urcenych k aromatizaci nebo
nevyhovujicich potravin

Nikdo nesmi uvést na trh latku uréenou k aromatizaci ani zad-
nou potravinu, v niz je takovd latka urcend k aromatizaci nebo
slozka potravin vyznacujici se aromatem obsaZena, neni-li jejich
pouziti v souladu s timto naf{zenim.

Cldnek 6
Vyskyt nékterych latek

1. Latky uvedené v &asti A piilohy III se nesméji pfidavat do
potravin jako takové.

2. AniZ je dot¢eno nafizeni (ES) ¢. 110/2008, nesméji byt ma-
ximdlni mnozZstvi nékterych latek, které se pfirozené vyskytuji
v latkdch urcenych k aromatizaci nebo slozkdch potravin vyzna-
Cujicich se aromatem, jakoz i ve viceslozkovych potravinach uve-
denych na seznamu v &sti B piilohy III, pfekrocena v dusledku
pouziti latek urcenych k aromatizaci nebo slozek potravin vyzna-
Cujicich se aromatem v uvedenych potravinach a na jejich povr-
chu. Maximalni mnozstvi latek uvedenych v ptiloze IIl se pouziji
pro potraviny uvadéné na trh, neni-li uvedeno jinak. Odchylné od
této zdsady se maximalni mnozstvi u suSenych nebo koncentro-
vanych potravin, jez je nutné rozpustit, uplatiiuji pro potraviny
pfipravené podle pokynti na $titku, pfi zohlednéni minimdlniho
fediciho faktoru.

3. Provadéci pravidla k odstavci 2 lze pfijmout regulativnim
postupem podle ¢l. 21 odst. 2, pfipadné na zdkladé stanoviska
Evropského tfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad®).
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Cldnek 7

Pouziti uritych vychozich materidli

1. Vychozi materidly uvedené na seznamu v ¢asti A piflohy IV
se nesméji pouzit pro vyrobu latek urcéenych k aromatizaci nebo
slozek potravin vyznacujicich se aromatem.

2. Latky ur¢ené k aromatizaci nebo slozky potravin vyzna-
Cujici se aromatem vyrobené z vychozich materidlt uvedenych na
seznamu v Casti B pfilohy IV lze pouzivat vyhradné za podminek
uvedenych v dané piiloze.

Cldnek 8

Litky urcené k aromatizaci a slozky potravin vyznacujici
se aromatem, u nichZ se nepozaduje hodnoceni a schvaleni

1. Za pfedpokladu, Ze vyhovuji ¢lanku 4, Ize v potravinich
nebo na jejich povrchu pouzivat ndsledujici latky uréené k aro-
matizaci nebo slozky potravin vyznacujici se aromatem i bez hod-
noceni a schvaleni podle tohoto nafizent:

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

b) latky urcené k aromatizaci ziskané tepelnym postupem uve-
dené v ¢l. 3 odst. 2 pism. e) bodé i), které vyhovuji podmin-
kim vyroby litek uréenych k aromatizaci ziskanych
tepelnym postupem a maximalnim mnoZstvim nékterych
latek v latkdch ur¢enych k aromatizaci ziskanych tepelnym
postupem uvedenym v piiloze V;

¢) prekurzory uréené k aromatizaci uvedené v ¢l. 3 odst. 2

pism. g) bodé i);

d) slozky potravin vyznacujici se aromatem.

2. Bez ohledu na odstavec 1, vyjadii-li Komise, ¢lensky stat
nebo tifad pochyby ohledné bezpe¢nosti litky urcené k aromati-
zaci nebo slozky potravin vyznacujici se aromatem uvedenych
v odstavci 1, Gfad u této latky urcené k aromatizaci nebo slozky
potravin vyznacujici se aromatem provede posouzent rizika. Clan-
ky 4, 5 a 6 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008, potravinafské enzymy
a latky urcené k aromatizaci potravin] se ndsledné pouziji obdob-
né. Je-li to nezbytné, pfijme Komise na zdklad¢ stanoviska tfadu
a regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 21 odst. 3 opa-
tfeni, jeZ maji za Gicel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto na-
fizeni v¢etné jeho doplnénim. Tato opatfeni se stanovi
v piilohdch II, IV nebo pfipadné v piiloze V. Komise muze ze za-
vaznych naléhavych divoda pouzit postup pro naléhavé piipady
pole ¢l. 21 odst. 4.

KAPITOLA III

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

Cldnek 9

Litky urcené k aromatizaci a vychozi materidly, u nichzZ se
poZzaduje hodnoceni a schvéleni

Tato kapitola se vztahuje na:

S

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

¢) latky urcené k aromatizaci ziskané tepelnym postupem, které
vznikly zahfdnim slozek, jez ¢dstecné nebo zcela spadaji pod
¢l. 3 odst. 2 pism. e) bod ii), nebo které nevyhovuji podmin-
kdm vyroby latek uréenych k aromatizaci ziskanych tepel-
nym postupem nebo maximdlnim mnozZstvim pro nékteré
nezadouci latky uvedené v piiloze V;

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

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

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

Cldnek 10

Seznam Spolecenstvi obsahujici litky urené k aromatizaci
a vychozi materidly

Z latek ur¢enych k aromatizaci a vychozich materialt uvedenych
v ¢lanku 9 Ize uvddét na trh jako takové a pouzZivat v potravindch
nebo na jejich povrchu pouze latky urcené k aromatizaci a vycho-
zi materidly, které byly zafazeny na seznam Spoledenstvi, p¥i-
padné za podminek pouziti v ném stanovenych.

Cldnek 11

Zatazeni latek uréenych k aromatizaci a vychozich
materidléi na seznam Spolecenstvi

1. Latku uréenou k aromatizaci nebo vychozi materidl lze na
seznam Spolecenstvi zafadit postupem podle nafizeni (ES)
¢. 13312008, pouze pokud vyhovuje podminkdm stanovenym
v ¢ldnku 4 tohoto nafizeni.

2.V zdpisu ldtky uréené k aromatizaci nebo vychoziho mate-
ridlu na seznam Spolecenstvi se uvadgji

a) oznaleni schvdlené litky urcené k aromatizaci nebo
vychoziho materidlu;

b) je-li to nezbytné, podminky, za nichz lze latku urcenou k aro-
matizaci pouZivat.
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3. Seznam Spolecenstvi se méni postupem stanovenym v na-
fizeni (ES) ¢. 1331/2008.

Cldnek 12

Litky urcené k aromatizaci nebo vychozi materidly
spadajici do oblasti piisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

1. Latku urcenou k aromatizaci nebo vychozi materidl spada-
jici do oblasti ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Ize zafadit
na seznam Spolecenstvi pouze poté, co byly schvaleny v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

2. Pokud je litka urcend k aromatizaci, kterd je jiz zafazena na
seznamu SpoleCenstvi, vyrobena z jiného vychoziho materidlu
spadajiciho do oblasti piisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, ne-
bude vyzadovat nové schvaleni v rdmci tohoto nafizeni, pokud se
na novy vychoz{ materidl vztahuje povoleni podle nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a ldtka urcend k aromatizaci je v souladu se speci-
fikacemi stanovenymi timto naf{zenim.

Cldnek 13
Rozhodnuti o vykladu

Je-li to nutné, maze byt regulativnim postupem podle ¢l. 21
odst. 2 rozhodnuto,

a) zda urcitd latka nebo smés latek, vychozi materidl nebo druh
potravin spadd do kategorii uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 ¢i nikoli;

b) ke které z konkrétnich kategorif uvedenych v ¢l. 3 odst. 2
pism. b) az j) dand latka nélez;

¢) zda urcity produkt ndlezi ke kategorii potravin nebo je po-
travinou podle p¥ilohy I nebo ¢asti B piilohy IIL

KAPITOLA IV

OZNACOVANI{

Cldnek 14

Oznacoviani litek uréenych k aromatizaci, které nejsou
uréeny k prodeji koneénému spotfebiteli

1. Latky ur¢ené k aromatizaci, které nejsou urceny k prodeji
kone¢nému spotiebiteli, lze uvddét na trh pouze s oznacenim
podle ¢lankti 15 a 16, které je snadno viditelné, jasné citelné
a nesmazatelné. Informace stanovené v ¢lanku 15 musi byt uve-
deny v jazyce, ktery je kupujicim snadno srozumitelny.

2. Clensky stat, v némz je produkt uvddén na trh, méze na
svém tzemi v souladu se Smlouvou stanovit, Ze informace stano-
vené v clanku 15 musi byt uvedeny v jednom nebo vice tfednich
jazycich Spolecenstvi, které tento ¢lensky stat ur¢i. To nevylucu-
je, aby byly dané informace uvedeny ve vice jazycich.

Cldnek 15

Obecné pozadavky na oznacovini litek uréenych
k aromatizaci, které nejsou uréeny k prodeji kone¢nému
spotiebiteli

1. Jsou-li latky urcené k aromatizaci, které nejsou urceny
k prodeji kone¢nému spotiebiteli, proddvany samostatné ¢i ve
smési nebo ve smési s jinymi slozkami potravin nebo do nich byly
pfidany dalsi ldtky podle ¢l. 3 odst. 4, musi byt na jejich obalech
nebo nddobéch uvedeny tyto informace:

a) prodejni oznacenf: bud slova ,ldtka urcend k aromatizaci®,
nebo presngjsi ndzev nebo oznaceni latky urcené
k aromatizaci;

b) slova ,do potravin“ nebo slova ,omezené pouziti v potra-
vindch® nebo podrobnéjsi ddaj o urCeném pouziti
v potravinach;

¢) je-li to nezbytné, zvlastni podminky pro skladovini nebo
pouziti;

d) znacka uddvajici Sarzi ¢i partii;
e) sestupné podle podilu na hmotnosti vycet:
i) kategorii piitomnych latek uréenych k aromatizaci a

ii) ndzvh kazdé z ostatnich litek nebo kazdého z ostatnich
materidlti obsazenych v produktu, nebo pfipadné jejich
Cisla E

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

g) udaj o maximdlnim mnozZstvi pro kazdou slozku nebo sku-
pinu slozek, jejichz mnozstvi v potraviné podléhd mnozstev-
nimu omezeni, nebo pfislusnd informace jasné a snadno
srozumitelnd a umoziujici kupujicimu fidit se timto
nafizenim nebo jinymi piislunymi pravnimi piedpisy
Spolecenstvi;

h)  cisté mnozstvi;
i) datum minimdlni trvanlivosti nebo datum spotieby;

j)  ptipadné informace o ltce urcené k aromatizaci nebo jinych
latkdch, které jsou uvedeny v tomto ¢lanku a jsou vyjmeno-
vany v piloze Illa smérnice 2000/13/ES, pokud jde o uve-
deni slozek nachdzejicich se v potravinach.

2. Odchylné od odstavce 1 mohou byt informace pozadované
v pismenech e) a g) zminéného odstavce uvedeny pouze v zdsil-
kové dokumentaci, kterd je zasilina se zdsilkou nebo pfed jejim
dodanim, pokud je na snadno viditelné ¢asti baleni nebo nadoby
doty¢ného produktu uveden udaj ,nikoli pro maloobchodni
prodej*.

3. Pokud jsou ldtky urcené k aromatizaci doddvany v cister-
ndch, 1ze odchylné od odstavce 1 veskeré informace uvést pouze
v doprovodné zdsilkové dokumentaci, kterd md byt dorucena
s dodanim této zasilky.
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Cldnek 16

266
1

Zvlastni pozadavky pro pouziti vyrazu ,pfirodn

1. Pokud se k popisu latky urcené k aromatizaci v prodejnim
oznaceni uvedeném v ¢l. 15 odst. 1 pism. a) pouzivd vyraz ,p¥i-
rodni®, pouZiji se odstavce 2 aZ 6 tohoto ¢lanku.

2. Vyraz ,pfrodni“lze pouzivat pro popis ltky uréené k aro-
matizaci pouze v piipadé, sestdva-li aromatickd slozka pouze
z aromatickych piipravka nebo pfirodnich aromatickych latek.

3. Vyraz piirodni aromatickd latky/aromatické latky“ 1ze pou-
Zivat pouze pro latky uréené k aromatizaci, v nichz aromatickd
slozka obsahuje vyhradné piirodni aromatické latky.

4. Vyraz ,pirodni‘ Ize pouzivat pouze ve spojeni s odkazem
na potravinu, kategorii potravin nebo rostlinny ¢i Zivo¢isny zdroj
aromatu, pokud alespont 95 % hmotnostnich aromatické slozky
bylo ziskdno z uvedeného vychoziho materidlu.

Oznaceni zni ,pFrodni,potravina/potraviny nebo kategorie potra-
vin nebo vychozi materidl/materidly* latka ur¢end k aromatizaci“.

5. Vyraz ,prirodni potravina/potraviny nebo kategorie potra-
vin nebo vychozi materidl/materidly latka urcend k aromatizaci
s jinymi pf{rodnimi litkami uréenymi k aromatizaci“ Ize pouzit
pouze v piipadé, je-li aromatickd slozka ¢dste¢né ziskdna z uve-
deného vychoziho materidlu, jehoz chut ¢i vini lze snadno
rozpoznat.

6.  Vyraz ,pfirodni latka urcend k aromatizaci“ Ize pouzit po-
uze v piipadg, je-li aromatickd slozka ziskdna z rtiznych vycho-
zich materidld a pokud by uvedeni vychozich materidla
neodrédzelo jejich viini nebo chut.

Cldnek 17

Oznacovini litek uréenych k aromatizaci, které jsou
uréeny k prodeji kone¢nému spotfebiteli

1. AniZ je dotéena smérnice 2000/13[ES, smérnice Rady
89/396/EHS ze dne 14. ervna 1989 o tdajich nebo znackéich ur-
Cujicich Sarzi, ke které potravina patif (1), a nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, Ize latky urcené k aromatizaci prodavané samo-
statné, ve smési nebo ve smési s jinymi slozkami potravin nebo
do nichz byly pfidany dalsi latky, které jsou ur¢eny k prodeji ko-
necnému spotiebiteli, uvddét na trh, pouze je-li na jejich obalu
uvedeno ,do potravin“ nebo ,omezené pouziti v potravinich
anebo piesnéjsi idaj o ureném pouZiti v potravindch, pficemz
tyto udaje musi byt snadno viditelné, jasné Citelné a nesmazatelné.

2. Pokud se k popisu latky urc¢ené k aromatizaci v prodejnim
oznacen{ uvedeném v ¢l. 15 odst. 1 pism. a) pouzivd vyraz ,pfi-
rodni“, pouzije se ¢lanek 16.

(1) Ui. vést. L 186, 30.6.1989, s. 21.

Cldnek 18

Jiné pozadavky na oznacovani

Clanky 14 az 17 nejsou dotéeny podrobngjsi nebo rozséhlejsi
pravni nebo spravni pfedpisy tykajici se vah a mér nebo vztahu-
jici se k obchodni tipravé, klasifikaci, baleni a oznacovani nebez-
pecnych litek a piipravkd nebo na dopravu téchto ldtek
a piipravkd.

KAPITOLA V

PROCESNI USTANOVENI A PROVADENI

Cldnek 19

Podévini zprdv provozovateli potravindfskych podniki

1. Vyrobce nebo uzivatel aromatickych latek nebo zdstupce ta-
kového vyrobce nebo uzivatele Komisi na pozadani sdéli mnoz-
stvi latky ptiddvané do potravin ve Spolecenstvi béhem obdobi
dvandcti mésicti. Informace poskytnuté v této souvislosti se po-
vazuji za duvérné, pokud tyto informace nejsou pozadovany
k posouzeni bezpe¢nosti.

Informace o mnozstvi k pouziti pro konkrétni kategorie potravin
ve Spolecenstvi zpFistupni Komise ¢lenskym stattim.

2.V piipadé latky urCené k aromatizaci, kterd jiz byla schva-
lena podle tohoto nafizeni a kterd se pfipravuje vyrobnimi po-
stupy nebo za pouziti vychozich materiald, které se vyznamné lisi
od vyrobnich postupt nebo vychozich materidlt zahrnutych do
posouzeni rizika provedeného dfadem, poskytne vyrobce nebo
uzivatel pfed uvedenim dané latky na trh Komisi tidaje nezbytné
k tomu, aby tfad mohl provést hodnoceni dané latky urcené
k aromatizaci s ohledem na zménény vyrobni postup nebo
vlastnosti.

3. Vyrobce nebo uzivatel litky urcené k aromatizaci nebo vy-
chozich materidlti Komisi neprodlené sdéli veskeré nové védecké
nebo technické informace, které jsou mu zndmé a dostupné
a které by mohly ovlivnit posouzeni bezpec¢nosti této aromatické

latky.

4. Provadéci pravidla k odstavci 1 se pfijmou regulativnim po-
stupem podle ¢l. 21 odst. 2.

Cldnek 20

Sledovéni a podavani zprdv clenskymi stity

1. Clenské stity na zdkladé ptistupu zalozeném na posouzeni
rizika zF{di systémy pro sledovéni spotieby a pouzivani ltek ur-
Cenych k aromatizaci uvedenych na seznamu Spolecenstvi a spo-
tieby latek uvedenych v pfiloze Il a o svych zjisténich v nélezitych
intervalech informuji Komisi a tfad.
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2. Po konzultaci s tfadem bude regulativnim postupem podle
¢l. 21 odst. 2 a do 20. listopadu 2011 pfijata spole¢nd metodika
pro ¢lenské staty pro shromazdovéni informaci o spotiebé a pou-
zivani latek uréenych k aromatizaci uvedenych na seznamu Spo-
lecenstvi a latek uvedenych v priloze III.

Cldnek 21
Vybor

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

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢linek 8 zminéného
rozhodnuti.

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

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

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

Cldnek 22
Zmény piiloh Il az V
Zmény priloh II az V tohoto nafizeni v zdjmu zohlednéni védec-
kého a technického pokroku, jez maji za tGcel zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni, se pfijimaji regulativnim postu-

pem s kontrolou podle ¢l. 21 odst. 3, v pfipadé potieby na zi-
kladé¢ stanoviska tfadu.

Komise muze ze zdvaznych naléhavych davodi pouzit postup
pro naléhavé ptipady podle ¢l. 21 odst. 4.

Cldnek 23
Financovéani harmonizovanych politik Spolecenstvim

Pravnim zakladem pro financovani opatfent, kterd vychdzeji z to-
hoto nafizen, je ¢l. 66 odst. 1 pism. ) nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

KAPITOLA VI

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENT
Cldnek 24
ZruSeni

1. Smérnice 88/388/EHS, rozhodnuti 88/389/EHS a smérnice
91/71/EHS se zrusuji s ti¢inkem ode dne 20. ledna 2011.

2. Nafizeni (ES) ¢. 223296 se zrusuje s i¢inkem ode dne pou-
zitelnosti seznamu uvedeného v ¢l. 2 odst. 2 uvedeného naiizeni.

3. Odkazy na zrusené ptedpisy se povazuji za odkazy na toto
nafizeni.

Clanek 25

Zavedeni seznamu Spolecenstvi obsahujiciho litky urcené
k aromatizaci a vychozi materidly a stanoveni
pfechodného rezimu

1. Seznam Spolecenstvi se stanovi uvedenim seznamu latek
urcenych k aromatizaci podle ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 2232/96
do piilohy I tohoto natizeni v dobé jeho pfijeti.

2. Dokud nebude stanoven seznam Spolecenstvi, pouZije se
pro hodnoceni a schvalovani latek urcenych k aromatizaci, na néz
se nevztahuje hodnotici program stanoveny v ¢lanku 4 nafizeni
(ES) ¢. 2232/96, nafizeni (ES) ¢. 1331/2008.

Odchylné od uvedeného postupu se lhata deviti mésicti uvedend
v ¢l. 5 odst. 1 a ¢lanku 7 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 na tato hod-
noceni a schvalovani nepouZije.

3. Veskerd vhodnd piechodnd opatfent, jez maji za Gicel zmé-
nit jiné nez podstatné prvky tohoto natizeni véetné jeho dopl-
nénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 21 odst. 3.

Cldnek 26
Zména nafizeni (EHS) & 1601/91

V ¢ldnku 2 se odstavec 1 méni takto:
1.V pism. a) teti odrdzce se prvni pododrazka nahrazuje timto:

,— aromatickych latek nebo aromatickych ptipravkd, jak
jsou vymezeny v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) a d) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze
dne 16. prosince 2008 o latkdch uréenych k aromatiza-
ci a nékterych slozkdch potravin vyznacujicich se aro-
matem pro pouziti v potravinach (), nebo

(‘) Ui vést. L 354, 31.12.2008, s. 34.“

2.V pism. b) druhé odrazce se prvni pododrazka nahrazuje
timto:

,— aromatickych latek nebo aromatickych ptipravka, jak
jsou vymezeny v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) a d) nafizeni (ES)
¢. 1334/2008, nebo*.

3.V pism. ¢) druhé odrdzce se prvni pododrdzka nahrazuje
timto:

,— aromatickych latek nebo aromatickych ptipravka, jak
jsou vymezeny v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) a d) nafizeni (ES)
¢. 1334/2008, nebo*.
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Cldnek 27
Zména nafizeni (ES) & 2232/96

V ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 2232/96 se odstavec 1 nahrazuje timto:

9
,1. Seznam latek urcéenych k aromatizaci uvedeny v ¢l. 2 odst. 2
se pfijme postupem podle clinku 7 nejpozdéji
31. prosince 2010.”
Cldnek 28
Zména nafizeni (ES) & 110/2008
Nafizeni (ES) ¢. 110/2008 se méni takto: d
1. V&L 5 odst. 2 se pismeno c) nahrazuje timto:
,¢) obsahovat aromatické latky vymezené v ¢l. 3 odst. 2
pism. b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o latkdch urce-
nych k aromatizaci a nékterych slozkdch potravin vy-
znalujicich se aromatem pro pouziti v potravinach (*)
a aromatické piipravky vymezené v ¢l. 3 odst. 2 pism. d)
uvedeného nafizent; ¢)
() Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 34.
2. V¢l 5 odst. 3 se pismeno c) nahrazuje timto:
,€) obsahovat jednu nebo vice ldtek uréenych k aromatizaci
vymezenych v ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1334/2008;¢
3.V piiloze I se bod 9 nahrazuje timto:
»9. Aromatizace
f)
Aromatizaci se rozumi postup, kdy se pii vyrobé lihovi-
ny pouZije jedna nebo vice ldtek urcenych k aromatizaci
vymezenych v ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni (ES)
¢ 1334/2008.¢
4. Priloha II se méni takto:
a) vbodu 19 se pismeno c) nahrazuje timto:
g

,¢) Mohou byt doplikové pouzity dal$i aromatické lat-
ky vymezené v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1334/2008, nebo aromatické piipravky vymeze-
né v ¢l. 3 odst. 2 pism. d) uvedeného nafizeni, nebo
aromatické rostliny nebo ¢asti aromatickych rostlin,
ale organoleptické vlastnosti jalovce musi byt zfe-
telné, tfebaze nékdy zeslabené.;

b) v bodu 20 se pismeno c) nahrazuje timto:

,¢) Pii vyrobé ginu mohou byt pouzity pouze aroma-
tické latky vymezené v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) (ES)

¢. 1334/2008, nebo aromatické piipravky vymeze-
né v ¢l. 3 odst. 2 pism. d) uvedeného nafizeni, aby
byla zachovdna pfevladajici chut jalovce.

v bodu 21 pism. a) se bod ii) nahrazuje timto:

L) smés produktii takové destilace a ethanolu zemédél-
ského ptivodu, ktery md stejné slozeni, stejnou ¢is-
totu a stejny obsah alkoholu; k aromatizaci
destilovaného ginu mohou byt rovnéz pouzity aro-
matické latky nebo aromatické piipravky, jak jsou
uvedeny v kategorii v bodu 20 pism. c).

v bodu 23 se pismeno c) nahrazuje timto:

,¢) Mohou byt doplitkové pouzity dalsf aromatické lat-
ky vymezené v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1334/2008, nebo aromatické piipravky vymeze-
né v ¢l. 3 odst. 2 pism. d) uvedeného nafizent, ale
musi byt zachovéna prevladajici chut kminu.*

v bodu 24 se pismeno c) se nahrazuje timto:

,¢) Mohou byt doplikové pouzity dalsi pfirodni aro-
matické latky vymezené v ¢l. 3 odst. 2 pism. c) na-
fizeni (ES) ¢ 1334/2008, nebo aromatické
piipravky vymezené v ¢l. 3 odst. 2 pism. d) uvede-
ného nafizeni, aviak aroma téchto ndpoji musi po-
chazet piedevsim z destilatd semen kminu (Carum
carvi L) nebo semen kopru (Anethum graveo-
lens L.), pficemz pouziti éterickych oleju je
zakazano.”

v bodu 30 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a) Hoftké lihoviny nebo bitter jsou lihoviny s pfevlada-
jici hotkou chut{ vyrobené aromatizaci ethanolu
zemédélského ptivodu aromatickymi latkami vyme-
zenymi v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1334/2008 nebo aromatickymi ptipravky vyme-
zenymi v ¢l. 3 odst. 2 pism. d) uvedeného nafizeni.;

v bodu 32 pism. ¢) se prvni pododstavec a ndvéti dru-
hého pododstavce nahrazuji timto:

,€) Pfi vyrobé likéru mohou byt pouzity aromatické lat-
ky vymezené v ¢l. 3 odst. 2 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1334/2008, a aromatické pripravky vymezené
v ¢l. 3 odst. 2 pism. d) uvedeného nafizeni. P¥i vy-
robé niZe uvedenych likért viak mohou byt pouzi-
ty vyhradné piirodni aromatické latky vymezené
v ¢l 3 odst. 2 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1334/2008
a aromatické piipravky vymezené v ¢l. 3 odst. 2
pism. d) uvedeného natizeni:;
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h) v bodu 41 se pismeno c) nahrazuje timto:

,C) Pii vyrobé vaje¢ného likéru nebo advocaatu nebo
avocatu nebo advokatu mohou byt pouzity vyhrad-
né aromatické latky vymezené v ¢l. 3 odst. 2 pism. b)
natizeni (ES) ¢. 1334/2008 a aromatické p¥ipravky
vymezené v ¢l. 3 odst. 2 pism. d) uvedeného
nafizeni.”;

i) vbodu 44 se pism. a) nahrazuje timto:

,a) Vikevi glogi nebo spritglogg je lihovina vyrobend
aromatizaci ethanolu zemédélského pivodu aroma-
tem hiebicku nebo skofice, pficemz se pouziva je-
den z téchto postupli: macerace nebo destilace,
redestilace alkoholu za ptitomnosti ¢asti vyse uve-
denych rostlin, pfiddnim aromatickych latek vyme-
zenych v ¢l. 3 odst. 2 pism. c) nafizeni (ES)
¢. 1334/2008, z hiebic¢ku nebo skofice, ¢i kombi-
nacf téchto metod.;

j)  vbodu 44 se pismeno c) nahrazuje timto:
,¢) Doplitkové mohou byt pouzity jiné latky urcené
k aromatizaci a dalsi aromatické latky nebo aroma-
tické ptipravky vymezené v ¢l. 3 odst. 2 pism. b), d)

a h) nafizeni (ES) ¢. 1334/2008, ale chut uvedeného
kofeni musi pfevlddat.”

Cldnek 29
Zména smérnice 2000/13/ES

Ve smérnici 2000/13/ES se piiloha III nahrazuje timto:
LPRILOHA III

POJMENOVANI LATEK URCENYCH K AROMATIZACI NA
SEZNAMU SLOZEK

1. Aniz je dotlen odstavec 2, latky urcené k aromatizaci se
oznaluji slovy

— latky urcené k aromatizaci’ nebo pfesnéj$im ndzvem
nebo popisem latky uréené k aromatizaci, obsahuje-li

aromatickd slozka latky urcené k aromatizaci, jak jsou
definovany v ¢l. 3 odst. 2 pism. b), ¢), d), e), f), g) a h) na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008
ze dne 16. prosince 2008 o latkach uréenych k aroma-
tizaci a nékterych slozkdch potravin vyznacujicich se
aromatem pro pouZit{ v potravinach (’);

— koufovy aromaticky pfipravek’, nebo koutové aroma-
tické ptipravky »vyrobené z« potraviny nebo potravin
nebo z kategorie potravin nebo vychoziho materidlu
nebo materidll’ (napf. koutovy aromaticky piipravek vy-
robeny z buku), obsahuje-li aromatickd slozka latky ur-
Cené k aromatizaci, jak jsou definovany v ¢l. 3 odst. 2
pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1334/2008, a dodava-li potra-
vindm koufové aroma.

2. Slovo ,pfirodni‘ se pro popis litek uréenych k aromatizaci
pouzije v souladu s ¢linkem 16 nafizeni (ES) ¢. 1334/2008.

(‘) U vést. L 354, 31.12.2008, s. 34

Cldnek 30
Vstup v platnost

Toto nafizen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim vestniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 20. ledna 2011.

Clanek 10 se pouzije po uplynuti 18 mésictt ode dne pouzitelnos-
ti seznamu Spolecenstvi.

Clanky 26 a 28 se pouziji ode dne pouzitelnosti seznamu
Spolecenstvi.

Clanek 22 se pouzije ode dne 20. ledna 2009. Potraviny zékonné
uvedené na trh nebo oznacené pted 20. lednem 2011, které nej-
sou v souladu s timto naf{zenim, mohou byt uvddény na trh do
konce doby minimélni trvanlivosti nebo data spotieby.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stétech.

Ve Strasburku dne 16. prosince 2008.

Za Evropsky parlament
piedseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
piedseda
B. LE MAIRE
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PRILOHA I

Seznam Spolecenstvi obsahujici latky urcené k aromatizaci a vychozi materidly schvalené pro pouziti v potravinich

PRILOHA II

Seznam tradi¢nich zpisobii pfipravy potravin

fezdn{ potahovéni

zahfivani, vafeni, peceni, smazeni (do 240°C pfi | chlazeni
atmosférickém tlaku) a vafeni za vyssiho tlaku (do 120 °C)

krdjeni destilace/rektifikace
susen{ emulgace
odpafovani extrakce, vcetné extrakce za pomoci rozpoustédel podle

smérnice 88/344/EHS

kvasen{ filtrace

mlet

louhovéni macerace
mikrobiologické procesy misen{

loupani perkolace

lisovan{ mraZeni/zamraZovani
prazeni/grilovani mackén{

maceni
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PRILOHA 11

Pfitomnost nékterych litek

Cast A:  Ldtky, které nelze priddvat do potravin jako takové

kyselina agaricinové

Aloin

kapsaicin

1,2—benzopyr0n, kumarin

hypericin

beta-asaron

1-allyl-4-methoxybenzen, estragol
kyselina kyanovodikovad

menthofuran
4-allyl-1,2-dimethoxybenzen, methyleugenol
pulegon

quassin
1-allyl-3,4-methylendioxybenzen, safrol
teukrin A

thujon (alfa a beta)

Cést B:  Maximdlni mnozstvi nékterych ldtek prirozené se vyskytujicich v ldtkdch urcenych k aromatizaci a slozkdch potravin vyzna-
cujicich se aromatem v nékterych konzumovanyich viceslozkovych potravindch, k nimz byly priddny ldtky urcené k aromatizaci
nebo slozky potravin vyznacujicich se aromatem

Maximalni mnozZstvi

Nazev latky Viceslozkové potraviny, v nichz je omezena pfitomnost latky v mglkg
beta-asaron alkoholické ndpoje 1,0
1-allyl-4-methoxybenzen, mlécné vyrobky 50

zpracované ovoce, zelenina (véetné hub péstovanych i volné
estragol (') rostoucich, kofent a hliz, lusténin a luskovin), ofechy a seme-
na 50
produkty rybolovu 50
nealkoholické ndpoje 10
kyselina kyanovodikova nugdt, marcipan nebo jejich ndhrazky nebo podobné produk-
ty 50
konzervované peckové ovoce 5
alkoholické nidpoje 35
menthofuran cukrovinky obsahujici mdtu nebo métu peprnou, kromé mi-
krocukrovinek na osvézeni dechu 500
mikrocukrovinky na osvézeni dechu 3000
#vykacky 1000
alkoholické ndpoje obsahujici matu nebo matu peprnou 200
4-allyl-1,2dimethoxy-benzen, mlééné vyrobky 20

piipravky z masa a masné vyrobky, véetné dribeze a zvéfiny | 15
methyleugenol (*)

pifpravky z ryb a produkty rybolovu 10
polévky a omacky 60
pochutiny k piimé spotiebé 20

nealkoholické népoje 1
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Maximélni mnozstvi

Nazev latky Viceslozkové potraviny, v nichZ je omezena pfitomnost latky v mglkg
pulegon cukrovinky obsahujici matu nebo métu peprnou, kromé mi-
krocukrovinek na osvéZeni dechu 250
mikrocukrovinky na osvézeni dechu 2 000
#vykacky 350
nealkoholické népoje obsahujici médtu nebo métu peprnou 20
alkoholické ndpoje obsahujici matu nebo matu peprnou 100
quassin nealkoholické ndpoje 0,5
pekarské vyrobky 1
alkoholické ndpoje 1,5
1-allyl-3,4- piipravky z masa a masné vyrobky, vetné dribeze a zvéfiny | 15
methylendioxybenzen, safrol () piipravky z ryb a produkty rybolovu 15
polévky a omacky 25
nealkoholické népoje 1
teukrin A hotké lihoviny nebo lihoviny bitter (*) 5
likéry (2)s hotkou chuti 5
jiné alkoholické napoje 2
thujon (alfa a beta) alkoholické népoje, kromé ndpojt vyrébénych z pelynku rodu
Artemisia 10
alkoholické ndpoje vyrdbéné z pelyiku rodu Artemisia 35
nealkoholické ndpoje vyrdbéné z pelyiku rodu Artemisia 0,5
kumarin tradi¢ni nebo sezonni pekafské zbozi oznacené jako obsahu-
jici skofici 50
,snidanové ceredlie” véetné misli 20
jemné pecivo s vyjimkou tradi¢niho nebo sezénntho pekat-
ského zbozi oznaceného jako obsahujici skofici 15
dezerty 5

Maximalni mnozstvi se nebudou vztahovat na viceslozkové potraviny, které neobsahuji Zddné pridatné latky urcené k aromatizaci a kde

jediné slozky vyznacujici se aromatem, které byly do potraviny pfidany, jsou Cerstvé, suSené nebo mrazené byliny a kofeni. Pokud to bude
vhodné, navrhne Komise zmény této vyjimky po konzultaci s ¢lenskymi stity a dfadem na zdkladé adaji poskytnutych ¢lenskymi staty,
nejnovéjsich védeckych informaci a s ohledem na pouzivani bylin a kofeni v pfirodnich aromatickych pfipravcich.
(") Jak jsou vymezeny v piiloze I bodu 30 nafizeni (ES) 110/2008.
(?) Jak jsou vymezeny v piiloze I bodu 32 nafizeni (ES) 110/2008.
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PRILOHA IV

Seznam vychozich materidldi, na néz se vztahuji omezeni z hlediska jejich pouziti pfi vyrobé litek urcéenych
k aromatizaci a sloZek potravin vyznacujicich se aromatem

Cést A: Vychozi materidly, které se nepouziji na vyrobu ldtek urcenych k aromatizaci a sloZek potravin vyznacujicich se aromatem

Vychozi materidl

Latinsky ndzev

Obecny ndzev

tetraploidni forma Acorus calamus L.

tetraploidni forma puskvorce obecného

Cést B:  Podminky poufitf ldtek urcenych k aromatizaci a sloZek potravin vyznacujicich se aromatem vyrobenyich z nékteryich vychozich

materidlii

Vychozi materidl

Latinsky nazev

Obecny nazev

Podminky pouziti

Quassia amara L. a
Picrasma excelsa (Sw)

vytazek z hotkoné stepilé
(kvasie) a hotkoné obecné

Latky urcené k aromatizaci a slozky potravin vyznacujici se
aromatem vyrobené z tohoto vychoziho materidlu Ize pou-
zivat pouze k vyrobé ndpoji a pekatskych vyrobkd.

Laricifomes officinales (Vill.:
Fr) Kotl. et Pouz

nebo
Fomes officinalis

troudnatec Iékafsky

Hypericum perforatum L.

trezalka teckovand

Teucrium chamaedrys L.

ozanka kalamandra

Latky urcené k aromatizaci a slozky potravin vyznacujici se
aromatem vyrobené z tohoto vychoziho materidlu lze pou-
Zivat pouze k vyrobé alkoholickych ndpoju.
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PRILOHA V
Podminky vyroby litek urcenych k aromatizaci ziskanych tepelnym postupem a maximdalni mnoZstvi
nékterych latek v litkich uréenych k aromatizaci ziskanych tepelnym postupem
Cést A:  Podminky vyroby:
a)  Teplota produktt béhem zpracovani nepfesdhne 180 °C.

b)  Doba trvani tepelného zpracovani nepfesdhne 15 minut pii teploté 180 °C, pfi¢emz za nizsich teplot se tato doba od-
povidajicim zptsobem prodlouzi; tj. doba ohievu se zdvojndsobi pii kazdém poklesu teploty o 10 °C, a to aZ na ma-
ximdln{ dobu 12 hodin.

o) Uroven pH by v pribéhu zpracovani neméla presahnout hodnotu 8,0.

Cast B:  Maximdlni mnoZstvi nékterych ldtek

Latka Maximdlni mnoZstvi pg/kg

2-amino-3,4,8-trimethylimidazo [4,5-f] chinoxalin (4,8-DiMelQx) 50

2-amino-1-methyl-6-fenylimidazol [4,5-b] pyridin (PhIP) 50




31.12.2008

Ufedni véstnik Evropské unie

L 354/51

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 13352008

ze dne 16. prosince 2008,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢ 881/2004 o zfizeni Evropské agentury pro Zeleznice (nafizeni

o agenture)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a ze-
jména na ¢l. 71 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéfského a socialni-
ho vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (2),

vzhledem k témto dtvodim:

Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 881/2004 (3) ze dne 29. dubna 2004 byla zfizena Ev-
ropska agentura pro Zeleznice (ddle jen ,agentura®), jez ma
po technické strance pfispivat k vytvofeni evropského Zze-
lezni¢niho prostoru bez hranic. V disledku vyvoje, kterym
prosly pravni predpisy Spolecenstvi v oblasti interoperabi-
lity a bezpecnosti Zeleznic, v disledku vyvoje na trhu a na
zaklad¢ zkusenosti s fungovanim agentury, jakoz i vztaht
mezi agenturou a Komisi, je tfeba uvedené nafizeni urci-
tym zptsobem upravit, a zejména piidat nékteré tkoly.

Vnitrostdtni ptedpisy je tieba oznamovat Komisi podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/57/ES ze
dne 17. ¢ervna 2008 o interoperabilité Zelezni¢niho systé-
mu ve Spolelenstvi (pfepracované znéni) (4) (dale jen
,smérnice o interoperabilité Zeleznic“) a podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/49[ES ze dne
29. dubna 2004 o bezpecnosti Zeleznic Spolecenstvi
(smérnice o bezpecnosti Zeleznic) (°). Mély by se proto

(1) Ut vést. C 256, 27.10.2007, s. 39.
(?) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 29. listopadu 2007

(Ut. vést. C 297 E, 20.11.2008, s. 140), spolecny postoj Rady ze dne
3. biezna 2008 (Ut vést. C 93 E, 15.4.2008, s. 1) a postoj Evropského
parlamentu ze dne 9. ervence 2008 (dosud nezvefejnény v Urednim
véstniku). Rozhodnuti Rady ze dne 1. prosince 2008.

() UK. vést. L 164, 30.4.2004, s. 1.

Y]
)

. vést. L 191, 18.7.2008, s. 1.
. vést. L 164, 30.4.2004, s. 44.

posoudit oba soubory piedpisti, zejména aby se zjistilo,
zda jsou slucitelné s platnymi spole¢nymi bezpe¢nostnimi
metodami a technickymi specifikacemi pro interoperabili-
tu (TSI), a téz zda umoznuji dosazeni platnych spole¢nych
bezpecnostnich cilt.

Aby se usnadnil postup schvalovani uvedeni do provozu
pro vozidla, kterd nejsou ve shodé s piislusnymi TSI, mély
by byt vSechny technické a bezpecnostni predpisy platné
v kazdém clenském stdté rozfazeny do tif skupin a vy-
sledky tohoto zafazeni by mély byt uvedeny v referenénim
dokumentu. Agentura by tudiz méla vypracovat ndvrh
pro vyhotoveni a aktualizaci tohoto dokumentu, a to tak,
ze u kazdého piislusného technického parametru uréf kii-
zovym odkazem odpovidajici vnitrostatni predpisy a vydad
ad hoc technickd stanoviska ke konkrétnim aspektim pro-
jektd, jez se tykaji vzdjemného uzndvéni. Po pFezkoumadni
seznamu parametrt miZe agentura doporucit jeho zmény.

Vzhledem ke svému pravnimu postaveni a vysoké trovni
technické odbornosti je agentura subjektem, ktery by mél
objasiiovat slozité otdzky vyvstavajici z ¢innosti v daném
odvétvi. V souvislosti s postupy pro schvalovani uvedeni
vozidel do provozu by proto mélo byt mozné agenturu
zadat o vydani technickych stanovisek v ptipadé zdpor-
ného rozhodnuti vnitrostatniho bezpe¢nostntho organu
nebo stanovisek tykajicich se rovnocennosti vnitrostdtnich
predpist pro technické parametry stanovené ve smérnici
o interoperabilité Zeleznic.

Mélo by byt mozné pozadat agenturu o stanovisko k na-
léhavym zméndm TSI

Podle ¢lanku 13 nafizeni (ES) ¢. 881/2004 mize agentura
sledovat kvalitu prace subjektti ozndmenych clenskymi
staty. Studie provedend Komisi ukdzala, ze kritéria, jeZ je
nutno pro ozndmeni pouZit, mohou byt vykladdna velmi
Siroce. Aniz je dotCena odpovédnost ¢lenskych sttd, po-
kud jde o vybér ozndmenych subjektd a kontroly, které
Clenské staty provadéji za tcelem ovéfeni dodrzovani
téchto kritérii, je dulezité posoudit dopady takovychto roz-
dila ve vykladu a ovéfit, zda tyto rozdily neptsobi obtize
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(11)

pii vzdjemném uzndvani osvédceni o shodé a prohldseni
ES o ovéfeni. Z toho diivodu by méla mit agentura na 74-
dost Komise moznost sledovat ¢innost ozndmenych sub-
jektti a v odtvodnénych piipadech provadét kontroly
s cilem zajistit, aby doty¢ny ozndmeny subjekt plnil kritéria
uvedend ve smérnici o interoperabilité Zeleznic.

Clanek 15 nafizen{ (ES) ¢. 881/2004 stanovi, Ze na zddost
Komise agentura ptezkoumd z hlediska interoperability
kazdy projekt Zelezni¢ni infrastruktury, pro néjz je Zaddna
finan¢ni podpora Spolecenstvi. Vymezeni téchto projektt
by mélo byt rozsifeno tak, aby pfedmétem posouzeni
mohla byt také soudrznost systému, jako napiiklad v p¥i-
padé projektti provadéjicich Evropsky systém Fizeni Zelez-
ni¢niho provozu (ERTMS).

Vzhledem k vyvoji v mezindrodni oblasti, zvlasté pak v du-
sledku vstupu v platnost Umluvy o mezindrodni Zelezni¢-
ni prepravé (COTIF) z roku 1999, je tfeba pozidat
agenturu, aby posuzovala vztahy mezi Zelezni¢nimi pod-
niky a drziteli, predevsim v oblasti ddrzby, v ndvaznosti na
svou prdci tykajici se certifikace opravdrenskych dilen.
V této souvislosti by méla agentura mit moznost podavat
doporuceni, kterd se tykaji provadéni systému udélovani
osvédceni o udrzbé v souladu s ¢linkem 14a smérnice
o bezpecnosti Zeleznic.

Pti vyvoji systémt udélovani osvédéeni pro subjekty od-
povédné za Gdrzbu a pro opravarenské dilny by se méla
agentura ujistit, Ze tyto systémy jsou slucitelné s povin-
nostmi, které byly Zelezni¢nim podnikim jiz uloZeny,
a s budouci tllohou subjektt odpovédnych za tidrzbu. Tyto
systémy by mély usnadnit postup vydavani osvédeeni
o0 bezpecnosti zelezni¢nim podniktim a zamezit nepfimé-
fené spravni zatézi a zdvojeni kontrol, inspekei ¢i auditd.

Po ptijeti tfettho Zelezni¢niho balicku by se mélo odkazo-
vat na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2007/59/ES ze dne 23. fijna 2007 o vyddvani osvédceni
strojvedoucim obsluhujicim hnaci vozidla a vlaky v Zelez-
ni¢nim systému Spolecenstvi (), kterd stanovi rtizné tko-
ly, které md agentura plnit, a umoziuje rovnéz podavat
doporuceni.

Pokud jde o zaméstnance Zeleznice, méla by agentura rov-
néz nalézt pripadné moznosti pro certifikaci dalsich ¢lent
doprovodu vlaku plnicich tkoly v oblasti bezpe¢nosti
a posoudit dopad téchto rtiznych moznosti. Zdmérem je,

(1) Ui vést. L 315, 3.12.2007, s. 51.

(12)

(14)

(15)

(16)

aby agentura zvdzila stanoveni kritérii pro definovani od-
bornych zpusobilosti nejen strojvedoucich a jinych ¢lend
doprovodu vlaku plnicich tkoly v oblasti bezpe¢nosti, ale
ijinych zaméstnanct zapojenych do provozu a adrzby Ze-
lezni¢niho systému.

Smérnice o interoperabilité Zeleznic a smérnice o bezpe¢-
nosti Zeleznic stanovi rizné druhy dokumentd, zejména
prohldseni ES o ovéfent, licence a osvédceni o bezpecnosti
a vnitrostdtni pfedpisy oznamované Komisi. Mélo by proto
byt tkolem agentury zajistit piistup vefejnosti k témto do-
kumenttim, jakoz i k vnitrostatnim registrim vozidel a in-
frastruktury a k registriim spravovanym agenturou.

Agentura by méla zvézit vhodné zdroje ptijmi pro dkoly
souvisejici se zpfistupiiovanim dokumentt a registr
v souladu s ¢l. 38 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 881/2004.

Od pfijeti druhého Zelezni¢niho balicku bylo pfijato néko-
lik podnéta tykajicich se rozvoje a provadéni ERTMS. Tyto
podnéty zahrnuji podpis dohody o spolupraci mezi Komi-
si a riznymi ucastniky v tomto odvétvi, ustaveni Fidictho
vyboru pro provadéni této dohody o spoluprici, prijeti
sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé o zavede-
ni evropského zabezpecovaciho systému pro Zeleznice
ERTMS/ETCS, jmenovani evropského koordindtora projek-
tu ERTMS, jakozto prioritniho projektu v zdjmu Spolecen-
stvi, Komisi, vymezeni dulohy agentury jakozto
systémového organu pro ucely riiznych ro¢nich pracov-
nich programi a prijeti TSI v oblasti kontroly, Fizeni
a signalizace pro konven¢ni Zeleznici (2). Vzhledem k ros-
toucimu vyznamu vstupl agentury v této oblasti by se
mély upfesnit jeji tikoly.

Agentura hraje vedouci tlohu v budoucim zavidéni
ERTMS do celého Zelezni¢niho systému. Za timto tGéelem
je nezbytné zajistit promyslené nacasovani narodnich mig-
ra¢nich pldnt.

Verze ERTMS piijatd Komisi dne 23. dubna 2008 by méla
umoznit Zelezni¢nim podnikam, které investovaly do in-
teroperativnich kolejovych vozidel, zajisténi dostate¢né
ndvratnosti jejich investic. Tato verze by méla byt doplné-
na harmonizovanymi specifikacemi testi. Zadné dodate¢-
né specifikace vyzddané vnitrostdtnimi bezpecnostnimi
organy by nemély neptiméfené branit provozu kolejovych
vozidel vybavenych pii§timi verzemi ERTMS nebo verzi
piijatou Komisi dne 23. dubna 2008 na tratich, které jsou
jiz vybavené v souladu s touto verzi.

(3 Rozhodnuti Komise 2006/679/ES ze dne 28. bfezna 2006 o technic-

ké specifikaci pro interoperabilitu subsystému pro fizeni a zabezpece-

ni

transevropského  konvenéntho  Zelezni¢ntho  systému

(Uf. vést. L 284, 16.10.2006, s. 1).
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(17)  V z&jmu interoperability by agentura méla posoudit dopad PRIJALY TOTO NARIZENI:

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

pfizpusobeni jakékoliv verze ERTMS zavedené pted verzi
pfijatou Komisi dne 23. dubna 2008 této verzi.

Agentura mé nyni k dispozici velké mnozstvi odbornika
na interoperabilitu a bezpecnost evropského Zelezni¢ntho
systému. Méla by byt oprdvnéna provadét na zddost Ko-
mise ad hoc tkoly za pfedpokladu, Ze se tyto tikoly slucuji
s poslanim agentury a Ze se dodrzuji ostatni priority agen-
tury. V téchto souvislostech by mél vykonny feditel agen-
tury vyhodnotit pfipustnost této pomoci a alespon jednou
do roka podavat hlaseni spravni rad¢ o jejim poskytovani.
Spravni rada maze tuto zpravu posoudit v souladu s pra-
vomocemi, jez jsou ji svéfeny podle nafizeni (ES)
¢ 881/2004.

Béhem prvniho roku po zi{zeni agentury probihal inten-
zivni ndbor pracovnika odpovédnych za jednotlivé projek-
ty na smluvni obdobi o maximélni délce péti let, coz
znamend, Ze Cetni technicti pracovnici musi agenturu bé-
hem kratké doby opustit. V zdjmu zajisténi dostatku od-
bornosti a jeji kvality a aby se predeslo moznym obtizim
pii postupech spojenych s naborem, mélo by byt agentute
povoleno prodlouzit pracovni smlouvy zvlast kvalifikova-
nych pracovnikti o dalsi tfi roky.

V zdjmu lepsi synchronizace s procesem rozhodovani
o rozpoctu by mél byt zménén den, k némuz md agentura
pfijmout ro¢ni pracovni program.

V pracovnim programu agentury by mél byt urcen cil kaz-
dé ¢innosti a subjekt, jemuz je urcena. Je rovnéz zadouci
uvédomit Komisi o technickych vysledcich kazdé ¢innosti,
nebot tato informace prekracuje rimec obecné zpravy ur-
¢ené vSem organdim.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz rozsifeni poslani agentu-
ry tak, aby zahrnovalo jeji Gicast na zjednoduseni postupu
Spolecenstvi pro certifikaci Zelezni¢nich vozidel, neni mo-
zné uspokojivé dosdhnout na trovni clenskych statd,
a proto jej mtiZe byt z diivodu rozsahu ¢innosti lépe dosa-
Zeno na trovni Spolecenstvi, muze Spolecenstvi pfijmout
opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou proporcionali-
ty stanovenou v uvedeném ¢lanku nepfekracuje toto nafi-
zeni ramec toho, co je pro dosazeni tohoto cile nezbytné.

Nafizeni (ES) ¢. 881/2004 by mélo byt odpovidajicim zpii-
sobem zménéno,

Cldnek 1

Zmény

Nafizeni (ES) ¢. 881/2004 se méni takto:

1)

Clanek 2 se nahrazuje timto:

,Cldnek 2

Druhy ¢innosti agentury
Agentura mizZe:

a) podavat Komisi doporuceni tykajici se pouzivani ¢lan-
ka 6,7, 9b, 12, 14, 16, 16a, 16b, 16¢c,17 a 18 a

b) vydavat stanoviska pro Komisi podle ¢lankd 9a, 10, 13
a 15 a pro dotéené organy clenskych stdtd na zdkladé
¢lanku 10.

Clanek 3 se ménf takto:

a) v odstavci 1 se prvni véta nahrazuje timto:

,1. K vypracovani doporuceni stanovenych v ¢ldn-
cich 6, 7, 9b, 12, 14, 16, 17 a 18 ziid{ agentura zf{di
omezeny pocet pracovnich skupin.”;

b) odstavec 3 nahrazuje timto:

3. Vnitrostdtn{ bezpecnostni orgdny vymezené
v ¢lanku 16 smérnice o bezpec¢nosti Zeleznic nebo, podle
povahy véci, pfislusné vnitrostdtni orgdny jmenuji za-
stupce pro pracovni skupiny, na kterych se chtéji
podilet.”

Clanek 8 se zrusuje.

Za clanek 9 se vkladd novy nadpis kapitoly, ktery zni:

+KAPITOLA 2a

VNITROSTATNI  PREDPISY, VZAJEMNE UZNAVAN(
A TECHNICKA STANOVISKA*

Vkladaji se nové ¢lanky, které zngji:

,Cldnek 9a
Vnitrostitni pfedpisy

1. Nazddost Komise provede agentura odborné posouze-
ni novych vnitrostatnich pfedpisti pfedloZenych Komisi
podle ¢lanku 8 smérnice o bezpecnosti Zeleznic nebo podle
¢l. 17 odst. 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2008/57|ES ze dne 17. ¢ervna 2008 o interoperabilité Zelez-
ni¢ntho systému ve SpoleCenstvi (pfepracované znéni) (*)
(dale jen ,smérnice o interoperabilité Zeleznic').
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2. Agentura posoudi slucitelnost pfedpist uvedenych
v odstavci 1 s platnymi CSM a TSI Agentura rovnéZ posou-
di, zda tyto pfedpisy umoznuji dosazeni platnych CST.

3. Domnivé-li se agentura po zohlednéni diivodt uvadé-
nych clenskymi stdty, Ze nékteré z téchto pfedpisti jsou ne-
slucitelné s TSI nebo CSM nebo nedovoluji dosdhnout CST,
vydd pro Komisi stanovisko, a to do dvou mésict od pfedani
predpisti agentuie Komisi.

Cldnek 9b

Zatazeni vnitrostitnich pfedpisi

1. Agentura usnadiuje pfijimani vozidel uvedenych do
provozu v jednom ¢lenském stdté ostatnimi ¢lenskymi staty
postupem podle odstavct 2 az 4.

2. Do 19.ledna 2009 pfezkoumd agentura seznam para-
metrl v piiloze VII oddile 1 smérnice o interoperabilité ze-
leznic a podd Komisi doporuceni, jez uznd za vhodné.

3. Agentura vypracuje ndvrh referen¢niho dokumentu
s kifZovymi odkazy na vSechny vnitrostdtni pfedpisy pouzi-
vané ¢lenskymi stity pro uvadéni vozidel do provozu. Pro
kazdy parametr uvedeny v piiloze VII smérnice o interope-
rabilité Zeleznic uvede tento dokument vnitrostatni pfedpisy
kazdého clenského statu, jakoz i skupinu podle oddile 2 uve-
dené piilohy, do které tyto pfedpisy pati. Tyto predpisy
sestdvaji z predpisti ozndmenych podle ¢l. 17 odst. 3 smér-
nice o interoperabilité Zeleznic, véetné pFedpist ozndmenych
po piijetl TSI (zvlastni ptipady, nevyfesené body, vyjimky)
a pfedpisti ozndmenych podle ¢linku 8 smérnice o bezpec-
nosti Zeleznic.

4. S cilem postupného omezeni vnitrostatnich pfedpisti
ve skupiné B uvedené v ptiloze VII oddile 2 smérnice o intero-
perabilité Zeleznic agentura pravidelné vyhotovi ndvrh aktu-
alizace referenéniho dokumentu a zasle jej Komisi. Prvni
znéni dokumentu se Komisi doru¢i nejpozdéji 1. ledna 2010.

5. Za Glelem provadéni tohoto ¢lanku vyuzije agentura
spoluprdci s vnitrostatnimi bezpe¢nostnimi orgdny ziize-
nymi podle ¢l. 6 odst. 5 a ustanovi pracovni skupinu v sou-
ladu se zdsadami uvedenymi v ¢lanku 3.

() Ut vést. L 191, 18.7.2008, s. 1.*

6)

V ¢lanku 10 se vkladaji nové odstavce, které znéjt:

,<2a.  Agentura mtZe byt vyzvdna k vydini odbornych
stanovisek:

a) vnitrostitnim bezpe¢nostnim orgdnem nebo Komisi
k rovnocennosti vnitrostdtnich predpisti tykajicich se
jednoho nebo vice parametrtt uvedenych v pifloze VII
oddile 1 smérnice o interoperabilité Zeleznic;

b) pEislusnym odvolacim orgdnem uvedenym v ¢l 21
odst. 7 smérnice o interoperabilité Zeleznic v pifpadé
rozhodnut{ pfislusného vnitrostatniho bezpe¢nostniho
organu, kterym se zamitd uvedeni Zelezni¢niho vozidla
do provozu.

2b.  Postupem podle ¢l. 7 odst. 1 smérnice o interopera-
bilité Zeleznic si Komise miize vyzddat od agentury technic-
ké stanoviska k naléhavym zménam TSL“

Clanek 11 se zrusuje.

Clanek 13 se nahrazuje timto:

,Cldnek 13

Ozndmené subjekty

1. AnizZ je dotlena odpovédnost ¢lenskych statd za ozna-
mené subjekty, které uréuji, mize agentura na Zadost Komi-
se sledovat kvalitu price ozndmenych subjektil. V pfipadé
potieby vyda pro Komisi stanovisko.

2. Aniz je dot¢ena odpovédnost ¢lenskych sttd, provéri
agentura na zadost Komise plnéni kritérif uvedenych v ¢lan-
ku VII smérnice o interoperabilité Zeleznic, pokud se Komise
podle ¢l. 28 odst. 4 uvedené smérnice domnivd, Ze ozndme-
ny subjekt uvedenym 4 kritériim nevyhovuje. Agentura vyda
pro Komisi stanovisko."

Clanek 15 se nahrazuje timto:

,Cldnek 15

Interoperabilita Zelezni¢niho systému Spolecenstvi

Aniz jsou dotceny vyjimky stanovené v ¢lanku 9 smérnice
o interoperabilité Zeleznic, agentura na zZddost Komise pfe-
zkoumd z hlediska interoperability kazdy projekt spocivajici
v ndvrhu nebo konstrukci, obnové nebo modernizaci subsys-
tému, pro néjZ je Zdddna financni podpora SpoleCenstvi.
Agentura vyda stanovisko o souladu projektu s odpovidaji-
cimi TSI ve 1haté, na které se dohodne s Komisi, kterd z4visi
na vyznamu projektu a dostupnych zdrojich a kterd nepfe-
kroci dobu dvou mésict.
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10) Pred ¢lanek 16 se vkladd novy nadpis kapitoly, ktery zni: Komisi doporuceni s cilem vymezit obsah a specifikace ob-

11)

12)

+KAPITOLA 3a

UDRZBA VOZIDEL“

V ¢ldnku 16 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,Tato doporuceni musi byt slucitelnd s povinnostmi jiz ulo-
zenymi Zzelezni¢nim podnikim podle ¢linku 4 smérnice
o bezpecnosti Zeleznic a subjekttim odpovédnym za tidrzbu
podle ¢lanku 14a uvedené smérnice a musi plné zohlediio-
vat mechanismy udélovani osvédéeni pro Zelezni¢ni podniky
a subjekty odpovédné za tdrzbu.”

Vkldda se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 16a

Udélovéni osvédZeni pro subjekty odpovédné za idrzbu

1. Agentura zasle dol. ¢ervence 2010 Komisi doporuce-
ni pro zavedeni systému udélovani osvédéeni subjektim od-
povédnym za udrzbu podle ¢l. 14a odst. 5 smérnice
o bezpecnosti Zeleznic.

Vyhodnoceni a doporuceni provedend agenturou se zejména
tykaji ndsledujicich aspektd, pficemz se fadné zohledni vzta-
hy subjektu odpovédného za Gdrzbu s ostatnimi stranami,
jako jsou drzitelé, Zelezni¢ni podniky a provozovatelé
infrastruktury:

a) zda subjekt odpovédny za ddrzbu disponuje zavedenymi
odpovidajici systémy, véetné provoznich a fidicich pro-
cestl, k zajisténi u¢inné a bezpe¢né adrzby vozidel;

b) obsah a specifikace systému udélovani osvédéeni pizpi-
sobené udrzbé vozi;

¢) druh organti opravnénych k udélovani osvéd¢eni a po-
zadavky na tyto organy;

d) forma a doba platnosti osvéd¢eni udélovanych subjek-
tam odpovédnym za tdrzbu;

e) technické a provozni inspekce a kontroly.

2. Dotiilet od piijeti systému udélovani osvédéeni o tdrz-
bé uvedeného v ¢l. 14a odst. 5 smérnice o bezpe¢nosti Ze-
leznic Komisi zasle agentura Komisi zpravu, v niz vyhodnot{
zavedeni tohoto systému. V témze terminu zale agentura

13)

14)

dobného systému udélovani osvédéeni pro subjekty odpo-
védné za tdrzbu pro ostatni vozidla, jako jsou lokomotivy,
vozy pro piepravu osob, elektrické slozené jednotky (EMU)
a dieselové slozené jednotky (DMU).

3. Agentura provede rozbor alternativnich opatieni,
o kterych bylo rozhodnuto v souladu s ¢l. 14a odst. 8 smér-
nice o bezpecnosti Zeleznic v rdmci zpravy o stavu bezpec-
nosti uvedené v ¢l. 9 odst. 2 tohoto nafizeni.”

Za clanek 16a se vklddd novy nadpis kapitoly, ktery zni:

,KAPITOLA 3b

ZAMESTNANCI ZELEZNIC“

Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 16b

Strojvedouci

1.V zdlezitostech tykajicich se smérnice Evropského pa-
rlamentu a Rady 2007/59/ES ze dne 23. ¥jna 2007 o vyda-
vani osvédCeni strojvedoucim obsluhujicim hnaci vozidla
avlaky v Zelezni¢nim systému Spolecenstvi (') (déle jen ,smér-
nice o strojvedoucich’) agentura:

a) vypracuje ndvrh vzoru Spolecenstvi pro licenci, osvéd-
eni a ovéfeny opis osvédcent, jejich fyzickych vlastnos-
ti, pficemz piihlédne k opatfenim proti padéldn;

b) spolupracuje s pfislusnymi organy, aby zajistila intero-
perabilitu registrii licenci a osvédceni strojvedoucich.
K tomuto tcelu vypracuje Komise ndvrh zakladnich pa-
rametru registri, které maji byt vytvofeny, jako jsou
tdaje, které maji byt zaznamenavany, jejich format
a protokol o vyméné tdaji, pFistupovd prava, doba
uchovavani ddaji a postupy v pifpadé tpadkového
fizenf;

¢) vypracuje ndvrh kritérii Spolecenstvi pro volbu
zkousejicich a zkousek;

d) vyhodnoti vyvoj certifikace strojvedoucich, a to tak, ze
nejpozdgji ¢tyfi roky od piijeti zdkladnich parametra re-
gistrt podle ¢l. 22 odst. 4 smérnice o strojvedoucich
pfedlozi Komisi zpravu obsahujici piipadnd navrhova-
nd zlepseni systému a opatfeni tykajici se teoretického
a praktického ovérovani odbornych znalosti Zadatelt
o vydani harmonizovaného osvédéeni pro kolejové vo-
zidla a pfislusnou infrastrukturu;
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e) do 4. prosince 2012 ptezkoumd moznost vyuZiti ¢ipo-
vych karet, které kombinuji licenci a osvédéeni uvedené
v ¢lanku 4 smérnice o strojvedoucich, a sestavi analyzu
jejich nakladti a pfinost. Agentura vypracuje névrh tech-
nickych a funk¢nich specifikaci pro tuto ¢ipovou karty;

f) napomdhd spoluprici mezi ¢lenskymi stity pii pro-
vadéni smérnice o strojvedoucich a pofadd za tim dce-
lem vhodna setkdni se zdstupci pFislusnych orgnd;

g) na zadost Komise provede analyzu ndkladt a piinost
uplatiiovani smérnice o strojvedoucich na strojvedouct
vykonavajici ¢innost vylu¢né na tzemi zadajiciho ¢len-
ského stdtu. Analyza naklada a pfinosti pokryva obdobi
deseti let. Komisi bude ptedlozena do dvou let po zfizeni
registri podle ¢l. 37 bodu 1 smérnice o strojvedoucich;

h) nazddost Komise vypracuje dalsi analyzu néklada a pii-
nost, kterd se pfedlozi Komisi nejpozdéji dvandct mési-
cti pred uplynutim obdobi docasné vyjimky, kterou
Komise piipadné udélila;

i) zajisti, aby systém zavedeny podle ¢l. 22 odst. 2 pism. a)
a b) smérnice o strojvedoucich byl v souladu s nafize-
nim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze
dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v sou-
vislosti se zpracovanim osobnich tdaji orgdny a insti-
tucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto tidaja ().

2.V zélezitostech tykajicich se smérnice o strojvedoucich
agentura poddva doporuceni tykajici se:

a) zmény kodid Spolecenstvi pro razné typy spadajici do
kategorii A a B uvedenych v ¢l. 4 odst. 3 smérnice
o strojvedoucich;

b) koédi pro dalsi informace nebo zdravotni omezeni pro
pouziti stanovend piislu§nym orgdnem v souladu s pii-
lohou II smérnice o strojvedoucich.

)

3. Agentura mize piislusnym orgdnim pfedlozit odtivod-
nénou zddost o informace o statutu licenci strojvedoucich.

() Ui vest. L 315, 3.12.2007, s. 51.
() Uf. vést. L 8,12.1.2001, s. 1.

15) Vklada se novy ¢lanek, ktery znf:

16

17

18

=

~

=

,Cldnek 16¢

Jini pracovnici obsluhy vlaku

V souladu s ¢lankem 28 smérnice o strojvedoucich agentura
ve zprave, kterou predloZi do 4. ¢ervna 2009 a pii zohled-
néni TSI tykajicich se provozu a fzeni dopravy vypracova-
nych podle smérnic 96/48/ES a 2001/16/ES, ur¢i profil
a tkoly ostatnich ¢lentt doprovodu vlaku plnicich dkoly
v oblasti bezpecnosti, jejichz odborna kvalifikace v diisledku
toho pfispivd k bezpecnosti Zeleznic, které by mély byt re-
gulovény na tirovni Spolecenstvi prostfednictvim systému li-
cenci nebo osvédéeni srovnatelného se systémem zavedenym
smérnici o strojvedoucich.”

V ¢lanku 17 se nadpis a odstavec 1 nahrazuji timto:

,Cldnek 17

Odbornd zpisobilost a odborné vzdélavani

1. Agentura vypracuje doporuceni tykajici se uréeni spo-
le¢nych kritérii odborné zptisobilosti a hodnocen{ zamést-
nanct podilejicich se na provozu a drzbé Zelezni¢niho
systému, ktefi vSak nespadaji pod ¢lanky 16b nebo 16c.“

Za clanek 17 se vklddd novy nadpis kapitoly, ktery zni:

~KAPITOLA 3c

REGISTRY A VEf{E]NA DATABAZE AGENTURY*

Clanek 18 se nahrazuje timto:

,Cldnek 18
Registry

1. Agentura vypracuje a doporu¢i Komisi spolecné speci-
fikace pro:

a) vnitrostdtni registry vozidel podle ¢lanku 33 smérnice
o interoperabilité Zeleznic, véetné ujedndni pro vyménu
tdajt a standardniho tiskopisu Zadosti o zapis;

b) evropsky registr schvilenych typt vozidel podle ¢lan-
ku 34 smérnice o interoperabilité Zeleznic, véetné ujed-
ndni o vyméné udaju s vnitrostitnimi bezpe¢nostnimi
organy;

) registr infrastruktury podle ¢ldnku 35 smérnice o intero-
perabilité Zeleznic.
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19)

2. Vsouladu s ¢lankem 34 smérnice o interoperabilité Ze-
leznic agentura zaloZi a vede registr typt vozidel schvdlenych
¢lenskymi staty k uvedeni do provozu na Zelezni¢ni siti Spo-
lecenstvi. Agentura také pfipravi ndvrh vzoru prohldseni
o shod¢ s typem vozidla podle ¢l. 26 odst. 4 uvedené
smérnice.”

Clanek 19 se nahrazuje timto:

,Cldnek 19

Piistup k dokumentiim a registrim

1. Agentura umozni piistup vefejnosti k témto dokumen-
tim a registrim stanovenym ve smérnici o interoperabilité
zeleznic a ve smérnici o bezpecnosti Zeleznic:

a) prohldSeni ES o ovéfeni subsystém;

b) prohlaseni ES o shodé prvkii dostupnych vnitrostitnim
bezpe¢nostnim organiim;

¢) licence vydané v souladu se smérnici 95/18/ES;

d) osvédceni o bezpe¢nosti vydand podle ¢lanku 10 smér-
nice o bezpe¢nosti Zeleznic;

e) zpravy o vySetieni predané agentufe podle ¢lanku 24
smérnice o bezpe¢nosti Zeleznic;

f)  vnitrostdtni predpisy ozndmené Komisi podle ¢lanku 8
smérnice o0 bezpecnosti Zeleznic a podle ¢l. 5 odst. 6
a ¢l 17 odst. 3 smérnice o interoperabilité Zeleznic;

g) odkaz na vnitrostdtni registry vozidel;
h) odkaz na registry infrastruktury;
i)  Evropsky registr schvdlenych typt vozidel.

j)  registr zddosti 0 zmény a pldnované zmény specifikaci
ERTMS;

k) registr znaceni drzitele vozidla vedeny agenturou v sou-
ladu s TSI tykajicimi se provozu a fzeni dopravy.

2. Praktickd ujednani pro ptreddvani dokumentt uvede-
nych v odstavci 1 projednaji a schvélf ¢lenské staty a Komise
na zékladé navrhu vypracovaného agenturou.

3. Pii pfedavani dokumentti uvedenych v odstavci 1 mo-
hou ptislusné subjekty uvést dokumenty, které nelze vefej-
nosti z bezpe¢nostnich diivoda zpfistupnit.

20

~

21)

4. Vnitrostatni organy odpovédné za vydavani dokumen-
tt uvedenych v odst. 1 pism. ¢) a d) ozndmi agentufe do jed-
noho mésice kazdé jednotlivé rozhodnuti o jejich vydani,
prodlouzeni, zméné nebo zruseni.

5. Agentura miZe do této vetejné databaze doplnit jaky-
koli vetejny dokument nebo odkaz dulezity pro cile tohoto
nafizeni.”

Nadpis kapitoly 4 se nahrazuje timto:

,ZVLASTNI UKOLY*

Vkladaji se nové ¢lanky, které zngji:

,Cldnek 21a
ERTMS

1. Agentura se ve spolupraci s Komisi ujme tkola stano-
venych v odstavcich 2 az 5, aby:

a) zajistila soudrzny rozvoj ERTMS;

b) pfispéla k tomu, aby zaf{zeni ERTMS pouzivané ¢len-
skymi staty odpovidalo platnym specifikacim.

2. Agentura zavede postup Fizeni Zadosti o zmény speci-
fikaci ERTMS. Za timto ucelem agentura zavede a udrZuje re-
gistry zadosti o zmény a planované zmény specifikaci
ERTMS.

Agentura doporuéi pfijeti nové verze pouze v piipadé, ze
pfedchozi verze byla uplatnéna v dostatetné mife. Rozvoj
nové verze se nebude provadét na tkor miry uplatnéni
ERTMS, stability specifikaci, které jsou nezbytné pro optima-
lizaci vyroby zafizeni ERTMS, ndvratnosti investic pro Zelez-
ni¢ni podniky a efektivniho planovani uplatnéni ERTMS.

3. Agentura podporuje praci Komise tykajici se rozvoje
planu uplatnéni ERTMS na tirovni EU a koordinace préce za-
vadéni ERTMS na dopravnich transevropskych koridorech.

4. Agentura vytvoif strategii fizen{ riznych verzi ERTMS,
aby zajistila technickou a provozni slucitelnost siti a vozidel
vybavenych riiznymi verzemi a aby poskytla pobidky k rych-
lému zavedeni stévajici verze a moznych novéjsich verzi.
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V souladu s ¢l. 6 odst. 9 smérnice o interoperabilité Zeleznic
agentura zajisti, aby byly viechny dalsi verze zatizeni ERTMS
zpétné slucitelné, pocinaje verzi pfijatou Komisi dne
23. dubna 2008.

Pokud jde o zafizeni ERTMS, které bylo uvedeno do provo-
zu pred 23. dubnem 2008 nebo jehoz instalace ¢ moderni-
zace dosahla k uvedenému dni pokrocilé fize uplatnéni,
vypracuje agentura hodnotici zpravu, kterd urc:

a) dodatecné ndklady, které v disledku zavedeni verze pfi-
jaté Komisi dne 23. dubna 2008 ponesou subjekty, které
systém zavedly v rané fazi;

b) veskeré mozné mechanismy, v¢etné finan¢nich, na pod-
poru prechodu z pfedchozich verzi na verzi uvedenou
v pismeni a).

Do jednoho roku ode dne pfijeti hodnotici zpravy agentury
Komise pFijme vhodnd opatieni.

5. Agentura vytvoii a povede ad hoc pracovni skupinu
oznamenych subjekti s cilem kontrolovat, zda jsou postupy
ovéfovani ES provadéné ozndmenymi subjekty v rdmci kon-
krétnich projektt ERTMS uplatiiovany konzistentné. Agen-
tura také spolupracuje s vnitrostitnimi bezpec¢nostnimi
organy s cilem ovéfit, zda jsou konzistentné uplatiiovany po-
stupy povolovani uvedeni zafizeni do provozu. Pokud agen-
tura zjisti, Ze existuje riziko nedostate¢né technické
a provozni sluditelnosti mezi sitémi a vozidly vybavenymi za-
fizenim, jehoZ se tyto postupy tykaji, bezodkladné o tom in-
formuje Komisi, kterd nasledné pfijme vhodnd opatieni.

6.  Pokud vyvstanou technické neslucitelnosti mezi sitémi
a vozidly v rdmci konkrétniho projektu ERTMS, ozndmené
subjekty a vnitrostatni bezpe¢nostni orgny zajisti, aby agen-
tura mohla obdrzet jakékoliv pFislusné informace o pouzi-
tych postupech pro ovéfeni ES' a uvadéni do provozu, jakoz
i o provoznich podminkach. V pfipadé potieby agentura do-
poruéi Komisi vhodnd opatfeni.

7. Agentura vyhodnoti postup udélovani osvédceni pro
zafizeni ERTMS ve zpravé, kterou predlozi Komisi do 1. led-
na 2011, pfi¢em?z tato zprava bude ptipadné obsahovat na-
vrhovand zlepseni.

8. Nazdkladé zpravy uvedené v odstavci 7 Komise posou-
di z hlediska ndkladt a ptinosti vhodnost pouzivani jediné-
ho typu laboratorniho vybaveni, jediné referen¢ni traté nebo
jediného subjektu vydavajiciho osvéd¢eni na tirovni Spole-
Censtvi. Takovy subjekt vydavajici osvédceni musi spliovat
kritéria ptilohy VIII smérnice o interoperabilité Zeleznic. Ko-
mise mtize pfedlozit zpravu a pfipadné i podat legislativni
navrh na zlepseni systému udélovani osvédéeni pro ERTMS.

22

—

Cldnek 21b

Pomoc poskytovand Komisi

1. Na zadost Komise je agentura v mezich stanovenych
v ¢l. 30 odst. 2 pism. b) Komisi ndpomocna pii provadéni
pravnich predpisti Spolecenstvi, jejichz Gcelem je zvySeni
drovné interoperability Zelezni¢nich systémd a vytvofeni
spole¢ného piistupu k bezpec¢nosti v evropském Zelezni¢nim
systému.

2. Tato pomoc je ¢asové i rozsahem omezena a je posky-
tovéana, aniZ jsou dotéeny jakékoli dalsi tkoly svéfené agen-
tufe timto naf{zenim, pfi¢emz muize zahrnovat:

a) sdélovani informaci o tom, jak se provadéji konkrétni as-
pekty pfedpisti Spolecenstvi;

b) poskytovani technického poradenstvi o otdzkach vyza-
dujici zvlastni znalosti;

¢) shromazdovani informaci ve spoluprici s vnitrostdtni-
mi bezpe¢nostnimi organy a s inspek¢nimi organy sta-
novenymi v ¢l. 6 odst. 5.

3. Vykonny feditel podd radé alesport jednou do roka
zprdvu o provadéni tohoto ¢lanku, véetné jeho dopadu na
zdroje.

V ¢lénku 24 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3.  Anizje doten ¢l. 26 odst. 1, mezi zaméstnance agen-
tury patit:

— docasni zaméstnanci, které agentura pfijme na dobu nej-
vyse péti let a vybere mezi odborniky pracujicimi v od-
vétvi na zakladé jejich kvalifikace a zkuSenosti v oblasti
bezpecnosti a interoperability Zeleznic;

— dfednici pfidéleni nebo pfevedeni Komisi nebo ¢len-
skymi staty na dobu nejvyse péti let a

— ostatni zaméstnanci, jak je vymezuje pracovni fdd ostat-
nich zaméstnanct Evropskych spolecenstvi, ktefi plni
provadéci nebo administrativni tkoly.

Béhem prvnich deseti let provozu agentury mize byt doba
péti let uvedend v prvnim pododstavci prvni odrdzce pro-
dlouzena o dal$i dobu nepfesahujici tii troky, je-li to ne-
zbytné v zdjmu zaruceni nepfetrzitého poskytovani jejich
sluzeb.”
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23) Clanek 25 se ménf takto:

a) v odstavci 2 se pismeno c) nahrazuje timto:

,¢) do 30. listopadu kazdého roku schvéli s piihlédnu-
tim ke stanovisku Komise pracovni program agen-
tury na dali rok a postoupf jej ¢lenskym stdtiim,
Evropskému parlamentu, Radé a Komisi. Tento pra-
covni program je pijiman, aniz je dot¢en ro¢ni roz-
poctovy proces Spolecenstvi. Pokud s pracovnim
programem Komise do 15 dnti ode dne jeho schvé-
len{ vyjadif nesouhlas, spravni rada jej znovu po-
soudi a do dvou mésict schvédli s pFipadnymi
zménami ve druhém ¢teni bud dvoutfetinovou vét-
$inou hlasti, v¢etné hlasti zdstupcti Komise, nebo
jednomyslné hlasy zastupcti clenskych stata;*

b) dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

,3.  Pracovni program agentury urci sledované cile
kazdé ¢innosti. Kazdd ¢innost nebo vysledek je zpravi-
dla pfedmétem zpravy pro Komisi.“

24) V &anku 26 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Spradvni rada se sklddd z jednoho zistupce kazdého
¢lenského stitu, ze ¢tyf zdstupcli Komise a ze Sesti zdstupctt
bez hlasovactho prava, pficemz téchto Sest zastupcti zastu-
puje na evropské trovni tyto skupiny:

a)  Zzelezni¢ni podniky,

b) provozovatele infrastruktury,

25)

26)

¢) zelezni¢ni primysl,

d) odbory,

e) cestujici,

f)  zdkazniky nakladni Zelezni¢ni dopravy.

Za kazdou z téchto kategorii jmenuje Komise za ticelem za-
jisténi vhodného zastoupeni viech zdjmu jednoho zastupce
a jednoho nahradnika ze seznamu ¢tyf jmen piedlozeného
jejich prislusnymi evropskymi organizacemi.

Clenové rady a jejich nédhradnici jsou jmenovani na zdkladé
odpovidajicich zkusenosti a odbornych znalosti.“

V ¢dénku 33 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Agentura muze k plnéni tkold, které ji byly svéfeny
podle ¢lanka 9, 9a, 10, 13 a 15 vykondvat ndvstévy clen-
skych statti v souladu s politikou, kterou vymezi spravni rada.
Vnitrostdtni orgdny ¢lenskych statt musi byt zaméstnanctim
agentury ndpomocny pii jejich praci.”

V ¢lénku 36 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Agentura umozni tcast evropskych zemi a zemi,
na néz se vztahuje evropskd politika sousedstvi, které s Ev-
ropskym spolecenstvim uzaviely dohody, na jejichz zdkladé
pfijaly a pouzivaji pravni predpisy Spolecenstvi v oblasti spa-
dajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 16. prosince 2008.

Za Evropsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
piedseda
B. LE MAIRE
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1336/2008

ze dne 16. prosince 2008,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 648/2004 za ti¢elem jeho p¥izpiisobeni nafizeni (ES) ¢. 12722008
o klasifikaci, oznacovini a baleni litek a smé&si

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a ze-
jména na ¢lanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlni-
ho vyboru (1),

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

vzhledem k témto ddvodim:

1)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1272/2008
ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a bale-
ni latek a smési (%) stanovi harmonizaci klasifikace a ozna-
Covani latek a smési ve SpoleCenstvi. Uvedené nafizeni
nahradi smérnici Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna
1967 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist tykajicich
se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych latek (%)
a smérnici Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze
dne 31. kvétna 1999 o sblizovani pravnich a spravnich
piedpist clenskych statd tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpeénych piipravka (°).

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 vychazi ze zkuSenosti se smér-
nicemi 67/548/EHS a 1999/45/ES a obsahuje kritéria pro
klasifikaci a oznacovani ldtek a smési stanovend Globalné
harmonizovanym systémem klasifikace a oznac¢ovani che-
mickych latek (GHS), ktery byl pfijat na mezindrodni Grov-
ni v ramci Organizace spojenych ndrod.

Neéktera ustanoveni o klasifikaci a oznac¢ovani obsazena ve
smérnicich 67/548/EHS a 1999/45/ES jsou také pouZziva-
na pii uplatiiovani dalsich pravnich piedpist Spolecenstvi,
jako je nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 648/2004 ze dne 31. bfezna 2004 o detergentech (6).

(1) Uf. vést. C 120, 16.5.2008, s. 50.

)

)
()
)
©)

6

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 3. zai{ 2008 (dosud nezve-

fejnéné v Urednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 28. listopadu

2008.
Jf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
Jf. vést. L 196, 16.8.1967, s. 1.

Ut
Uf
Ut vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.
UF

JF. vést. L 104, 8.4.2004, s. 1.

)

Analyza moznych G¢inkd nahrazeni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45[ES a zavedeni kritérii GHS vedla k zévéru, 7e
prostiednictvim dpravy odkazii na uvedené smérnice v na-
fizeni (ES) ¢. 648/2004 by méla byt jeho oblast pisobnos-
ti zachovdna.

Prechod od kritérii pro klasifikaci obsazenych ve smér-
nicich 67/548/EHS a 1999/45ES by mél byt zcela dokon-
Cen 1. Cervna 2015. Vyrobci detergentl patii mezi vyrobce,
dovozce a ndasledné uzivatele ve smyslu nafizeni (ES)
¢.1272/2008, a toto nafizeni by jim proto mélo umoznit,
aby se uvedenému pfechodu pfizpusobili v obdobném ¢a-
sovém ramci, jaky je stanoven nafizenim (ES)
¢. 1272/2008.

Nafizenti (ES) ¢. 648/2004 by mélo byt odpovidajicim zpa-
sobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (ES) & 648/2004

Nafizen{ (ES) €. 648/2004 se méni takto:

1)

Slovo ,piipravek® ve smyslu ¢l. 3 bodu 2 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (7) ve znéni k 30.
prosinci 2006 se v celém znéni naf{zeni nahrazuje slovem
,smés* v odpovidajicim mluvnickém tvaru a pfislusnd véta se
piipadné odpovidajicim zptsobem mluvnicky upravuje.

V ¢l 9 odst. 1 se ndvéti nahrazuje timto:

,Aniz je dotcen ¢lanek 45 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasi-
fikaci, oznacovani a baleni latek a smési (), uchovavaji vyrob-
ci uvadgjici na trh latky nebo smési, na néz se vztahuje toto
nafizeni, pro potiebu piislusnych organt ¢lenskych statt:

() Uk vést. L 353, 31.12.2008, s. 1¢

() UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1. Opravené znéni v U, vést. L 136,

29.5.2007, s. 3.
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3) V¢lanku 11 se odstavec 1 nahrazuje timto: Cldnek 2

Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni

,1. Odstavci 2 aZ 6 nejsou dotCena ustanoveni nafizeni v Utednim véstniku Evropské unie.
(ES) €. 1272/2008 tykajici se klasifikace, oznacovani a baleni
latek a smési.” Ustanoveni ¢l. 1 bodt 2 a 3 se pouziji ode dne 1. ¢ervna 2015.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.
Ve Strasburku dne 16. prosince 2008.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1337/2008

ze dne 16. prosince 2008,

kterym se zfizuje ndstroj rychlé reakce na rostouci ceny potravin v rozvojovych zemich

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a ze-
jména na ¢l. 179 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (1),

vzhledem k témto ddvodim:

Kolisani cen potravin uvrhlo mnoho rozvojovych zemi
a jejich obyvatel do tizivé situace. Tato potravinovd krize,
doprovazend finanéni a energetickou krizi, jakoz
i zhor§ovanim stavu Zivotniho prostfedi, pfedstavuje ne-
bezpeci extrémni chudoby, hladu a podvyzivy pro dalsi
stovky miliont lidi, a vyzaduje tak zvySenou solidaritu
s timto obyvatelstvem. Veskeré tdaje tykajici se vyhledt
pro potravinové trhy vedou k zavértim, Ze silné kolisdn{
cen potravin by mohlo pokracovat i v nésledujicich letech.

Timto nafizenim by proto mél byt zfizen finan¢ni néstroj
rychlé reakce na krizi zptisobenou kolisinim cen potravin
v rozvojovych zemich, ktery by doplnil stdvajici ndstroje
Evropské unie v oblasti rozvojové politiky.

Evropsky konsensus o rozvoji (), ktery prijala Rada a zé-
stupci vlad ¢lenskych statti zasedajici v Radé, Evropsky par-
lament a Komise dne 20. prosince 2005, uvadi, Ze
Evropské spolecenstvi (déle jen ,Spolecenstvi) se bude na-
déle snazit dosdhnout lepsiho zabezpeceni potravin na me-
zindrodni, regiondlni a vnitrostdtn{ drovni, a k tomuto cili
by mélo pfispét i toto natizeni.

() Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 4. prosince 2008 (dosud

nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 16. pro-
since 2008.

(?) Spolecné prohléseni Rady a zdstupch vldd ¢lenskych statli zasedajicich

v Radg, Evropského parlamentu a Komise o rozvojové politice Evrop-
ské unie: ,Evropsky konsensus“ (Uf. vést. C 46, 24.2.2006, s. 1).

)

Evropsky parlament piijal dne 22. kvétna 2008 usnesen{
o rostoucich cendch potravin v Evropské unii a v rozvojo-
vych zemich, ve kterém vyzyva Radu, aby zajistila soudrz-
nost viech ndrodnich a mezinarodnich politik zaméfenych
na potraviny, jez usiluji o naplnéni prdva na potraviny.

Na svém zaseddni dne 20. Cervna 2008 Evropska rada da-
razné a opétovné potvrdila sviij zdvazek dosdhnout kolek-
tivniho cile oficidlni rozvojové pomoci ve vysi 0,56 %
hrubého narodniho diichodu (HND) do roku 2010 a 0,7 %
HND do roku 2015, jak je uvedeno v zavérech Rady ze dne
24. kvétna 2005, v zdvérech Evropské rady ze dne 16.
a 17. ¢ervna 2005 a v Evropském konsensu o rozvoji.

Evropskd rada, kterd ve svych zdvérech ze dne 20. ¢ervna
2008 uznala, Ze vysoké ceny potravin maji dopad na si-
tuaci nejchudsich obyvatel svéta a ohrozuji pokrok pfi do-
sahovani viech rozvojovych cila tisicileti, pfijala akéni
program EU tykajici se rozvojovych cilti tisicileti, v némz
se uvadi, ze se Evropskd unie v souladu s prohldsenim
z konference Organizace OSN pro vyZivu a zemédélstvi
(FAO), které bylo pfijato na konferenci FAO na vysoké
trovni o celosvétovém zabezpeceni dodavek potravin dne
5. ¢ervna 2008 (dale jen ,prohldseni z konference FAO"),
zavazuje podporovat globdlni partnerstvi pro potraviny
a zemé&délstvi a hodld hrat podstatnou tlohu pfi pomoci
pieklenout ¢ast nedostatku finan¢nich prostiedkt v oblas-
ti zemédélstvi, zabezpeleni potravin a rozvoje venkova do
roku 2010.

Evropskd rada rovnéz dosla k zdvéru, ze Evropskd unie
v souvislosti s timto usilim podpoii zejména v rdmci Or-
ganizace spojenych ndrodt (OSN) a v mezindrodnich fi-
nanc¢nich institucich koordinovanégjsi a dlouhodobéjsi
mezindrodni reakci na souc¢asnou potravinovou krizi; vita,
ze generdlni tajemnik OSN zfidil pracovni skupinu na nej-
vyssi trovni pro globdlni krizi v zabezpeceni potravin, a je
rozhodnuta se v plném rozsahu podilet na plnéni prohla-
Seni konference FAO. V tomto ohledu pfijala pracovni sku-
pina na nejvy$s§i drovni komplexni akéni rdmec
a mezindrodni a regiondln{ organizace zahdjily své vlastni
iniciativy; Evropskd rada se také usnesla, Ze Evropskd unie
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bude podporovat rdznou reakci v podobé zemédélskych
dodévek do rozvojovych zemi, zejména poskytnutim ne-
zbytnych finan¢nich prostiedkt pro zemédélské vstupy
a pomoci pii vyuzivani trznich ndstroju fizeni rizik, a Ze
vyznamné posili podporu investic vefejného i soukromé-
ho sektoru do zemédélstvi a v obecnéjsi roviné vybidne
rozvojové zemé, aby vypracovaly lepsi zemédélské politi-
ky, zvlasté za Gicelem podpory zabezpeceni potravin a po-
silen{ regiondlni integrace a rovnéz zmobilizuje prostiedky
pro financovéni ,zdchrannych siti“ pro chudé a ohroZené
skupiny obyvatelstva, a to nad rdmec potravinové pomoci.

Finanéni a materidln{ potieby k dplnému feseni dasledka
a piicin vysokych cen potravin jsou velmi vysoké. Reakce
by méla pfijit od mezindrodniho spolecenstvi jako celku
a Spolecenstvi se snazi pfispét svym spravedlivym dilem.
Evropskd rada na svém zaseddni dne 20. cervna 2008
uvitala zdmér Komise pfedlozit v ramci stavajiciho financ-
niho vyhledu ndvrh nového fondu na podporu zemédél-
stvi v rozvojovych zemich.

Rady (ES) €. 1257/96 ze dne 20. ¢ervna 1996 o humani-
tarni pomoci pro poskytovani nouzové pomoci (?) a nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1717/2006 ze
dne 15. listopadu 2006 o ziizeni ndstroje stability (3).

Tyto ndstroje vsak jiz byly mobilizovdny nebo pfeprogra-
movany v roce 2008 v nejvétsim mozném rozsahu k fe-
Seni negativnich dopadu situace kolisajicich cen potravin
v rozvojovych zemich. Ve velmi omezené mife by bylo
mozné stejné postupovat i v roce 2009; avsak ani zdaleka
by to nestacilo na pokryti potieb.

V diisledku toho je nezbytné ptijmout specificky finanéni
ndstroj, ktery doplni stavajici nastroje vnéjsiho financova-
ni, a pfijmout naléhavd a doplikova opatfeni, kterd budou
v rozvojovych zemich rychle fesit dasledky nynéjsi situace
kolisdn{ cen potravin.

(13)  Pomoc podle tohoto nafizeni by méla byt fizena tak, aby
se zvy$ily dodavky potravin mistnimu obyvatelstvu.

(9 Strategie reakce Spolecenstvi by méla usilovat zejména (14)  Opatieni pfijatd s timto finan¢nim ndstrojem by méla po-

o vyraznou podporu pozitivni kratkodobé az strednédobé
reakce v podobé dodavek ze strany zemédélského sektoru
v rozvojovych zemich a zdroven také vyznamné sniZit ne-
gativni dopady kolisdni cen potravin na nejchudsi obyva-
telstvo v téchto zemich. Reakce na strané nabidky je také
v zdjmu Spolecenstvi, aby se podafilo uvolnit soucasny
tlak na ceny zemédélskych produkti.

Spolecenstvi ma k dispozici nékolik ndstroju zaméfenych
na rozvojovou pomoc z dlouhodobého hlediska, zejména
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1905/2006
ze dne 18. prosince 2006, kterym se zfizuje finan¢ni{ ndst-
roj pro rozvojovou spolupréci (1), a Evropsky rozvojovy
fond (ddle jen ,EDF“), ktery poskytuje oficidlni rozvojovou
pomoc zemim africké, karibské a tichomoiské oblasti
(AKT) a zdmoiskym zemim a dzemim (OCT), jez byly
v neddvné dobé naprogramovany v souladu se stiednédo-
bymi a dlouhodobymi rozvojovymi prioritami zptisobi-
lych zemi. Rozsdhlé preprogramovdni v rdmci téchto
nastroju v reakci na kratkodobou krizi by ohrozilo rovno-
vahu a soudrznost stavajicich strategif spoluprdce s témito
zemémi. Spolecenstvi md k dispozici také nafizeni

moci rozvojovym zemim zvysit produktivitu zemédélstvi
v nasledujicich sezéndch, rychle reagovat na okamzité po-
tieby zemi a jejich obyvatel a podniknout prvni kroky ne-
zbytné k tomu, aby se v co nejvétsi mozné mife predeslo
dalsim situacim nedostate¢ného zabezpeceni potravinami,
a méla by také pfispét ke zmirnéni dopadti kolisdni cen po-
travin globdlné, ve prospéch nejchudsich lidi, drobnych ze-
médélct, ale také ve prospéch evropskych spotiebitelt
a zemédélct.

Sama podstata opatfeni stanovenych v rdmci tohoto nafi-
zeni vyzyvé ke zfizeni G¢innych, pruznych, transparent-
nich a rychlych rozhodovacich postupti k jejich
financovani, za silné spoluprace mezi vemi pfislusnymi
institucemi.

Je tieba zajistit soudrznost a ndvaznost mezi kratkodobymi
opatfenimi zaméfenymi na okamzitou pomoc obyvatel-
stvu, které je pfimo a nejvaznéji zasaZzeno nartstem nebo
kolisinim cen potravin, a strukturdlnimi opatfenimi smé-
fujicimi k zabrdnéni opakovani soucasné potravinové
krize.

- vést. L 163, 2.7.1996, s. 1.
(1) Uf. vést. L 378, 27.12.2006, s. 41. () Ui vést. L 327, 24.11.2006, s. 1.
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(17)  Je nezbytné zajistit ochranu finan¢nich zdjmt Spolecenstvi
v souladu s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 ze
dne 18. prosince 1995 o ochrané finan¢nich z&jma Evrop-
skych spolecenstvi (1), s nafizenim Rady (Euratom, ES)
¢. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontrolach a in-
spekcich na misté provadénych Komisi za G¢elem ochrany
finan¢nich zdjma Evropskych spolecenstvi proti podvo-
dtim a jinym nesrovnalostem (?) a naf{zenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 ze dne 25. kvétna
1999 o vysetfovani provadéném Evropskym tradem pro
boj proti podvodam (OLAF) (3).

(18)  Jelikoz cilii tohoto nafizeni nemuze byt dostate¢né dosa-
zeno Clenskymi stdty, a proto jich mize byt z divodu ne-
zbytného rozsahu opatfeni lépe dosazeno na drovni
Spolecenstvi, mize Spolecenstvi ptijmout opatieni v sou-
ladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlou-
vy. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢lanku toto nafizeni nepiekracuje rdimec toho,
co je nezbytné pro dosazeni téchto cild.

(19)  Opatieni nezbytnad k provadéni tohoto nafizeni by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468ES ze
dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provddécich
pravomoci svéfenych Komisi ().

(200 Razné rozvojové néstroje a tento finanéni ndstroj budou
uplatnény tak, aby byla zajisténa nepfetrzitd spoluprace,
zvlasté co se tykd prechodu od krizové ke strednédobé
a dlouhodobé reakci. Toto nafizeni by mélo byt v souladu
s dlouhodobou strategii s cilem pFispét k zabezpeceni po-
travin v rozvojovych zemich, a to na zdkladé jejich vlast-
nich potieb a plana.

(21)  Aby bylo zajisténo, Ze opatieni stanovend v tomto nafizen{
budou t¢innd, a vzhledem k jejich naléhavé povaze by toto
nafizeni mélo vstoupit v platnost dnem ndsledujicim po
dni jeho vyhldseni,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfedmét a oblast pisobnosti

1. Spolecenstvi bude financovat opatfeni zaméfend na podpo-
ru rychlé a pfimé reakce na kolisajici ceny potravin v rozvojovych
zemich, kterd se zaméii v prvé fadé na obdobi mezi nouzovou
pomoci a stiednédobou az dlouhodobou rozvojovou spolupraci.

1

(1) Ui vést. L 312, 23.12.1995, 5. 1.
() Ut vést. L 292, 15.11.1996, s. 2.
() Uk. vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.

(4) Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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2. Opatfeni uvedend v odstavci 1 budou prospésnd pro roz-
vojové zemé, jak je definuje Vybor pro rozvojovou pomoc Orga-
nizace pro hospoddfskou spoluprici a rozvoj (DAC/OECD),
a jejich obyvatelstvo v souladu s ndsledujicimi ustanovenimi.

Tato opatfeni se pfijmou v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 13
odst. 2. Témito opatfenimi budou financovany iniciativy, které
podpoii téel a cile tohoto nafizeni.

3. Pokud je to mozné, vypracuji se akéni programy provadéné
subjekty zpusobilymi pro financovani podle ¢l. 4 odst. 1 po kon-
zultaci s organizacemi obcanské spolecnosti a tyto organizace se
na provadéni projekti financovanych timto finanénim ndstrojem
podileji.

4. Aby se optimalizovala prospésnost tohoto nafizeni a jeho
dopad, zaméfi se zdroje na omezeny seznam vysoce prioritnich
cilovych zemi, které budou vybrany na zdkladé souboru kritérif
stanovenych v piloze a v soucinnosti s ostatnimi darci a rozvo-
jovymi partnery prostfednictvim posouzeni relevantnich potieb,
které provedou specializované a mezindrodni organizace, jako
jsou napf. organizace systému OSN, za konzultace s partnerskymi
zemémi.

5. Aby byla zajisténa soudrznost a efektivnost pomoci Spole-
Censtvi v ptipadech, kdy je program, jenz ma byt realizovan, re-
giondlni nebo preshrani¢ni povahy, mize byt rozhodnuto
postupem podle ¢l. 13 odst. 2, Ze z ptinostt daného programu
mohou ¢erpat obyvatelé dalsich rozvojovych zemi, které nepatii
k tomuto regionu.

6.  Ma-li byt poskytnuta podpora opatfenim provadénym me-
zindrodnimi organizacemi, véetné regiondlnich organizaci, budou
tyto organizace vybirany Komisi postupem podle ¢l. 13 odst. 2
a na zdkladé jejich pfidané hodnoty, komparativni vyhody
a schopnosti provadét programy rychle a i¢inné v reakci na spe-
cifické potfeby vybranych rozvojovych zemi v souvislosti s cili to-
hoto naiizeni.

Cldnek 2
Cile a zdsady

1. Prvoradymi cili pomoci a spoluprdce v rdmci tohoto nafi-
zeni je:

a) vyvolat kladnou reakci v podobé doddvek ze strany zemédél-
ského sektoru v cilovych zemich a regionech;

b) podporovat aktivity k rychlé a pfimé reakci ke zmirnéni ne-
gativnich dopadi kolisajicich cen potravin na mistni obyva-
telstvo v souladu s globdlnimi cili zabezpeceni potravin,
véetné norem OSN pro nutri¢ni pozadavky;
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¢) zvysit vyrobni kapacity a spravu zemédélského sektoru
s cilem posilit udrzitelnost intervenci.

2. Bude uplatnén diferencovany pfistup v zavislosti na kontex-
tech rozvoje a dopadu kolisajicich cen potravin tak, aby cilovym
zemim nebo regiondm a jejich obyvatelstvu byla poskytnuta
cilend, individualizovand a dobfe pfizptsobend podpora na zi-
kladé jejich vlastnich potieb, strategii, priorit a schopnosti reakce.

3. Opatieni podporovand v ramci tohoto nafizeni budou ko-
ordinovdna s témi, jeZ jsou podporovdna v ramci jinych néstrojt,
véetné naifzeni (ES) ¢. 1257/96, nafizeni (ES) ¢. 1905/2006 a na-
fizeni (ES) ¢. 1717/2006 a dohody o partnerstvi AKT-ES (7) tak,
aby byla zajisténa nepfetrzitost spoluprace, zvldsté co se tykd pre-
chodu od krizové ke stfednédobé a dlouhodobé reakci.

4. Komise zajisti, aby opatfen{ pfijatd v rimci tohoto nafizeni
byla konzistentni s celkovym strategickym ramcem politiky Spo-
lecenstvi pro zpiisobilé zemé nebo dotéené zemé.

Cldnek 3

Provadéni

1. Pomoc a spoluprice Spolecenstvi se provadi prostiednic-
tvim souboru rozhodnuti o financovani podptrnych opatient, jez
jsou popsdna v ¢l. 1 odst. 1, 2 a 3, kterd se pFijimaji postupem
podle ¢l. 13 odst. 2. Celkovy pldn vyuzivani tohoto finanéniho
ndstroje, véetné seznamu cilovych zemi uvedeného v ¢l. 1 odst. 4
a rovnomérného rozdéleni mezi zptsobilé subjekty uvedeného
v ¢l. 4 odst. 2, Komise pfedlozi a schvéli postupem podle ¢l. 13
odst. 2. K tomuto celkovému pldnu vydd do 1. kvétna 2009 sta-
novisko vybor uvedeny v ¢l. 13 odst. 1.

2. S ohledem na specifické podminky jednotlivych zemi jsou
zpusobild k provadéni tato podptirnd opatient:

a) opatfeni pro zlepSeni piistupu k zemédélskym vstuptim
a sluzbdm, véetné hnojiv a osiv, se zvldstnim ohledem na
mistn{ néstroje a dostupnost;

b) opatfeni zdchranné sité¢ zaméFend na udrZeni nebo zlep$eni
zemédélské  vyrobni kapacity a feSeni zdkladnich

(") Dohoda o partnerstvi mezi ¢leny skupiny africkych, karibskych a ti-
chomorskych statli na jedné strané a Evropskym spolecenstvim a jeho
¢lenskymi staty na strané druhé, podepsand v Cotonou dne 23. Cerv-
na 2000 (UF. vést. L 317, 15.12.2000, s. 3).

v/

potravinovych potieb nejohrozenéjsich skupin obyvatel
véetné déti;

¢) dal$i opatfeni mensiho rozsahu zaméfend na zvyseni pro-
dukce na zdkladé poteb jednotlivych zemi: mikrotvér,
investice, vybaveni, infrastruktura a uskladnéni; jakoZ i od-
borné vzdélavani a podpora profesnich skupin v zemédél-
ském sektoru.

3. Tato podpurna opatieni jsou provadéna v souladu s pafiz-
skym prohlasenim o G¢innosti pomoci, piijatym férem na vyso-
ké drovni pro Glinnost pomoci, které se konalo v Pafizi dne
2. bfezna 2005 (dale jen ,patizské prohlaseni o G¢innosti pomo-
ci), a akénim programem, piijatym férem na vysoké Grovni pro
tcinnost pomoci, které se konalo v Akkte dne 4. zat{ 2008 (ddle
jen ,akéni program z Akkry*). Zaméii se na malé a stfedni zemé-
délské podniky rodinného typu a podniky v oblasti zemédélské
potravinaiské produkce, zejména na podniky fzené Zenami, a na
chudé obyvatelstvo nejvice zasazené potravinovou krizi, pficemz
zamezi jakémukoliv naru$eni mistnich trhti a mistni produkece;
zemédélské vstupy a sluzby se v co nejvétsi mozné mife pofizuji
na miste.

4. Spravni podpurnd opattenti, kterd sleduji cile tohoto nafi-
zeni, mohou byt financovana az do maximadlni vyse 2 % cdstky
uvedené v ¢lanku 12.

Cldnek 4
Zpusobilost

1. Subjekty zptsobilé k financovani, pokud jejich program pii-
spivé k cilim tohoto nafizen, jsou:

a) partnerské zemé a regiony a jejich instituce;

b) decentralizované subjekty v partnerskych zemich, napiiklad
obce, provincie, departementy a regiony;

¢) smiSené subjekty zfizené partnerskymi zemémi a regiony
spolu se Spolecenstvim;

d) mezindrodni organizace vCetné regiondlnich organizaci,
ttvard, sluzeb a misi OSN, mezindrodnich a regiondlnich fi-
nan¢nich instituci a rozvojovych bank;

e) orgdny a subjekty SpoleCenstvi, aviak pouze za tGi¢elem pro-
vadéni podptirnych opatieni uvedenych v ¢l. 3 odst. 4;

f) agentury Evropské unie;
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g) nasledujici subjekty ¢lenskych statti, partnerskych zemi a re-
giont a jakéhokoliv tietiho statu, které vyhovuji pravidlam
piistupu k vnéjsi pomoci Spolecenstvi stanovenym nafize-
nim (ES) ¢. 1905/2006, pokud tyto subjekty pfispivaji k do-
sazeni cilil tohoto nafizent:

i)  vefejné ¢i polostatni subjekty, mistni orgdny a jejich se-
skupeni nebo sdruzent jejich zdstupct;

ii) spole¢nosti, firmy a jiné soukromé organizace a hospo-
déaiské subjekty;

iii) finan¢ni instituce, které poskytuji, podporuji a financuji
soukromé investice v partnerskych zemich a regionech;

iv) nestatni subjekty fungujici na zdkladé nezavislosti
a odpovédnosti;

v) fyzické osoby.

2. Prostfedky se mezi subjekty uvedené v odst. 1 pism. d) to-
hoto ¢ldnku a jiné zptisobilé subjekty rozdéluji rovnhomeérné.

Cldnek 5

Zptsoby financovéni

Financovéni poskytnuté Spolecenstvim mize mit tyto podoby:

a) projekty a programy;

b) podpora rozpoctu, zejména podpora odvétvového rozpoc-
tu, pokud je fizeni vefejnych vydaji dané partnerské zemé
dostate¢né transparentni, spolehlivé a efektivni a pokud byly
splnény podminky podpory rozpoctu stanovené v piislus-
ném zemépisném ndstroji financovan;

¢) pfispévky mezindrodnim nebo regiondlnim organizacim a do
mezindrodnich fonda spravovanych témito organizacemi;

d) piispévky do vnitrostatnich fondi ziizenych partnerskymi
zemémi a regiony za ucelem ziskdni spolecného financovani
od vice darcti nebo piispévky do fondi zfizenych jednim
nebo nékolika dirci za tcelem spole¢ného provadéni
projekti;

e) spolufinancovani se subjekty zptsobilymi pro financovani
podle ¢lanku 4;

f) finan¢ni prostiedky poskytnuté Evropské investi¢ni bance
(EIB) ¢i jinym finan¢nim zprostiedkovatelim na zdkladé pro-
gramt Komise s cilem poskytovat pujcky (zejména na pod-
poru investic do soukromého sektoru a rozvoje soukromého
sektoru), rizikovy kapitdl (ve formé podtizenych nebo pod-
minénych ptjcek) nebo jiné docasné mensinové podily na
zdkladnim kapitdlu podniku a pFispévky do zdru¢nich fondt
v souladu s ¢lankem 32 nafizeni (ES) ¢. 1905/2006, pficemz
finan¢ni riziko Spolecenstvi je omezeno vysi téchto
prostiedk.

Cldnek 6

Postupy financovini a fizeni

1. Opatfeni financovand v rdmci tohoto nafizeni budou pro-
vadéna v souladu s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002
ze dne 25. Cervna 2002, kterym se stanovi finanéni nafizen{
o souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi (), pficemz se
v piipadé potieby zohledni krizova povaha opatfeni, jez maji byt
pfijata.

2.V ptipadé spolufinancovéni a v jinych fddné odivodnénych
piipadech miize Komise svéfit tikoly vefejné moci, a zejména
tkoly plnéni rozpoctu, subjektim uvedenym v ¢l. 54 odst. 2
pism. ¢) nafizeni (ES, Euratom) ¢. 1605/2002.

3.V piipadé decentralizovaného fizen{ se mize Komise roz-
hodnout pouzit postupy pro zaddvani vefejnych zakdzek nebo
poskytovani grantl pfijimajici partnerské zemé nebo regionu,
poté co ovéH, ze spliiuji piislusnd kritéria stanovend nafizenim
(ES, Euratom) ¢. 1605/2002 za piedpokladu, Ze jsou splnény pod-
minky uvedené v nafizeni (ES) ¢. 1905/2006.

4. Pomoc Spolecenstvi v zdsadé nebude pouzita k thradé dani,
cel nebo poplatkd ve zpusobilych zemich.

5. Ucast na piislusnych postupech pii uzavirani smluv je ote-
viena viem fyzickym a pravnickym osobdm zptsobilym podle
zemépisného ndstroje pro rozvoj, jenZ lze pouzZit v zemi, kde se
opatteni realizuje, jakoZ i viem fyzickym a pravnickym osobam
zpusobilym podle pravidel mezindrodni organizace, kterd opa-
tieni provadi, pfi¢emz se dba na to, aby bylo viem dércim zaru-
¢eno rovné zachdzeni. Stejnd pravidla se pouZiji pro dodavky
a materidl. Odbornici mohou byt stitnimi piislusniky kterékoli
zemé.

(1) Uf. vést. L 248, 16.9.2002, s. 1.
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Cldnek 7

Rozpoctové zavazky

Rozpoctové zavazky budou piijimdny na zdkladé rozhodnuti
Komise.

Cldnek 8

Ochrana finan¢nich zdjmi Spolecenstvi

1. Jakékoli finan¢ni dohody, uzaviené v dusledku provaddéni
tohoto nafizeni, musi obsahovat ustanoveni zajistujici ochranu fi-
nancnich z4jma Spolecenstvi, zejména co se tykd nesrovnalosti,
podvodi, tplatkafstvi a jakékoli jiné nedovolené ¢innosti, a to
v souladu s nafizenim (ES, Euratom) ¢. 298895, nafizenim
(Euratom, ES) €. 2185/96 a nafizenim (ES) ¢. 1073/1999.

2. Dohody vyslovné musi opraviiovat Komisi a Ucetni dvir
k provedeni auditu, a to jak auditu na zdkladé dokladd, tak i au-
ditu na misté, veskerych dodavateld a subdodavateld, ktefi obdr-
zeli finanéni prostfedky Spoledenstvi. Rovnéz musi Komisi
vyslovné zmocnit k provadéni kontrol a inspekei na misté, jak sta-
novi nafizeni (Euratom, ES) ¢. 2185/96.

3. Veskeré smlouvy uzaviené v souvislosti s provadénim po-
moci zajisti béhem provadéni smluv i po jeho skonceni prava Ko-
mise a U¢etniho dvora stanovena v odstavci 2 tohoto ¢lanku.

Cldnek 9

Zviditelnéni Evropské unie

Smlouvy uzaviené v ramci tohoto nafizeni musi obsahovat zvlast-
ni ustanovent, kterd zaru¢i dostatecné zviditelnéni Evropské unie
ve viech ¢innostech provadénych na zdkladé téchto smluv.

Cldnek 10

Hodnoceni

1. Komise sleduje a posuzuje ¢innosti provadéné podle tohoto
nafizeni, popfipadé i prostiednictvim nezavislych vnéjsich hod-
noceni, aby zjistila, zda jsou cile plnény, a aby mohla u¢init do-
poruceni pro zlepSeni pfislusnych budoucich ¢innosti v rdmci
rozvojové spoluprace. Rddné zohlediiuje navrhy Evropského pa-
rlamentu a Rady na nezévislé vnéjsi hodnoceni.

2. Komise zasild své hodnotici zprdvy pro informaci Evropské-
mu parlamentu a vyboru uvedenému v ¢lanku 13. Clenské stity
mohou pozddat o projedndni konkrétnich hodnoceni v tomto
vyboru.

3. Do fdze hodnoceni pomoci Spolecenstvi poskytované podle
tohoto nafizeni zapoji Komise vSechny zicastnéné subjekty,
v¢etné nestatnich subjektl a mistnich orgdn.

Cldnek 11

Predkliddni zprav

Komise pfedlozi Evropskému parlamentu a Radé zpravu o pro-
vadéni opatfen{ zahrnujic v nejvétsi mozné mife hlavni vystupy
a dopady pomoci poskytnuté podle tohoto nafizent, a to nejpoz-
dgji 31. prosince 2012. V prosinci roku 2009 predlozi Komise
Evropskému parlamentu a Radé prvni priibéznou zpravu o pfija-
tych opatfenich. Zpravy podle tohoto ¢lanku se zaméif zejména
na pozadavky pafizského prohldseni o dc¢innosti pomoci a ak¢-
niho programu z Akkry.

Cldnek 12

Finan¢ni ustanoveni

Celkova finan¢ni referen¢ni ¢astka pro realizaci tohoto nafizeni
v obdobi 2008-2010 ¢ini 1 000 000 000 EUR.

Cldnek 13
Vybor

1. Komisije ndpomocen vybor zfizeny podle ¢l. 35 odst. 1 na-
fizenf (ES) & 1905/2006.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky 4 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 to-
hoto rozhodnuti.

3. Doba stanovend v ¢&l. 4 odst. 3 rozhodnuti 1999/468/ES je
10 pracovnich dnt pro opatieni pfijatd do 30. dubna 2009
a 30 dnti pro opatieni pfijatd po tomto datu.

Cldnek 14

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem ndsledujicim po
dni vyhlaseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se do 31. prosince 2010.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne, 16. prosince 2008.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda piedseda
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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PRILOHA

Orientaéni kritéria pro vybér cilovych zemi a rozdélovéni finan¢nich prostiedkd:
— Mira chudoby a skute¢né potieby obyvatelstva
— Vyvoj cen potravin a potencidlni socidlni a ekonomicky dopad:

—  Zévislost na dovozu potravin

—  Socidln{ zranitelnost a politickd stabilita

— Makroekonomické dopady vyvoje cen potravin
—  Schopnost zemé reagovat a provadét vhodnd opatieni reakce

—  Kapacita zemédélské vyroby

— Odolnost viici vngjsim otfestim
Orientac¢ni finan¢ni pfidély pro zemé vychazeji z vybérovych kritérii cilovych zemi a zohlediuji pocet obyvatel cilové zemé.

Zohlednény budou i dal3{ zdroje financovani, jez md cilovd zemé k dispozici v kritkodobém horizontu od spolecenstvi dér-
cti k tomu, aby reagovala na vyvoj cen potravin.
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) &. 1338/2008

ze dne 16. prosince 2008

o statistice Spolecenstvi v oblasti vefejného zdravi a bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a ze-
jména na ¢l. 285 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlni-

ho vyboru (1),

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

vzhledem k témto ddvodim:

Rozhodnuti ~ Evropského  parlamentu a  Rady
¢. 1786/2002/ES ze dne 23. zat{ 2002, kterym se pfijimd
akéni program Spolecenstvi v oblasti vefejného zdravi
(2003-2008) (3), stanovilo, Ze statistickd ¢dst informacni-
ho systému o vefejném zdravi mé byt vytvorena ve spolu-
praci s clenskymi stity, v pfipadé potfeby s vyuzitim
statistického programu Spolecenstvi s cilem podpofit sy-
nergii a zamezit duplicitu. Rozhodnuti Evropského parla-
mentu a Rady ¢. 1350/2007/ES ze dne 23. fijna 2007,
kterym se zavadi druhy akéni program Spolecenstvi v ob-
lasti zdravi (2008-2013) (%), uvddi, Ze se o splnéni cile,
jimzZ je vypracovavat a $ifit informace a znalosti z oblasti
zdravi, bude usilovat pomoci opatieni zaméfenych na dalsi
rozvoj udrzitelného zdravotniho monitorovaciho systému
s mechanismy pro sbér srovnatelnych tidaji a informaci,
s piislusnymi ukazateli, a na rozvoj statistickych prvka
tohoto systému za pouziti statistického programu
Spolecenstvi.

Informace Spolecenstvi o vefejném zdravi byly vyvinuty
systematicky prostfednictvim programa Spolecenstvi v ob-
lasti vefejného zdravi. V ndvaznosti na tuto ¢innost byl

(1) UF. vést. C 44, 16.2.2008, s. 103.
(?) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 13. listopadu 2007

(U, vést. C 282 E, 6.11.2008, s. 109), spole¢ny postoj Rady ze dne
2. f{jna 2008 (UF. vést. C 280 E, 4.11.2008, s. 1) a postoj Evropského
parlamentu ze dne 19. listopadu 2008 (dosud nezveiejnény v Uted-
nim véstniku.

() Uk vést. L 271, 9.10.2002, s. 1.
(4 Uk vést. L 301, 20. 11. 2007, s. 3.

() Ut
(o) Ut
() Ur

vypracovan seznam zdravotnich ukazateld Evropského
spoleCenstvi (European Community Health Indicators,
ECHI), ktery podava ptehled o zdravotnim stavu, zdravot-
nich determinantech a systémech zdravotnictvi. Statistiky
Spolecenstvi v oblasti vefejného zdravi by v zdjmu dostup-
nosti minimalniho souboru statistickych tidaji potiebnych
pro vypocet ECHI mély byt, pokud je to vhodné a mozné,
v souladu s vyvojem a dosazenymi vysledky ¢innosti Spo-
lecenstvi v oblasti vefejného zdravi.

Usneseni Rady ze dne 3. ¢ervna 2002 o nové strategii Spo-
le¢enstvi v oblasti ochrany zdravi a bezpec¢nosti pii praci
(2002-2006) (°) vyzvalo Komisi a ¢lenské staty k zinten-
zivnéni probihajicich praci na harmonizaci statistik pra-
covnich drazii a nemoci z povoldni, aby byly k dispozici
srovnatelné ddaje, na jejichz zakladé bude mozné objek-
tivné posoudit dopad a Gicinnost opatieni pfijatych v rdmci
nové strategie SpoleCenstvi, a ve zvldstnim oddile zdara-
znilo potiebu zohlednit nartst podilu Zen na trhu prace
a reagovat na jejich specifické potfeby ve vztahu k poli-
tikim v oblasti ochrany zdravi a bezpecnosti pfi praci. Mi-
moto Rada v usneseni ze dne 25. ¢ervna 2007 o nové
strategii Spolecenstvi v oblasti ochrany zdravi a bezpe¢nos-
ti pfi praci (2007-2012) (6) vyzvala Komisi ke spolupraci
s legislativnimi orgdny pfi zavddéni odpovidajiciho evrop-
ského statistického systému v oblasti bezpe¢nosti a ochra-
ny zdravi pii préci, ktery zohledni rizné nérodni systémy
a nepfinese zZddnou dodate¢nou administrativni zatéz. Ko-
ne¢né Komise v doporuceni ze dne 19. zaf{ 2003 o evrop-
ském seznamu nemoci z povoldni (7) ¢lenskym statim
doporucila, aby v souladu s probihajicimi pracemi na sy-
stému harmonizace evropskych statistik o nemocech
z povoldni postupné sladovaly statistiky o nemocech z po-
volani s evropskym seznamem.

Evropskd rada na zaseddni v Barceloné ve dnech
15. a 16. bfezna 2002 stanovila tfi hlavni zdsady pro re-
formu systémt zdravotni péce: dostupnost pro kazdého,
vysoce kvalitni péci a dlouhodobou finanéni udrzitelnost.
Ve sdéleni Komise ze dne 20. dubna 2004 nazvaném ,Mo-
dernizace socidlni ochrany pro rozvoj vysoce kvalitni,

Lvést. C 161, 5.7.2002, s. 1.

. vést. C 145, 30.6.2007, s. 1.
. vést. L 238, 25.9.2003, s. 28.
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dostupné a udrzitelné zdravotni péce a dlouhodobé péce:
podpora ndrodnich strategii s vyuzitim ,oteviené metody
koordinace™ bylo navrzeno zahdjit identifikaci moznych
ukazatelti pro spolecné cile, aby byly rozvinuty systémy
péce na zakladé cinnosti provadénych v ramci akéntho
programu Spolecenstvi v oblasti zdravi, statistiky Eurosta-
tu pro zdravi a spoluprace s mezindrodnimi organizacemi.
Pfi vytvafeni téchto ukazatelt by méla byt vénovéana zvlast-
ni pozornost pouzivani a srovnatelnosti vlastntho posou-
zeni zdravotniho stavu uvadéného v Setfenich.

Rozhodnuti  Evropského  parlamentu a  Rady
¢. 1600/2002/ES ze dne 22. Cervence 2002 o Sestém aké-
nim programu Spolecenstvi pro Zivotni prosttedi (!) za-
hrnuje jako klicovou prioritu v oblasti Zivotniho prostredi
¢innost pro zivotni prostiedi, lidské zdravi a kvalitu zivota
a vyzyva k definovani a vyvoji ukazatelt lidského zdravi
a zivotniho prostfedi. Kromé toho zavéry Rady ze dne
8. prosince 2003 o strukturdlnich ukazatelich vyzadovaly,
aby byly ukazatele biologické rozmanitosti a zdravi zafa-
zeny pod nadpisem ,zivotn{ prostiedi“ do databaze struk-
turdlnich ukazateld, kterd je pouzivina pro kazdoro¢ni
zpravu piedklddanou na jarnim zaseddni Evropské radé;
tato databdze rovnéZz obsahuje ukazatele bezpecnosti
a ochrany zdravi pii praci pod nadpisem ,zaméstnanost".
Soubor ukazatelt udrzitelného rozvoje, ktery pfijala Ko-
mise v roce 2005, rovnéZ obsahuje téma ukazatell vefej-
ného zdravi.

Akeni pldn pro zdravi a Zivotni prostiedi pro obdobi let
2004 az 2010 uznava potiebu zlepsit kvalitu, srovnatel-
nost a dostupnost tidajii o zdravotnim stavu s ohledem na
nemoci a poruchy souvisejici se Zivotnim prostfedim, s po-
uzitim statistického programu Spolecenstvi.

Usneseni Rady ze dne 15. ¢ervence 2003 o podpore za-
méstnanosti a socidlni integrace osob se zdravotnim posti-
Zenim (2) vyzvalo clenské stity a Komisi, aby
shromazdovaly statistické informace o situaci osob se
zdravotnim postizenim, véetné informaci o rozvoji sluzeb
a davek pro tuto skupinu obyvatel. Kromé toho se Komise
ve svém sdéleni ze dne 30. f{jna 2003 nazvaném ,Rovné
piileZitosti pro osoby se zdravotnim postizenim — evrop-
sky akéni plan“ rozhodla vytvorit kontextové ukazatele
srovnatelné mezi jednotlivymi ¢lenskymi stity, aby tak
mohla zhodnotit G¢innost svych politik tykajicich se osob
se zdravotnim postizenim. Déle uvedla, Ze by se v nejvétsi
mozné mife mély vyuzivat zdroje a struktury evropského

statistického systému, zejména vytvofenim harmonizo-
vanych modult $etfeni, aby bylo mozné ziskdvat mezind-
rodné srovnatelné statistické informace pottebné pro
sledovani pokroku.

Kdykoliv je to vhodné a mozné, v zajmu zajisténi relevance
a srovnatelnosti tidajti a zamezen{ duplicity ¢innosti, mély
by byt statistické ¢innosti Komise (Eurostatu) v oblasti ve-
fejného zdravi a bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci
provadény ve spoluprdci s Organizaci spojenych ndrodt
a jejimi specializovanymi organizacemi, jako jsou Svétova
zdravotnickd organizace (WHO) a Mezindrodni organiza-
ce prace (MOP), a s Organizaci pro hospodatskou spolu-
praci a rozvoj (OECD).

Komise (Eurostat) jiz pravidelné sbira statistické tidaje o ve-
fejném zdravi a bezpe¢nosti a ochrané zdravi pii praci od
¢lenskych statd, které tyto idaje poskytuji na zakladé dob-
rovolnosti. Rovnéz o téchto oblastech sbird adaje z jinych
zdroju. Tyto Cinnosti probihaji za Gizké spoluprice s ¢len-
skymi staty. Zejména v ptipadé statistiky v oblasti vetej-
ného zdravi je vytvafeni a zavddéni fizeno a organizovano
prostiednictvim struktury partnerstvi mezi Komisi (Euros-
tatem) a Clenskymi staty. Stale v3ak je tieba zlepsit pfesnost
a spolehlivost, soudrznost a srovnatelnost, pokryti, vcas-
nost a dochvilnost stévajictho sbéru statistickych ddajt.
Dile je nutné zavést dalsi sbér statistickych tidajii, dohod-
nuty a ptipraveny s ¢lenskymi staty, aby byl ziskdn nezbyt-
ny minimdlni soubor statistickych ddaji na drovni
Spolecenstvi v oblastech vefejného zdravi a bezpe¢nosti
a ochrany zdravi pfi praci.

Vypracovani konkrétnich statistik Spolecenstvi se ¥di pra-
vidly stanovenymi v nafizeni Rady (ES) ¢. 322/97 ze dne
17. Gnora 1997 o statistice Spolecenstvi (3).

Toto nafizeni zajistuje plné dodrzovani prava na ochranu
osobnich tidajt podle ¢lanku 8 Listiny zdkladnich prav Ev-
ropské unie (4.

V ramci tohoto nafizeni plati smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. ffjna 1995 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tda-
jii a o volném pohybu téchto tdaji (°) a nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 45/2001 ze dne
18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
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(14)

(15)

se zpracovanim osobnich tidajii orgdny a institucemi Spo-
le¢enstvi a o volném pohybu téchto Gdaja (7). Statistické
pozadavky vyplyvajici z ¢innosti Spolecenstvi v oblasti ve-
fejného zdravi, z ndrodnich strategii pro rozvoj vysoce
kvalitni, dostupné a udrzitelné zdravotni péce a ze strate-
gie Spolecenstvi pro bezpe¢nost a ochranu zdravi pii praci
i pozadavky souvisejici se strukturdlnimi ukazateli, ukaza-
teli udrzitelného rozvoje, ECHI a dalsimi soubory ukazate-
la, které je tieba vytvofit pro dcely monitorovani
politickych opatfeni a strategii na tirovni Spolecenstvi i na
trovni ¢lenskych statt v oblasti vefejného zdravi a bezpec-
nosti a ochrany zdravi pfi prdci, pfedstavuji zdvazny ve-
fejny zdjem.

Preddvani Gidajd, na které se vztahuje statistickd davérnost,
se fdi pravidly stanovenymi v nafizeni (ES) ¢ 322/97
a v naffzeni Rady (Euratom, EHS) ¢ 1588/90 ze
dne 11. Cervna 1990 o pfeddvani tdajd, na které se vzta-
huje statistickd dtivérnost, Statistickému Gfadu Evropskych
spolecenstvi (2). Opatfeni pfijatd v souladu s uvedenymi
nafizenimi zajistuji fyzickou i logickou ochranu davérnych
tdaju a zajistuji, aby pii vypracovavani a Sifeni statistik
Spolecenstvi nedoslo k jejich protipravnimu sdéleni ani
pouziti k jinym nez statistickym aéelm.

Pfi vypracovavani a $ifen{ statistik Spolecenstvi podle to-
hoto natizeni by mély ndrodni statistické Gfady a statistic-
ky afad Spolecenstvi zohlednit zdsady stanovené v Kodexu
evropské statistiky, ktery byl pfijat dne 24. inora 2005
Vyborem pro statistické programy.

JelikozZ cile tohoto naiizeni, totiz zfizeni spole¢ného ram-
ce pro systematické vypracovavani statistik Spolecenstvi
v oblasti vefejného zdravi a bezpe¢nosti a ochrany zdravi
pii préaci, nemtiZe byt uspokojivé dosazeno na trovni ¢len-
skych statd, a proto jej mize byt 1épe dosazeno na trovni
Spolecenstvi, miZze Spolecenstvi ptijmout opatieni v sou-
ladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlou-
vy. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto natizeni rdimec toho,
co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

.vést. L §,12.1.2001, s. 1.

vést. L 151, 15.6.1990, s. 1.

(16)

(18)

(19)

(20)

(21)

Vzhledem k tomu, Ze organizace a sprava systémt zdra-
votni péce jsou uznavany jako zdlezitosti spadajici do pra-
vomoci clenskych stdtG a Ze za provddéni pravnich
pfedpisti Spolecenstvi o pracovistich a pracovnich pod-
minkdch odpovidaji v prvé fadé ¢lenské staty, zajistuje toto
nafizeni plné zachovani pravomoci ¢lenskych stat v ob-
lasti vefejného zdravi a bezpecnosti a ochrany zdravi pii
praci.

Je dtilezité, aby mezi proménné pro rozclenéni byly zahr-
nuty pohlavi a vék, nebot to umozni zohlednit vliv rozdila
pohlavi a véku na zdravi a bezpe¢nost pfi praci.

Opatteni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt prijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468|ES ze
dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi (3).

Zejména je tieba zmocnit Komisi k pFijeti provddécich
opatteni tykajicich se charakteristik nékterych témat a je-
jich roz¢lenéni, referen¢nich obdobi, intervalt a Ihtit pro
poskytovani tdaji a poskytovani metadat. Jelikoz tato
opatfeni maji obecny vyznam a jejich tcelem je zménit
jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni, véetné jeho do-
plnénim o nové jiné nez podstatné prvky, musi byt pfijata
regulativnim postupem s kontrolou stanovenym v ¢lan-
ku 5a rozhodnuti 1999/468|ES.

Doplikové financovani sbéru tdajti v oblasti vefejného
zdravi a bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci bude po-
skytnuto v ramci druhého akéntho programu Spolecenstvi
v oblasti zdravi (2008-2013) a v rdmci programu Spole-
Censtvi pro zaméstnanost a socidlni solidaritu — Pro-
gress (*). V tomto rdmci by se mély finan¢ni zdroje vyuzivat
na pomoc ¢lenskym statim pii dalsim budovani vnitros-
tatnich kapacit s cilem provést zlepseni a zavést nové na-
stroje sbéru statistickych tdaji v oblastech vefejného
zdravi a bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci.

Byl konzultovan evropsky inspektor ochrany tdaji.

() Ui vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

(*) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady 1672/2006[ES ze dne
24. ffjna 2006, kterym se zavddi program Spolecenstvi pro zamést-
nanost a socidlni solidaritu — Progress (Uf. vést. L 315, 15.11.2006,
s. 1).
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(22) Byl konzultovan Vybor pro statistické programy v souladu
s ¢l. 3 odst. 1 rozhodnuti Rady 89/382/EHS, Euratom (1),

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Predmét

1. Toto nafizeni stanovi spole¢ny rdmec pro systematické vy-
pracovavani statistik Spolecenstvi v oblasti vetejného zdravi a bez-
pecnosti a ochrany zdravi pfi préci. Statistiky se vypracovavaji
v souladu se zdsadami nestrannosti, spolehlivosti, objektivity,
efektivnosti nakladd a statistické dtivérnosti.

2. Statistiky obsahuji ve formé harmonizovaného a spolecné-
ho souboru tidajii informace nezbytné pro ¢innost Spolecenstvi
v oblasti vefejného zdravi, pro podporu vnitrostatnich strategii
k rozvoji kvalitni, v§eobecné piistupné a udrzitelné zdravotni
péce a pro Cinnost Spolecenstvi v oblasti bezpe¢nosti a ochrany
zdravi pii praci.

3. Statistiky poskytuji tidaje pro strukturdlni ukazatele, ukaza-
tele udrzitelného rozvoje a zdravotni ukazatele Evropského spo-
lecenstvi (ECHI) a rovnéz pro dal$i soubory ukazateld, které je
nutné vytvofit pro G¢ely monitorovani ¢innosti Spolecenstvi v ob-
lasti vetejného zdravi a bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci.

Cldnek 2

Oblast piisobnosti

Clenské staty poskytuji Komisi (Eurostatu) statistické ddaje tyka-
jici se téchto oblasti:

— zdravotni stav a zdravotni determinanty podle piilohy I,

— zdravotni péce podle piilohy 1I,

— priciny smrti podle pfilohy III,

— pracovni trazy podle piilohy 1V,

— nemoci z povoldni a dalsi zdravotn{ problémy a onemocné-

ni souvisejici s praci podle ptilohy V.

(") Rozhodnuti Rady 89/382/EHS, Euratom ze dne 19. ¢ervna 1989, kte-
rym se zfizuje Vybor pro statistické programy Evropskych spolecen-
stvi (Uf. vést. L 181, 28.6.1989, s. 47).

Cldnek 3

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumt:

a) statistikou Spolecenstvi“ statistika Spolecenstvi podle ¢l. 2
prvni odrazky nafizeni (ES) ¢. 322/97;

b) ,vypracovdvdnim statistik“ vypracovavani statistik podle ¢l. 2
druhé odrazky nafizeni (ES) ¢. 322/97;

¢) ,vefejnym zdravim“ veskeré prvky tykajici se zdravi, zejména
zdravotni stav véetné nemocnosti a zdravotniho postiZeni,
determinanty ovliviiujici tento zdravotn( stav, potieby zdra-
votn{ péce, prostiedky pfidélené na zdravotni péci, poskyto-
vani zdravotni péce a jeji vSeobecnd dostupnost, vydaje na
zdravotni péci a jeji financovani a pficiny dmrtnosti;

d) ,bezpecnosti a ochranou zdravi pfi praci“ veskeré prvky ty-
kajici se prevence a bezpecnosti a ochrany zdravi pracovni-
kt pti praci, pokud jde o jejich ¢innosti v soucasnosti
i v minulosti, zejména s ohledem na pracovni tirazy, nemoci
z povolani a dal${ zdravotn{ problémy a onemocnéni souvi-
sejici s prac;

e) ,mikrodaty” jednotlivé statistické zdznamy;

f) ,pfeddvanim divérnych tdaju“ pfedavani davérnych ddajt
neumoznujicich pfmou identifikaci mezi vnitrostdtnimi
organy a orgdnem Spolecenstvi v souladu s ¢ldnkem 14 na-
fizeni (ES) €. 322/97 a v souladu s nafizenim (Euratom, EHS)
& 1588/90;

g) ,osobnimi udaji“ veskeré informace o identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osobé v souladu s ¢l. 2 pism. a)
smérnice 95/46/ES.

Cldnek 4
Zdroje

Clenské staty sestavuji ddaje tykajici se vefejného zdravi a bezpec-
nosti a ochrany zdravi pfi préci ze zdroju, kterymi jsou v zdvis-
losti na oblastech a tématech a na charakteristice vnitrostdtnich
systémii bud’ zjistovan{ provddénd u domdcnosti nebo podobnd
Setfeni ¢i moduly Setfeni, anebo vnitrostdtni administrativni zdro-
je nebo vykaznictvi.



L 354/74

Utedni véstnik Evropské unie

31.12.2008

Cldnek 5
Metodika

1. Metody pouzivané pro provadéni sbéru ddajti zohlednuji,
a to i v piipadé ptipravnych ¢innosti, zkusenosti a odborné zna-
losti, specifické rysy, kapacity a stavajici sbér tidaji na drovni
¢lenskych sttt v ramci siti a jinych struktur evropského statistic-
kého systému (ESS) pro spolupréci s ¢lenskymi staty, které zfidila
Komise (Eurostat). Pfihlizi se rovnéz k metodikdm pro pravidelny
sbér dajti, které vyplyvaji z projektii se statistickym rozmeérem
provadénych v ramci jinych programa Spolecenstvi, jako jsou na-
piiklad programy v oblasti vefejného zdravi nebo vyzkumné
programy.

2. Statistické metodiky a sbér tidajii, které maji byt vypracova-
ny pro sestavovani statistik v oblasti vefejného zdravi a bezpec-
nosti a ochrany zdravi pfi praci na Grovni Spolecenstvi, zohledn{
piipadnou potfebu koordinace s ¢innostmi mezinarodnich orga-
nizaci v dané oblasti v zdjmu zaji$téni mezindrodni srovnatelnos-
ti statistik a konzistentnosti sbéru dajii a v zdjmu zamezeni
duplicity ¢innosti a pfedavani tidaju ¢lenskymi staty.

Cldnek 6

Pilotni studie a analyzy ndkladd a pfinost

1. Kdykoliv jsou pozadovany dalsi tidaje vedle ddajt, které
jsou jiz sebrany, a tidaja, pro které jiz existuji metodiky, nebo po-
kud je zjisténa nedostatecnd kvalita tidajii v oblastech uvedenych
v ¢lanku 2, zavede Komise (Eurostat) pilotni studie, jez budou
¢lenské staty provaddét na zdkladé dobrovolnosti. Cilem téchto pi-
lotnich studif bude ovéfit koncepce a metody a posoudit prove-
ditelnost souvisejictho sbéru ddajii, veetné statistické kvality,
srovnatelnosti a efektivnosti ndkladd, podle zdsad Kodexu evrop-
ské statistiky.

2. Kdykoliv je zamy3lena piiprava provadéciho opatfeni regu-
lativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2, provede se
analyza ndkladt a pfinosti, pficemz se zohledni pfinos dostup-
nosti tidaji ve vztahu k ndkladiim na sbér Gidaja a zatiZeni ¢len-
skych stat.

3. Komise (Eurostat) pfipravi zpravu, kterd vyhodnoti zji§tén{
pilotnich studii a analyz nakladi a piinost, véetné t¢inkd a da-
sledkt specifickych ryst jednotlivych statd, a to ve spolupraci
s Clenskymi staty v rdmci siti spoluprace a jinych struktur evrop-
ského statistického systému.

Clanek 7

Pfeddvéni, zpracovaviani a Sifeni ddaji

1. Je-li to pro vypracovavani statistik Spolecenstvi nezbytné,
piedavaji clenské staty divérnd mikrodata nebo, v zdvislosti na
piisluiné oblasti a tématu, souhrnné tidaje v souladu s ustanove-
nimi o pfeddvani tidajd, na které se vztahuje statistickd davérnost,
obsazenymi v nafizeni (ES) ¢. 322/97 a v nafizeni (Euratom, EHS)
¢. 1588/90. Uvedena ustanoveni se pouziji na zpracovavani tda-
ji Komisi (Eurostatem), pokud jsou dané ddaje povazovany za d-
vérné ve smyslu clanku 13 nafizenf (ES) ¢. 322/97. Clenské stéty
zajist, aby pfeddvané udaje neumoznovaly piimou identifikaci
statistickych jednotek (jednotlivct) a aby byly osobni tidaje chra-
nény v souladu se zdsadami stanovenymi ve smérnici 95/46/ES.

2. Clenské staty pieddvaji idaje a metadata pozadované podle
tohoto nafizeni v elektronické podobé v souladu s normou pro
vyménu Gdaji dohodnutou mezi Komisi (Eurostatem) a clen-
skymi stity. Udaje jsou poskytovany ve stanovenych Ihitich a in-
tervalech a tykaji se stanovenych referen¢nich obdob{ uvedenych
v pislusnych pfilohdch nebo v provadécich opatfenich pfijatych
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2.

3. Komise (Eurostat) pfijme nezbytnd opatieni ke zlep$eni $i-
feni, dostupnosti a popisu statistickych informaci v souladu se za-
sadami srovnatelnosti, spolehlivosti a statistické divérnosti
stanovenymi v nafizeni (ES) ¢. 322/97 a v souladu s nafizenim
(ES) &. 45/2001.

Cldnek 8

Hodnoceni kvality

1. Pro tcely tohoto nafizeni se na pieddvané tdaje uplatiiuji
tato kritéria hodnoceni kvality:

a) relevance®, coz oznacuje miru, do jaké statistiky uspokojuji
stavajici a potencidlni potieby uzivateld;

b) ,pfesnost”, coz oznaluje blizkost odhadii nezndmym skute¢-
nym hodnotdm;

¢) ,véasnost”, coz oznacuje ¢asovou prodlevu mezi dostupnos-
ti informaci a uddlosti ¢i jevem, které popisuji;

d) ,dochvilnost®, coZ oznacuje ¢asovou prodlevu mezi datem
zvefejnéni Gdajti a cilovym datem, kdy by mély byt dodény;
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e) ,dostupnost” a ,srozumitelnost, které oznacuji, za jakych
podminek a v jaké formé mohou uzivatelé tidaje ziskat, pou-
zivat a vykladat;

f) ,srovnatelnost®, coz oznacuje méfeni dopadu rozdila mezi
pouzitymi statistickymi pojmy a ndstroji a postupy méfent,

srovnavaji-li se statistiky mezi zemépisnymi oblastmi, odvét-
vimi nebo v Case;

g) ,soudrznost®, coz oznacuje skute¢nost, zda lze idaje spoleh-
livé riznymi zptisoby a pro riizné tcely kombinovat.

2. Kazdy clensky stdt predklada Komisi (Eurostatu) kazdych

pét let zpravu o kvalité pfeddvanych tidaji. Komise (Eurostat) po-
soudi kvalitu pfedanych informaci a zpravy zvefejni.

Cldnek 9
Provddéci opatfeni
1. Provadéci opatieni upravuji

a) charakteristiky, jmenovité proménné, definice a klasifikace
témat, na které se vztahuji pfilohy I az V,

b) rozclenéni charakteristik,

¢) referen¢ni obdobi, intervaly a lhity pro poskytovani adajt,

d) poskytovani metadat.

Tato opatfeni zohledni zejména clanek 5, ¢l. 6 odst. 2 a 3
a ¢l. 7 odst. 1 a dale dostupnost, vhodnost a pravni souvislosti

stavajicich zdroju dajii Spolecenstvi po provéfeni viech zdroji
souvisejicich s pfislusnymi oblastmi a tématy.

Opatfeni, jezZ maji za ticel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto
nafizeni, v¢etné jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim postu-
pem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2.

2.V ptipadé nutnosti se odchylky a prechodnd obdobi pro
Clenské staty piijimaji regulativnim postupem podle ¢l. 10 odst. 3,
pficemz tyto odchylky i pfechodnd obdobi musi byt zaloZeny na
objektivnich diivodech.

Cldnek 10
Vybor

1. Komisi je ndpomocen Vybor pro statistické programy, zfi-
zeny rozhodnutim 89/382/EHS, Euratom.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 aZ
4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468ES s ohledem na ¢ldnek 8 zmi-
néného rozhodnuti.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468[ES s ohledem na clanek 8 zminéného
rozhodnuti.

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

Cldnek 11
Vstup v platnost

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

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

Ve Strasburku dne 16. prosince 2008.

Za Evropsky parlament
piedseda
H.-G. POTTERING

Za Radu

piedseda
B. LE MAIRE
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PRILOHA I
Oblast: zdravotni stav a zdravotni determinanty

Cile

V této oblasti je cilem poskytovat statistické idaje o zdravotnim stavu a zdravotnich determinantech.

Oblast piisobnosti

Do této oblasti spadaji statistiky o zdravotnim stavu a zdravotnich determinantech, které jsou zaloZeny na vlastnim
posouzeni a sestaveny z populacnich Setfeni, jako je napiiklad evropské dotaznikové Setfeni o zdravotnim stavu (Eu-
ropean Health Interview Survey, EHIS), a jiné statistiky sestavené z administrativnich zdrojt, jako napiiklad statistiky
o nemocnosti nebo trazech a zranénich. Po provedeni dspésnych pilotnich studif mohou byt pfipadné a ve vhodnych

Referencni obdobi, intervaly a Ihiity pro poskytovdni tidajii
Statistické ddaje z EHIS se poskytuji kazdych pét let; pro jiny sbér adajt, jako napiiklad Gdajii o nemocnosti nebo tra-
zech a zranénich, a v pfipadé nékterych zvldstnich modult Setfeni maze byt nutnd jind frekvence. Opatteni tykajici se

prvniho referen¢niho roku, intervalu a lhaty pro poskytovani adaji se pFijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 10 odst. 2.

Zahrnutd témata
Harmonizovany a spole¢ny soubor tdajt, ktery mé byt poskytnut, zahrnuje tato témata:

— zdravotni stav, v¢etné subjektivniho vniman{ zdravotniho stavu, fyzickych a psychickych funkci, omezeni a zdra-
votniho postizent,

— nemocnost souvisejici s urcitou diagnézou,
— ochranu proti moznym pandemiim a pfenosnym nemocem,

— razy a zranéni, véetné téch, které souviseji s bezpecnosti spotiebiteld, a je-li to mozné, poskozeni zdravi souvi-
sejici s alkoholem a drogami,

—  zivotni styl, jako je fyzicky pohyb, strava, koufeni, poZivani alkoholu a uzivani drog, a faktory tykajici se Zivot-
niho prostfedi, socidlniho postaveni a zaméstnani,

—  pristup ke zdravotnickym zafizenim poskytujicim preventivni a 1écebnou péci a ke sluzbam dlouhodobé péce a je-
jich vyuzivani (popula¢ni Setfeni),

— obecné demografické a socioekonomické informace o jednotlivych osobdch.

Neni nutné, aby byla pfi kazdém poskytovani Gdaji zahrnuta vSechna témata. Opatfeni tykajici se charakteristik, ze-

jména proménnych, definic a klasifikaci vyse uvedenych témat, a roz¢lenéni charakteristik se pfijimaji regulativnim po-
stupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2.

Provaddéni Setfeni o vySetieni (Health Examination Survey) je v rdmci tohoto naiizeni dobrovolné. U Setfeni v rdmci
EHIS neptesdhne pramérnd délka dotazovéani na jednu domdcnost jednu hodinu a u ostatnich modulti $etfeni 20 minut.

Metadata

Opatient tykajici se poskytovani metadat, véetné metadat tykajicich se charakteristik Setfeni a jinych pouzitych zdroja,
typu populace, které se Setieni tykd, a informaci o vSech specifickych rysech ¢lenskych statd, které jsou pro vyklad a se-
stavovan{ mezindrodné srovnatelnych statistik a ukazatelti zdsadni, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 10 odst. 2.
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PRILOHA Il
Oblast: zdravotni péce
Cile
V této oblasti je cilem poskytovat statistické ddaje o zdravotni péci.

Oblast piisobnosti

Do této oblasti spadaji veskeré ¢innosti instituci nebo jednotlived, které sleduji za pouziti 1ékafskych, zdravotnickych
a oetfovatelskych znalosti a technologii zdravotni cile, véetné dlouhodobé péce, a souvisejici spravni a Fidici ¢innosti.

Udaje pochdzeji predevsim z administrativnich zdrojt.

Referencni obdobi, intervaly a lhiity pro poskytovdni tidajii

Statistické daje se poskytuji kazdorocné. Opatieni tykajici se prvniho referen¢niho roku, intervalu a Ihity pro posky-
tovani tdaji se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2.

Zahrnutd témata

Harmonizovany a spole¢ny soubor tdaji, ktery md byt poskytnut, zahrnuje tato témata:
—  zdravotnickd zafizeni,

—  lidské zdroje v oblasti zdravotni péce,

—  vyuzivani zdravotni péce, individudlnich a kolektivnich sluzeb,

— vydaje na zdravotni péci a financovani zdravotni péce.

Neni nutné, aby byla pfi kazdém poskytovani tidaji zahrnuta vSechna témata. Soubor tdajti se sestavi na zakladé pti-
slusnych mezindrodnich klasifikaci a zohledni okolnosti a postupy ve ¢lenskych statech.

Pfi sbéru tidajt se zohledni mobilita pacientt, zejména jejich vyuzivani zdravotnickych zafizeni v jiné zemi, neZ je zemé
jejich bydlisté, a také mobilita zdravotnikd, napFiklad téch, kteff vykondvaji svou ¢innost mimo zemi, kde ziskali prvni
licenci. Pfi sbéru tidaji se rovnéz zohlednuje kvalita zdravotni péce.

Opatfeni tykajici se charakteristik, zejména proménnych, definic a klasifikaci vy3e uvedenych témat, a roz¢lenéni cha-
rakteristik se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2.

Metadata

Opatfeni tykajici se poskytovani metadat, véetné metadat tykajicich se popisu zdroji tidaju a pouzité kompilace, typu
populace, které se Setfeni tykd, a informaci o vSech specifickych rysech ¢lenskych sttt které jsou pro vyklad a sesta-
vovani mezindrodné srovnatelnych statistik a ukazatelt zdsadn, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 10 odst. 2.
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PRILOHA 11

v e

Oblast: pfi¢iny smrti

Cile

tovéd zdravotnickd organizace definuje jako ,nemoc nebo traz, jez pfivodily sled patologickych udélosti vedoucich
piimo ke smrti, nebo okolnosti nehody ¢i nasili, jez zptsobily smrtelny traz“. Statistiky sestavaji z tidaji tykajicich se
viech Gmrti a mrtvé narozenych détf v jednotlivych ¢lenskych stitech, pficemz se rozliSujf rezidenti od nerezidentti.
Udaje o pii¢indch smrti rezidentt, ktef{ zemfeli v zahranici, se zahrnou do statistickych daji zemé jejich bydliste.

Referencni obdobi, intervaly a Ihiity pro poskytovdni tidajii

Statistické idaje se poskytuji kazdorocné. Opatient tykajici se prvniho referenéniho roku se p¥ijmou regulativnim po-
stupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2. Udaje se predkladaji nejpozdéji dvacet Ctyfi mésice po skonceni referencniho
roku. Pfedbézné nebo odhadované tdaje mohou byt poskytnuty diive. U piipadii souvisejicich s obecnym ohroZenim
mohou byt dodate¢né zavedeny zvldstni sbéry tidajd, a to bud pro vSechny pFiciny, nebo pro specifické piiciny smrti.

Zahrnutd témata

Harmonizovany a spole¢ny soubor tdajt, ktery md byt poskytnut, zahrnuje tato témata:
— 1daje o zemielych osobach,

— region,

— tdaje o umrti véetné hlavnich pficin smrti.

a v ptipadé statistik o obyvatelstvu se fdi pravidly Eurostatu a doporu¢enimi Organizace spojenych ndrodi a Svétové
zdravotnické organizace. Udaje tykajici se mrtvé narozenych déti se poskytuji na dobrovolném zdkladé. Pii poskyto-
vani Gdaji tykajicich se tmrti novorozenct (mrti do véku 28 dni) se zohlediuji rozdily v postupech tykajicich se za-
znamendvani mnohondsobnych pfi¢in smrti pouzivanych v jednotlivych ¢lenskych stdtech.

Opatient tykajici se charakteristik, zejména proménnych, definic a klasifikaci vyse uvedenych témat, a rozclenéni cha-
rakteristik se prijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2.

Metadata

Opatfteni tykajici se poskytovani metadat, véetné metadat tykajicich se typu populace, které se Setfeni tykd, a informaci
o viech specifickych rysech ¢lenskych stat, které jsou pro vyklad a sestavovani mezindrodné srovnatelnych statistik
a ukazatelli zdsadni, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2.
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PRILOHA IV
Oblast: pracovni drazy

Cile

V této oblasti je cilem poskytovat statistické idaje o pracovnich tirazech.

Oblast piisobnosti

Pracovni tiraz je definovén jako ,jednotlivd uddlost pfi plnéni pracovnich tkold, kterd vede k poskozeni fyzického nebo
dusevniho zdravi“. U vSech pracujicich sesbiraji tidaje o smrtelnych pracovnich tirazech a pracovnich drazech, které si
vyzadaji pracovni neschopnost del$i nez tfi dny, s pouZzitim administrativnich zdroji doplnénych pfislusnymi dopli-
kovymi zdroji, kdykoliv je to u konkrétnich skupin pracovniki nebo zvldstnich vnitrosttnich situaci nutné a usku-
tecnitelné. V ramci spoluprace s Mezindrodni organizaci prace je mozné na dobrovolném zdkladé sestavit omezeny dil¢i
soubor zdkladnich dajii o drazech, které si vyzddaji pracovni neschopnost kratsi nez ¢tyfi dny, jsou-li tyto tdaje
k dispozici.

Referencni obdobi, intervaly a Ihiity pro poskytovdni tidajii
Statistické ddaje se poskytuji kazdoro¢né. Opatteni tykajici se prvniho referen¢niho roku se pfijmou regulativnim po-

stupem s kontrolou podle &l. 10 odst. 2. Udaje se predklidaji nejpozdéji osmnéct mésicti po skonceni referenéniho
roku.

Zahrutd témata

Harmonizovany a spole¢ny soubor mikrodat, ktery ma byt poskytnut, zahrnuje tato témata:

— tdaje o zranéné osobg,

— udaje o zranéni, v¢etné zdvaznosti (pocet dnt pracovni neschopnosti),

— udaje o podniku, véetné hospodaiské ¢innosti,

— udaje o pracovisti,

— tdaje o nehodg, véetné sledu uddlosti, které charakterizuji pficiny a okolnosti nehody.

Soubor tdajii o pracovnich trazech se sestavuje podle specifikaci stanovenych v metodice evropské statistiky o pra-
covnich trazech (European Statistics on Accidents at Work, ESAW), pficemz se zohledni okolnosti a postupy ve ¢len-
skych stétech.

Udaje tykajici se statni pifslusnosti zranéné osoby, velikosti podniku a doby, kdy k nehodé doslo, se poskytuji na dob-
rovolném zékladé. Pokud jde o témata metodiky ESAW faze III, konkrétné pracovisté a sled udalosti, které charakteri-
zuji pii¢iny a okolnosti nehody, poskytuji se alespon tii proménné. Clenské stity by mély rovnéz poskytovat na

dobrovolném zédkladé vice tidajti v souladu se specifikacemi ESAW faze IIL.

Opatient tykajici se charakteristik, zejména proménnych, definic a klasifikaci vyse uvedenych témat, a roz¢lenéni cha-
rakteristik se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2.

Metadata

Opatient tykajici se poskytovani metadat, véetné metadat tykajicich se typu populace, které se etfeni tykd, hldseného
poctu pracovnich trazh a piipadné daju tykajicich se vybérového souboru a informaci o viech specifickych rysech
Clenskych statt, které jsou pro vyklad a sestavovdni mezindrodné srovnatelnych statistik a ukazatelt zdsadni, se pfiji-
maji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2.
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PRILOHA V

Oblast: nemoci z povoldni a dalsi zdravotni problémy a onemocnéni souvisejici s praci

Cile

V této oblasti je cilem poskytovat statistické tidaje o uznanych ptipadech nemoci z povolani a dalsich zdravotnich pro-
blémii a onemocnéni souvisejicich s praci.

Oblast piisobnosti

— Pfipad nemoci z povoldni je definovdn jako piipad uznany vnitrostdtnimi orgdny p¥islusnymi pro uzndvéni ne-
moci z povoldni. Sbiraji se tidaje o novych vyskytech nemoci z povoldni a o imrtich v dsledku nemoci z povolani.

—  Zdravotni problémy a nemoci z povoldni jsou problémy a nemoci, které mohou zpfisobit, zhorsit nebo ¢dste¢né
zpusobit pracovni podminky. Sem patii fyzické a psychosocidlni zdravotni potize. Piipad zdravotniho problému
a onemocnéni souvisejictho s praci nemusi byt orgdny nutné uzndan a pifslusné adaje se sbiraji pfevdzné na zd-
kladé¢ stavajicich popula¢nich Setfeni, jako je evropské dotaznikové Setfeni o zdravotnim stavu (EHIS) nebo jind
socidlni Setfeni.

Referencni obdobi, intervaly a lhiity pro poskytovdni tidajii

U nemoci z povoldni se statistické tidaje poskytuji kazdoro¢né a predklddaji se nejpozdéji patndct mésicti po skonceni
referencniho roku. Opatfent tykajici se referencnich obdobi, intervalii a Ihiit pro poskytovani jinych soubort tdajt se
piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2.

Zahrnutd témata

Harmonizovany a spole¢ny soubor tidaji, ktery md byt poskytnut pro nemoci z povolani, zahrnuje tato témata:
— udaje 0 nemocné osobé, vcetné tidaji o pohlavi a véku,

— 1daje 0 nemoci, véetné jeji zdvaznosti,

— udaje o podniku a pracovisti, véetné jeho hospodaiské ¢innosti,

— udaje o pavodci nebo priciné nemoci.

Soubor tidajli o pracovnich tdrazech se sestavuje podle specifikaci stanovenych v metodice evropské statistiky o nemo-
cech z povoldni (European Occupational Diseases Statistics, EODS), pficemz se zohlediuji okolnosti a postupy ve ¢len-
skych sttech.

Harmonizovany a spole¢ny soubor tdaju, ktery méd byt poskytnut pro zdravotni problémy souvisejici s praci, zahrnuje
tato témata:

— 1daje 0 osobé, kterd trpi zdravotnim problémem, v¢etné daji o jejim pohlavi, véku a postaveni v zaméstnani,
— udaje o zdravotnim problému souvisejicim s praci, véetné jeho zdvaznosti,

— tdaje o podniku a pracovisti, véetné jeho velikosti a hospodaiské ¢innosti,

— ddaje o piivodci nebo piicing, ktery zdravotni problém zpiisobil nebo zhorsil.

Neni nutné, aby byla pfi kazdém poskytovani tidajii zahrnuta vSechna témata.

Opatient tykajici se charakteristik, zejména proménnych, definic a klasifikaci vyse uvedenych témat, a roz¢lenéni cha-
rakteristik se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2.
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e) Metadata

Opatieni tykajici se poskytovani metadat, véetné metadat tykajicich se typu populace, které se Setfen{ tykd, a informaci
o viech specifickych rysech ¢lenskych stdtd, které jsou pro vyklad a sestavovani mezindrodné srovnatelnych statistik
a ukazateltl zdsadni, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 2.
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1339/2008

ze dne 16. prosince 2008

o zfizeni Evropské nadace odborného vzdélivani

(pfepracované znéni)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a ze-
jména na ¢lanek 150 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlni-
ho vyboru (Y),

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (2),

vzhledem k témto ddvodim:

1

A
=
=

Evropskd rada na zaseddni ve Strasburku ve dnech 8.
a 9. prosince 1989 vyzvala Radu, aby na pocitku roku
1990 prijala na ndvrh Komise rozhodnuti nezbytnd pro
zalozeni Evropské nadace odborného vzdélavani pro
stfedni a vychodni Evropu. Za tim G¢elem pfijala Rada dne
7. kvétna 1990 nafizeni (EHS) ¢. 1360/90.

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 1360/90 ze dne 7. kvétna 1990
o zfizeni Evropské nadace odborného vzdélavani (3) bylo
nékolikrdt podstatné zménéno. Vzhledem k novym
zméndm by uvedené nafizeni mélo byt z divodu srozumi-
telnosti a piehlednosti prepracovano.

Dne 18. prosince 1989 pfijala Rada nafizeni (EHS)
¢. 3906/89 o hospodatské pomoci Madarské republice
a Polské lidové republice (#), které stanovilo poskytovani
pomoci v riznych oblastech véetné odborného vzdélavani
za Uelem podpory procesu hospodafskych a socidlnich re-
forem v Madarsku a Polsku.

Rada nésledné tuto pomoc rozsifila i na dalsi zemé stfedni
a vychodni Evropy na zdkladé pfislusnych pravnich
piedpist.

Stanovisko ze dne 22. fijna 2008 (dosud nezvefejnéné v Urednim vé-
stniku).

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 22. kvétna 2008 (dosud
nezveiejnéné v Utednim véstniku), spolecny postoj Rady ze dne
18. listopadu 2008 (Ut. vést. C 310 E, 5.12.2008, s. 1) a postoj
Evropského parlamentu ze dne 16. prosince 2008 (dosud nezvefej-
nény v Ufednim véstniku)

Uf. vést. L 131, 23.5.1990, s. 1.

Uf. vést. L 375, 23.12.1989, s. 11.

©)

Uf
&

Dne 27. Cervence 1994 pfijala Rada nafizeni (ES)
¢.2063/94 (%), kterym se méni natizeni (EHS) ¢. 1360/90
s cilem zapojit do ¢innosti Evropské nadace odborného
vzdélavani staty, kterym je poskytovana pomoc na zdkladé
naffzeni Rady (Euratom, EHS) ¢. 2053/93 o technické po-
moci pii hospodéiské reformé a obnové v nezdvislych sta-
tech byvalého Sovétského svazu a Mongolsku (%) (program
TACIS).

Dne 17. Cervence 1998 Rada pfijala nafizeni (ES)
¢ 1572/98 (7), kterym se méni natizeni (EHS) &. 1360/90
s cilem zapojit do Cinnosti Evropské nadace odborného
vzdélavani tieti zemé a Gzemi Sttedomofy, jez jsou podpo-
rovany prostiednictvim finan¢nich a technickych opatfeni
spojenych s reformou jejich hospodaiskych a socidlnich
struktur podle nafizeni Rady (ES) ¢. 1488/96 ze dne
23. ¢ervence 1996 o finan¢nich a technickych doprovod-
nych opatfenich k reformé hospodaiskych a socidlnich
struktur v rdmci evropsko-stredomoiského partnerstvi
(MEDA) (¥).

Dne 5. prosince 2000 pfijala Rada nafizeni (ES)
¢.2666/2000 (%) o pomoci pro Albanii, Bosnu a Hercego-
vinu, Chorvatsko, Svazovou republiku Jugoslavii a Byva-
lou jugosldvskou republiku Makedonii, kterym se méni
naffzeni (EHS) ¢. 1360/90 s cilem zapojit do ¢innosti Ev-
ropské nadace odborného vzdélavani stity zapadniho Bal-
kénu, na které se vztahuje natizeni (ES) ¢. 2666/2000.

Programy vnéjsi pomoci pro zemgé, které jsou zapojeny do
Cinnosti Evropské nadace odborného vzdélavani, maji byt
nahrazeny novymi ndstroji politiky vngjsich vztahd, ze-
jména ndstrojem zavedenym nafizenim Rady (ES)
¢.1085/2006 ze dne 17. ervence 2006, kterym se zfizuje
néstroj pfedvstupni pomoci (19), a ndstrojem zavedenym
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1638/2006 ze dne 24. fijna 2006 o obecnych ustano-
venich o ziizeni evropského néstroje sousedstvi
a partnerstvi (11).
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(9)  Podporou rozvoje lidského kapitdlu v rdmci své politiky (17)  Evropska nadace odborného vzdélavani by méla byt ote-
vnéjsich vztaht pfispivda EU k hospoddfskému rozvoji viena Ucasti zemi, které nejsou clenskymi staty Spolecen-
téchto zemi tim, Ze jim umoziiuje ziskat dovednosti ne- stvi a které sdileji zdvazek Spolecenstvi a ¢lenskych statt
zbytné pro zvyseni produktivity a zaméstnanosti, a pod- poskytovat pomoc v oblasti rozvoje lidského kapitdlu,
poruje socidlni soudrznost prosazovinim ticasti ob&ant. a zejména vzdélavani a odborné piipravy z hlediska celo-
zivotniho uéeni zemim, které jsou zapojeny do ¢innosti
Evropské nadace odborného vzdélavani, podle ujednani,
kterd maji byt stanovena dohodami mezi Spolecenstvim
(10)  V ramci usili téchto zemi vynakladaného na reformy jejich 2 vySe uvedenymi zemémi.
hospodafskych a socidlnich struktur méd rozvoj lidského
kapitalu zdsadni vyznam pro dosazeni dlouhodobé stabi-
lity a prosperity, a zejména pak socidlné-ekonomické
rovnovahy. (18)  Vsechny clenské stity, Evropsky parlament a Komise by
mély byt zastoupeny ve spravni radé za tGcelem t¢inného
dohledu nad ¢innosti nadace.
(11)  Evropskd nadace odborného vzdélavani by v ramci politik
vnéjsich vztaht EU mohla vyznamné pfispét k lepsimu
rozvon lidského k%Pltalu’ prede\{s1m pOklvl.d jde 0 VZ‘?ela,' (19)  Nadace by méla v zdjmu plné autonomie a nezavislosti dis-
vani a odbornou piipravu z hlediska celozivotniho uceni. . y TN
ponovat samostatnym rozpoctem, jehoz pi{jmy bude tvo-
fit predevsim piispévek Spolecenstvi. Na piispévek
Spolecenstvi a viechny dalsi subvence ze souhrnného roz-
poctu EU by se mél vztahovat rozpoctovy proces Spole-
(12)  Zatimto Géelem bude muset Evropska nadace odborného enstvi. Ucetni audit by mél provadét Ucetni dviir.
vzdélavani Cerpat ze zkuSenosti ziskanych v rdmci EU
v oblasti vzdélavani a odborné ptipravy z hlediska celozi-
votniho ucent, a bude se muset obrétit na orgdny EU, které
se touto ¢innosti zabyvaji. ) ) o 5 o
(20)  Nadace je subjektem zfizenym Spolecenstvimi ve smyslu
¢l. 185 odst. 1 natizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002
ze dne 25. ¢ervna 2002, kterym se stanovi finan¢ni nafi-
zeni o souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi (1)
(13) Ve Spolecenstvi a ve tietich zemich vetné zemi, které jsou (ddle jen ,finan¢ni nafizeni“), a proto by méla pfijmout svd
zapojeny do cinnosti Evropské nadace odborného vzdéla- financ¢ni pravidla v souladu s uvedenym nafizenim.
vani, existuji regiondlni nebo celostatni, vefejné nebo sou-
kromé organizace, které je mozné vyzvat ke spolupraci pfi
uc¢inném zajistovani pomoci v oblasti rozvoje lidského ka-
pitdlu, zejména pokud jde o vzdélavani a odbornou pii-
pravu z hlediska celozivotniho ucen. (21)  Na nadaci by se mélo vztahovat natizeni Komise (ES, Eu-
ratom) ¢. 2343/2002 ze dne 23. prosince 2002 o rdm-
covém finanénim nafizeni pro subjekty uvedené
v ¢lanku 185 nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 (2
(14)  Status a struktura Evropské nadace odborného vzdélavani (ddle jen ,rimcove financni nafizent’).
by mély napoméhat pruzné odezvé na specifické a rozdil-
né pozadavky jednotlivych zemi, kterym md byt pomoc
poskytovana, a umoznovat, aby nadace plnila své tkoly
\% ﬁzké SpOlupréCi se StéVa]foml vnitrostatnimi a mezina- (22) \% Zéjmu boje proti podvodﬁm, korupci a Jln)']m nezékon_
rodnfmi subjekty. nym ¢innostem by se na nadaci mélo bez omezeni vzta-
hovat nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1073/1999 ze dne 25. kvétna 1999 o vysetiovani pro-
vadéném Evropskym dfadem pro boj proti podvodim
(15)  Evropské nadaci odborného vzdélavani by méla byt pfi- (OLAF) ().
znédna pravni subjektivita pti zachovani dzkého pracovni-
ho vztahu s Komisi a respektovani celkovych politickych
a provoznich odpovédnosti Spolecenstvi a jeho organd.
(23)  Na nadaci by se mélo vztahovat natizeni Evropského pa-
rlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna
2001 o piistupu vefejnosti k dokumentiim Evropského
(16)  Evropskd nadace odborného vzdélavani by méla byt dzce parlamentu, Rady a Komise (4).
propojena s Evropskym stfediskem pro rozvoj odborného
vzdélavani (CEDEFOP), programem celoevropské mobility -
v oblasti vysokoskolského vzdélavani (Tempus) a viemi (1) Uf. vést. L 248, 16.9.2002, s. 1.
dal$imi programy zfizenymi Radou za G¢elem poskytova- () Ut vést. L 357, 31.12.2002, . 72.
ni pomoci v oblasti odborného vzdélavini zemim, které () UF. vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.
jsou do jejich ¢innosti zapojeny. (*) UF. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(24)  Na zpracovani osobnich tdaji nadaci by se mélo vztaho-
vat nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidaji organy
a institucemi SpoleCenstvi a o volném pohybu téchto
udaja (7).

(25)  Na zdklad¢ rozhodnuti ze dne 29. ffjna 1993 piijatého
vzdjemnou dohodou zdstupct vlad ¢lenskych statd, zase-
dajicich na trovni hlav stdtd a predsedt vldd, o umisténi
sidel nékterych instituci a Gtvarti Evropskych spolecenstvi
a Europolu (?) se sidlem nadace stal Turin v Itdlii.

(26)  Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz pomoci tietim zemim
v oblasti rozvoje lidského kapitdlu, nemaze byt uspokoji-
vé dosazeno na drovni ¢lenskych stati, a mize jej byt
proto lépe dosazeno na trovni Spolecenstvi, mtize Spole-
Censtvi pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiari-
ty stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekra-
Cuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni
tohoto cile.

(27)  Toto nafizeni dodrzuje zdkladn{ préva uzndvand Listinou
zakladnich prav Evropské unie, pfedeviim v jejim
¢lanku 43.

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Cil a oblast piisobnosti

1. Zfizuje se Evropskd nadace odborného vzdélavani (dale jen
,nadace). Cilem nadace je pfispét v ramci politik vngjsich vztaht
EU ke zlep$eni rozvoje lidského kapitdlu v téchto zemich:

a) v zemich zptsobilych k ziskdni podpory podle nafizeni (ES)
¢. 1085/2006 a naslednych souvisejicich pravnich predpisi;

b) v zemich zpusobilych k ziskdni podpory podle nafizeni (ES)
¢. 1638/2006 a ndslednych souvisejicich pravnich pfedpist;

¢) v dalsich zemich ur¢enych rozhodnutim spravni rady na zé-
kladé navrhu, jejz podpofily dvé tetiny jejich ¢lend, a na za-
kladé¢ stanoviska Komise, vztahuje-li se na tyto zemé néktery
nastroj Spolecenstvi nebo mezindrodni dohoda zahrnujici
prvek rozvoje lidského kapitdlu, a v rdmci dostupnych
prostredk.

Uf. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.
Ut vést. C 323, 30.11.1993, s. 1.

Zemé uvedené v pismenech a), b) a ¢) se ddle oznacujf jako ,part-
nerské zemé*.

2. Pro tGcely tohoto nafizeni se ,rozvojem lidského kapitdlu*
rozumi ,¢innost, kterd prostfednictvim zlepsovani systémi od-
borného vzdélavani a ptipravy piispiva k celozivotnimu rozvoji
dovednosti a schopnosti kazdého jednotlivce.

3. Za Gcelem dosazeni svého cile mtize nadace partnerskym
zemim poskytovat pomoc v oblastech:

a) usnadnovani adaptace na zmény v pramyslu, zejména od-
bornym vzdélavanim a rekvalifikact;

b) zlepsovani zdkladniho a dalsiho odborného vzdélavani za
Gcelem usnadnéni profesniho zac¢lenéni a znovuzaclenéni na
trhu préce;

¢) usnadiiovéani pistupu k odbornému vzdélavani a podpory
mobility vyucujicich a osob vyuc¢ovanych v ramci odborné
vyuky, obzvldsté¢ mladych lid;

d) podpory spoluprace v oblasti odborného vzdélavani mezi in-
stitucemi odborného vzdélavani a podniky;

e) rozvoje vymén informaci a zkuSenosti tykajicich se otazek,
které jsou spole¢né systémim odborného vzdélavani ¢len-
skych statd;

f)  zvySovéni pfizpasobivosti pracovnikti, zejména prostiednic-
tvim posileni dcasti na vzdéldvani a odborném vzdélavani
z hlediska celozivotniho ucent;

g) tvorby, zavddéni a provddéni reforem systéma vzdélavani
a odborného vzdélavani s cilem rozvijet zaméstnatelnost
a zvySovat vyznam pro trh préce.

Cldnek 2
Ukoly

Pro tcely dosazeni cile vymezeného v ¢l. 1 odst. 1 md nadace
v mezich pravomoci pfiznanych spravni radé a pii dodrzovani
obecnych zdsad stanovenych na trovni Spolecenstvi tyto tkoly:

a) poskytovat informace, analyzy politik a poradenstvi, pokud
jde o otdzky rozvoje lidského kapitdlu v partnerskych
zemich;

b) podporovat znalosti a analyzu kvalifikacnich pozadavkd na
celostatnich i mistnich trzich prace;
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¢) podporovat dotéené zicastnéné strany v partnerskych ze-
mich, aby budovaly kapacity v oblasti rozvoje lidského
kapitdlu;

d) usnadniovat vyménu informaci a zkusenosti mezi darci pt-
sobicimi v oblasti reformy rozvoje lidského kapitdlu v part-
nerskych zemich;

e) podporovat poskytovani pomoci Spolecenstvi partnerskym
zemim v oblasti rozvoje lidského kapitdlu;

f)  sifit informace a podporovat vytvdreni siti a vymény zkuse-
nosti a osvédcenych postupts tykajicich se otdzek rozvoje lid-
ského kapitdlu mezi EU a partnerskymi zemémi a v rdmci
partnerskych zemf;

g) nazadost Komise se podilet na analyze celkové Gicinnosti po-
moci v oblasti odborného vzdélavani poskytované partner-
skym zemim;

h) v plnit dalsi tkoly sjednané spravni radou a Komisi v obec-
ném ramci tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Obecnd ustanoveni

1. Nadace md pravni subjektivitu a v kazdém z ¢lenskych statd
ma nejsirsi zpusobilost k pravim a pravnim tkontim, jakou je-
jich vnitrostdtni pravo pfizndvd pravnickym osobdm. Nadace
miiZe zejména nabyvat a zcizovat movity a nemovity majetek
a muze vystupovat ped soudy. Nadace je neziskovou organizaci.

2. Sidlo nadace je v Turiné v Itdlii.

3. Nadace spolupracuje s ostatnimi piislusnymi institucemi
Spolecenstvi, s podporou Komise. Nadace spolupracuje zejména
s Evropskym stfediskem pro rozvoj odborného vzdélavani (CE-
DEFOP) v ramci spole¢ného ro¢niho pracovniho programu, ktery
je pripojen k ro¢nimu pracovnimu programu obou subjektd
s cilem podporovat soucinnost a doplitkovost jejich ¢innosti.

4. Kdcasti na praci nadace mohou byt podle potieby pfizvani
zastupci socidlnich partnert na evropské trovni, kteif se jiz ak-
tivné podileji na praci orgdnti Spolecenstvi, a mezindrodnich or-
ganizaci ¢innych v oblasti odborného vzdéldvéni.

5. Nadace podléhd spravni kontrole evropského vefejného
ochrénce prav, za podminek stanovenych v ¢lanku 195 Smlouvy.

6.  Nadace muzZe uzaviit dohody o spoluprici s jinymi pFislus-
nymi subjekty ptsobicimi v oblasti rozvoje lidského kapitdlu v EU
a ve svété. Spravni rada schvili takové dohody na zakladé ndvrhu
piedlozeného Feditelem poté, co Komise vyda své stanovisko. Pra-
covni ujedndni obsazend v téchto dohoddch musi byt v souladu
s pravem Spolecenstvi.

Cldnek 4

Transparentnost

1. Cinnost nadace se vyznacuje vysokou mirou transparent-
nosti a je zejména v souladu s odstavci 2 az 4.

2. Nadace zverejni béhem Sesti mésicti od sestaveni své sprav-
ni rady:

a) jednaci fad nadace a jednaci fad spravni rady;

b) vyro¢ni zpravu o ¢innosti nadace.

3. Spravni rada mizZe povolit zdstupcim za¢astnénych stran,
aby se v ptipadé potieby ucastnili jedndni subjektti nadace jakoz-
to pozorovatelé.

4. Na dokumenty v drzeni nadace se vztahuje nafizeni (ES)
¢. 1049/2001.

Spravni rada pfijme praktické opatieni k uplatiiovani uvedeného
nafizeni.

Cldnek 5

Davérnost

1. AnizZje doten ¢l. 4 odst. 4, nesdéluje nadace téetim strandm
dtvérné informace, které obdrzela a u nichz je pozadovano a odi-
vodnéno davérné zachdzeni.

2. Clenové sprévni rady a feditel jsou povinni zachovévat di-
vérnost v souladu s ¢lankem 287 Smlouvy.

3. Na informace shromazdované nadaci v souladu s jejim zfi-
zovacim aktem se vztahuje natizeni (ES) ¢. 45/2001.
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Cldnek 6
Opravné prostfedky

Proti rozhodnutim pfijatym nadaci podle ¢lanku 8 nafizeni (ES)
¢. 1049/2001 lze podat stiznost vefejnému ochranci prav nebo
zalobu k Soudnimu dvoru Evropskych spolegenstvi za podminek
stanovenych ¢ldnky 195 a 230 Smlouvy.

Cldnek 7

Spravni rada

1. Nadace md spravni radu sklddajici se z jednoho zdstupce
z kazdého ¢lenského statu, tif zdstupcti Komise a tii odbornikt
bez hlasovaciho prdva jmenovanych Evropskym parlamentem.

Kromé toho se mohou jedndni spravni rady Gcastnit tii zdstupci
partnerskych zemi jako pozorovatelé.

Zastupci mohou byt zastoupeni nahradniky, kteff jsou jmenova-
ni ve stejnou dobu.

2. Clenské stity i Komise jmenuji do sprévni rady své vlastni
zdstupce a jejich ndhradniky.

Zastupce partnerskych zemi jmenuje Komise ze seznamu kandi-
datti navrzeného témito zemémi a na zakladé jejich zkusenosti
a odbornych znalosti v oblastech ¢innosti nadace.

Clenské stdty, Evropsky parlament a Komise usiluji o dosazeni
rovnomérného zastoupeni muzii a Zen ve spravni radé.

3. Funkéni obdobi zdstupct ¢ini pét let. Mohou byt jmenova-
ni na jedno dalsi obdobi.

4. Spravni radé ptedsedd jeden ze zdstupct Komise. Funkéni
obdobi predsedy kondi zdroven s jeho ¢lenstvim ve spravni radé.

5. Spravni rada pfijme svijj jednaci rd.

Cldnek 8
Pravidla hlasovani a tdkoly pfedsedy

1. Zastupci clenskych sttt ve spravni radé maji kazdy jeden
hlas. Zastupci Komise maji spole¢né jeden hlas.

Rozhodnuti sprévni rady jsou ptijimana dvoutfetinovou vétsinou
¢lents spravni rady s hlasovacim pravem, s vyjimkou pifpadii uve-
denych v odstavcich 2 a 3.

2. Spravni rada ur¢i jednomyslnym rozhodnutim svych ¢lent
s hlasovacim pravem pravidla pro uzivani jazykd v nadaci s pfi-
hlédnutim k potiebé zajistit pFistup vech ztcastnénych osob
k ¢innosti nadace a jejich Gicast na ¢innosti nadace.

3. Predseda svoldvd spravni radu nejméné jednou rocné. Dalsi
jedndni mohou byt svoldna na Zddost prosté vétsiny clent sprav-
ni rady s hlasovacim pravem.

Predseda odpovidd za informovani spravni rady o dalsich ¢innos-
tech Spolecenstvi s vyznamem pro praci nadace a o o¢ekavanich
Komise tykajicich se ¢innosti nadace v pribéhu nasledujiciho
roku.

Clanek 9

Pravomoci spravni rady

Sprévni rada md tyto tkoly a pravomoci:

a) jmenuje a v piipadé potieby odvoldva feditele v souladu
s ¢l. 10 odst. 5;

b) vykondvd disciplindrni pravomoc nad Feditelem;

¢) schvaluje ro¢ni pracovni program nadace na zdkladé ndvrhu
predlozeného feditelem poté, co Komise vydala své stanovi-
sko, v souladu s ¢lankem 12;

d) kazdoro¢né stanovuje pfedbézny odhad vydajti a pfijmu nad-
ace a predavd jej Komisi;

e) pfijimd ndvrh pldnu pracovnich mist a kone¢ny rozpocet
nadace v ndvaznosti na ukonéeni ro¢niho rozpoctového pro-
cesu podle ¢lanku 16;

f) schvaluje vyro¢ni zpravu o ¢innosti nadace v souladu s po-
stupem stanovenym v ¢lanku 13 a pfedava ji orgdnim Spo-
lecenstvi a ¢lenskym stdttim;

g) pfijimé jednaci ¥dd nadace na zdkladé ndvrhu pfedlozeného
feditelem poté, co Komise vydala své stanovisko;

h) pfijimd finan¢ni pravidla pouZitelnd na nadaci na zakladé na-
vrhu pfedlozeného feditelem poté, co Komise vydala své sta-
novisko, v souladu s ¢ldnkem 19;

i)  pfijimd postupy pro uplatiiovani nafizeni (ES) ¢. 1049/2001
v souladu s ¢lankem 4 tohoto nafizeni.
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Cldnek 10
Reditel

1. Reditele nadace jmenuje spravni rada na pétileté funkénf ob-
dobi ze seznamu nejméné t kandidat navrzenych Komisi. Pfed
jmenovanim je kandidat vybrany spravni radou vyzvan, aby uci-
nil prohldSeni pied pFislusnym vyborem ¢i vybory Evropského
parlamentu a zodpovédél dotazy ¢lent tohoto vyboru ¢&i vybort.

V prubéhu poslednich deviti mésicti pfed koncem tohoto péti-
letého obdobi Komise provede hodnoceni na zdkladé piedcho-
ziho hodnoceni externimi odborniky a v ném posoudi zejména:

— vysledky ¢innosti feditele;

— tkoly a povinnosti nadace v nasledujicich letech.

Spravni rada miZe na navrh Komise s ptihlédnutim k hodnotici
zpravé a pouze v piipadech, kdy to Ize odivodnit tikoly a povin-
nostmi nadace, jedenkrat prodlouzit funkéni obdobi feditele o nej-
vyse tii roky.

Sprévni rada informuje o svém zaméru prodlouzit funkéni obdobi
feditele Evropsky parlament. Do jednoho mésice pred prodlou-
zenim funkéniho obdobi mize byt feditel vyzvan, aby ucinil pro-
hldseni pied pfislusnym vyborem & vybory Evropského
parlamentu a zodpovédél dotazy ¢lent tohoto vyboru ¢&i vybort.

Neni-li funkéni obdobi prodlouZeno, zistava feditel ve funkci az
do jmenovani svého ndstupce.

2. Reditel je jmenovén na zdkladé svych zdsluh, administrativ-
nich a fidicich schopnosti, odbornych znalosti a zkuSenosti v ob-
lasti ¢innosti nadace.

3. Reditel je pravnim zdstupcem nadace.

>

Reditel mé tyto tikoly a pravomoci:

a) pfipravuje podle obecnych zdsad stanovenych Komisi nédvrh
ro¢niho pracovniho programu, odhad vydaji a pi{jma nad-
ace, ndvrh jednaciho fadu nadace a spravni rady, finan¢ni
pravidla a praci spravni rady a vSech ad hoc pracovnich sku-
pin svolanych sprévni radou;

b) Gcastni se jedndni spravni rady bez préva hlasovat;

¢) provadi rozhodnuti spravni rady;

d) provadi ro¢ni pracovni program nadace a vyfizuje zddosti
o pomoc podané Komisi;

¢) plni povinnosti schvalujici osoby v souladu s ¢lanky 33 az 42
ramcového finan¢niho nafizent;

f)  plni rozpocet nadace;

g) zavadi G¢inny systém monitorovani za ticelem pravidelného
hodnoceni uvedeného v ¢ldnku 24 a na tomto zdkladé pfi-
pravit ndvrh vyro¢ni zpravy o ¢innosti nadace;

h) piedkladd vyro¢ni zpriavu o Cinnosti nadace Evropskému
parlamentu;

i)  fidi veskeré persondlni zalezitosti, a zejména vykonava pra-
vomoci stanovené v ¢lanku 21;

j)  navrhuje organiza¢ni strukturu nadace a predklada ji spravni
radé ke schvéleni;

k) zastupuje nadaci pfed Evropskym parlamentem a Radou
v souladu s ¢lankem 18.

5. Reditel odpovidd za svou ¢innost spravni radé, kterd jej
muize na ndvth Komise odvolat pfed koncem jeho funkéniho
obdobi.

Cldnek 11

Vefejny zdjem a nezavislost

Clenové spravni rady a feditel jednajf ve vefejném zdjmu a nezd-
visle na jakémkoli vnéjsim vlivu. Za timto tcelem kazdoro¢né po-
davaji pisemné prohldseni o zdvazku a pisemné prohlaseni
o zdjmu.

Cldnek 12

Ro¢ni pracovni program

1. Ro¢ni pracovni program odpovida cili, oblasti ptisobnosti
a tikoldm nadace vymezenym v cldncich 1 a 2.

2. Rocni pracovni program je navrhovan v ramci Ctyfletého
viceletého pracovniho programu ve spolupraci s ttvary Komise
a s ohledem na priority v oblasti vngjsich vztaht tykajici se do-
téenych zemi a regiontl, jakoZ i na zdkladé zkuSenosti ziskanych
v oblasti vzdélavani a odborného vzdélavani v rimci Spolecenstvi.

3. K projektim a ¢innostem uvedenym v roénim pracovnim
programu se pfipoji odhad nezbytnych vydaji a rozdéleni za-
méstnanct a rozpoctovych zdroj.

4. Reditel piedklddd ndvrh ro¢ntho pracovniho programu
spravni radé poté, co k nému vydala své stanovisko Komise.

5. Spréavni rada pfijme ndvrh ro¢niho pracovniho programu
nejpozdéji do 30. listopadu piedchoziho roku. Koneény roéni
pracovni program se piijme na pocdtku kazdého doty¢ného roz-
poctového roku.
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6. V piipadé potieby muze byt ro¢ni pracovni program v pra-
béhu roku shodnym postupem upraven za tGcelem zajisténi vyssi
Gcinnosti politik Spolecenstvi.

Cldnek 13

Vyro¢ni zprava o ¢innosti

1. Reditel informuje spravni radu o plnéni svych povinnosti
prostrednictvim vyro¢ni zpravy o ¢innosti.

2. Vyrocni zprdva o ¢innosti obsahuje finan¢ni a spravni in-
formace o vysledcich operaci ve vztahu k ro¢nimu pracovnimu
programu a ke stanovenym ciltim, o rizicich spojenych s témito
operacemi, vyuziti poskytnutych prostredka a zptisobu fungové-
ni systému interni kontroly.

3. Spravni rada provede rozbor a posouzeni ndvrhu vyro¢ni
zprdvy o Cinnosti za pfedchozi rozpoctovy rok.

4. Spravni rada prijme vyro¢ni zprdvu o ¢innosti a nejpozdéji
do 15. ¢ervna nasledujictho roku ji spolu s rozborem a posou-
zenim predd piisludnym Gtvarim Evropského parlamentu, Rady,
Komise, Ucetniho dvora a Evropského hospodafského a socidlni-
ho vyboru. Zprava se rovnéz ptedd ¢lenskym statiim a pro infor-
maci i partnerskym zemim.

5. Reditel ptedlozi vyro¢ni zpravu o Cinnosti nadace pislus-
nym vybortim Evropského parlamentu a pfipravnym orgdnim
Rady.

Cldnek 14

Propojeni s ostatnimi akcemi Spolecenstvi

Komise ve spolupréci se spravni radou zajisti soulad a dopliiko-
vost mezi ¢innosti nadace a dal§imi akcemi na drovni Spolecen-
stvi, jak v ramci Spolecenstvi, tak pfi poskytovdni pomoci
partnerskym zemim.

Cldnek 15

Rozpocet

1. Odhady veskerych pifjma a vydajii nadace se pfipravuji za
kazdy rozpoctovy rok a uvedou se v rozpoctu nadace, ktery za-
hrnuje plan pracovnich mist. Rozpoétovy rok odpovidd kalendéi-
nimu roku.

2. Rozpocet nadace musi byt vyrovnany co do pifjmti a vydaja.

3. PFjmy nadace zahrnuji, aniz jsou dotéeny ostatni druhy pii-
jmt, subvenci ze souhrnného rozpoétu EU, platby ve formé od-
mén za poskytnuté sluzby i finan¢ni prostiedky z jinych zdrojt.

4. Rozpocet také zahrnuje podrobné informace o finan¢nich
prostiedcich poskytnutych partnerskymi zemémi na projekty vy-
uzivajicf finanéni pomoc nadace.

Cldnek 16

Rozpoctovy proces

1. Kazdy rok sestavi spravni rada na zakladé ndvrhu vypraco-
vaného feditelem odhad pfjmt a vydaji nadace na nésledujici
rozpoctovy rok. Tento odhad, ktery zahrnuje ndvrh planu pracov-
nich mist, pfedd spravni rada nejpozdéji do 31. bfezna Komisi.

2. Komise posoudi tento odhad s ohledem na navrhovand
omezeni celkové &astky piidélené na vngjsi akce a zanese do pred-
bézného ndvrhu souhrnného rozpoétu EU prostredky, které po-
vazuje za nezbytné pro plan pracovnich mist, a vysi subvence ze
souhrnného rozpoctu EU.

3. Komise pfedlozi odhad Evropskému parlamentu a Radé
(dale spole¢né jen ,rozpoctovy organ®) spolu s pfedbéznym na-
vrhem souhrnného rozpoétu EU.

4. Rozpoctovy orgdn schvaluje polozky subvenci pro nadaci.

Rozpoctovy orgdn piijme pldn pracovnich mist nadace.

5. Rozpocet nadace piijima spravni rada. Stava se kone¢nym
po koneéném schvéleni souhrnného rozpoctu EU. V pifpadé po-
tieby se odpovidajicim zptisobem upravi.

6.  Pokud md spravni rada v dmyslu uskute¢nit jakykoli pro-
jekt, ktery mize mit vyznamny finanéni dopad na financovani
rozpoctu nadace, zejména jednd-li se o projekty, které se vztahuji
k nemovitostem, napiitklad ndjem nebo koupé budov, ozndmi
svlj zdmér co nejdiive rozpoctovému organu. Uvédomi o tom
Komisi.

Pokud nékterd slozka rozpoctového orgdnu ozndmi sviij zamér
vydat stanovisko, predd toto stanovisko spravni radé do Sesti tyd-
nti ode dne ozndmenti projektu.

Cldnek 17

Plnéni a kontrola rozpoctu

1. Nejpozdéji do 1. biezna ndsledujictho rozpoctového roku
pfeda Gcetni nadace Gicetnimu Komise prozatimni Gcty se zpra-
vou o rozpoctovém a finanénim Fizeni za rozpoctovy rok. Ucetni
Komise konsoliduje prozatimni ¢ty orgdnii a decentralizovanych
subjektt v souladu s ¢lankem 128 finan¢ntho natizeni.
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2. Nejpozdgji do 31. brezna ndsledujictho rozpoctového roku
pfedd Gcetni Komise prozatimni Gty nadace Ucetnimu dvoru
spolu se zpravou o rozpoltovém a finanénim Fizeni za rozpoc-
tovy rok. Zprava o rozpo¢tovém a finan¢nim fizeni za rozpocto-
vy rok se rovnéz piedava Evropskému parlamentu a Radé.

3. Rozpocet nadace plni feditel.

4. Po obdrzeni vyjadfeni Ucetniho dvora k prozatimnim G¢-
tam podle ¢lanku 129 finan¢niho nafizeni vypracuje feditel na
vlastni odpovédnost kone¢nou téetni zdvérku nadace a predlozi
ji spravni radé k vyjadreni.

5. Spravni rada vydd stanovisko ke kone¢né tcetni zdvérce
nadace.

6.  Nejpozdéji do 1. Cervence ndsledujictho rozpoctového roku
piedd feditel kone¢nou ucetni zdvérku spolu se stanoviskem
spravni rady Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a Ucetnimu
dvoru.

7. Konecnd ucetni zdvérka se zvefejni.

8.  Reditel odpovi Ucetnimu dvoru na jeho vyjadfeni nejpoz-
dgji do 30. zdfi ndsledujictho po kazdém rozpoctovém roce. Za-
roven zasle tuto odpovéd spravni radé.

9. Reditel predlozi Evropskému parlamentu na jeho Zadost
veskeré informace nezbytné pro fadny prubéh udéleni absolutoria
za dany rozpoctovy rok v souladu s ¢l. 146 odst. 3 finan¢niho
nafizeni.

10.  Na doporuceni Rady pfijaté kvalifikovanou vétsinou udéli
Evropsky parlament do 30. dubna roku N + 2 fediteli absoluto-
rium za plnéni rozpoctu za rozpoctovy rok N.

11.  Reditel podnikne veskeré vhodné kroky vyzadované na z4-
klad¢ vyjadfeni pfipojeného k rozhodnuti o udélent absolutoria.

Cldnek 18
Evropsky parlament a Rada

Aniz jsou dotéeny kontroly podle ¢lanku 17, a zejména rozpo¢-
tovy proces a proces udéleni absolutoria, mize Evropsky parla-
ment nebo Rada kdykoli pozddat o slySeni s feditelem ohledné
jakékoli zdlezitosti souvisejici s ¢innostmi nadace.

Cldnek 19

Finanéni pravidla

1. Spravni rada pfijme po konzultaci s Komisi finanéni pravi-
dla pouzitelnd na nadaci. Tato pravidla se mohou odchylit od
ramcového finan¢niho nafizeni pouze tehdy, je-li je to nezbytné
pro zvlastni potieby ¢innosti nadace a s predchozim souhlasem
Komise.

2. Vsouladus ¢l 133 odst. 1 finanéniho nafizeni pouzivd nad-
ace Gcetni pravidla pfijatd GiCetnim Komise, aby ity nadace moh-
ly byt konsolidovany s ticty Komise.

3. Nanadaci jako celek se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1073/1999.

4. Nadace dodrzuje interinstituciondlni dohodu ze dne
25. kvétna 1999 mezi Evropskym parlamentem, Radou a Komis{
o vnitinim vysetfovani provadéném Evropskym tfadem pro boj
proti podvodim (OLAF) (). Spravni rada pfijme nezbytnd opa-
tfen{ k usnadnéni takovychto vnitinich vySetfovani provadénych
ufadem OLAF.

Cldnek 20
Vysady a imunity

Na nadaci se vztahuje Protokol o vysaddch a imunitdch Evrop-
skych spolecenstvi.

Cldnek 21

Sluzebni fad

1. Zaméstnanci nadace se fidi pravidly a pfedpisy vztahujicimi
se na Gfedniky a ostatni zaméstnance Evropskych spolecenstvi.

2. Nadace vykondvd viici svym zaméstnanctim pravomoci své-
fené orgdnu opravnénému ke jmenovani.

3. Spréavni rada ptijme po dohodé s Komisi vhodnd provadéci
pravidla v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 110 sluzeb-
niho fadu tfednikd Evropskych spolecenstvi a v ¢lanku 127 pra-
covniho fddu ostatnich zaméstnancti Evropskych spolecenstvi.

4. Spravni rada miZe pfijmout ustanoveni, na jejichz zakladé
mohou byt zaméstnani odbornici pfidéleni k nadaci ¢lenskymi
staty nebo partnerskymi zemémi.

(1) Uf. vést. L 136, 31.5.1999, s. 15.
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Cldnek 22
Odpovédnost

1. Smluvni odpovédnost nadace se fdi pravem pouzitelnym
na piislusnou smlouvu.

2.V piipadé mimosmluvni odpovédnosti nahradi nadace
v souladu s obecnymi zdsadami spole¢nymi pravnim fadim c¢len-
skych statt skody zptsobené nadaci nebo jejimi zaméstnanci pfi
vykonu jejich povinnosti.

K rozhodovani sporti o ndhradé této $kody je ptislusny Soudni
dvtir Evropskych spolecenstvi.

3. Osobni odpovédnost zaméstnancti vii¢i nadaci se fidi pi-
slusnymi ustanovenimi vztahujicimi se na zaméstnance nadace.

Cldnek 23

Utast tietich zemi

1. Nadace je oteviena tcasti zemi, které nejsou ¢clenskymi stdty
Spolecenstvi a které sdileji zdvazky Spolecenstvi a ¢lenskych stati
k poskytnuti pomoci v oblasti rozvoje lidského kapitalu partner-
skym zemim uvedenym v ¢l. 1 odst. 1 podle ujedndni, kterd majt
byt stanovena v dohoddch uzavienych mezi nimi a Spolecen-
stvim, a v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 300
Smlouvy.

Dohody upfesni mimo jiné povahu, rozsah a podrobnosti tG¢asti
téchto zemi na ¢innosti nadace, véetné ustanoveni o finanénich
piispévcich a zaméstnancich. Tyto dohody nesméji téetim zemim
umoziovat, aby mély ve spravni radé zdstupce s hlasovacim
pravem, nebo obsahovat ustanoventi, kterd nejsou v souladu se
sluzebnim fadem uvedenym v ¢ldnku 21 tohoto nafizeni.

2. O Wcasti tfetich zemi v ad hoc pracovnich skupindch mutze
v piipadé potieby rozhodnout spravni rada i bez dohody uvedené
v odstavci 1.

Cldnek 24

Hodnoceni

1. Vsouladu s ¢l. 25 odst. 4 rdamcového financniho nafizeni
provadi nadace pravidelné ex ante a ex post hodnoceni ¢innosti,
které vyzaduji znacné vydaje. Vysledky téchto hodnoceni se ozna-
muji spravni radé.

2. Kazdé ¢tyfi roky Komise po konzultaci se spravni radou
zhodnoti provadéni tohoto nafizeni, vysledky nadace a jeji pra-
covni postupy s ohledem na cile, manddt a tkoly stanovené
v tomto nafizeni. Toto hodnoceni je provddéno externimi odbor-
niky. Komise sdéli vysledky hodnocen{ Evropskému parlamentu,
Rad¢ a Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru.

3. Nadace ucini veskeré potiebné kroky pro vyieseni problé-
m, které mohou béhem procesu hodnoceni vyjit najevo.
Cldnek 25

Pfezkum

Po dokonceni hodnoceni pfedlozi Komise v ptipadé potieby na-
vrh na revizi tohoto nafizeni. Bude-li se Komise domnivat, Ze exi-
stence nadace jiz neni s ohledem na stanovené cile odtavodnén,
mtiZe navrhnout zruseni tohoto nafizen.

Cldnek 26

ZruSeni

Naiizen{ (EHS) ¢. 1360/90, (ES) &. 2063/94, (ES) ¢. 1572/98, (ES)
¢. 1648/2003 a c¢lanek 16 nafizeni (ES) ¢. 26662000, uvedené
v ptiloze I tohoto nafizen, se zrusuji.

Odkazy na zruSend nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafi-
zeni v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou v piiloze II to-
hoto nafizeni.

Cldnek 27
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni
v Utednim veéstniku Evropské unie.

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

Ve Strasburku dne, 16. prosince 2008.

Za Evropsky parlament
piedseda
H.-G. POTTERING

Za Radu

piedseda
B. LE MAIRE
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PRILOHA 1

Zru$ené nafizeni a jeho ndsledné zmény

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 1360/90
Naiizeni Rady (ES) ¢. 206394

(Ur. vést. L 131, 23.5.1990, s. 1)
(Uf‘. vést. L 216, 20.8.1994, 5. 9)
Naiizeni Rady (ES) ¢. 1572/98 (UF. vést. L 206, 23.7.1998, s. 1)
Clanek 16 nafizen{ Rady (ES) ¢. 2666/2000 (Ut. vést. L 306, 7.12.2000, s. 1)
Nafizeni Rady (ES) ¢. 1648/2003 (Uf‘ vést. L 245, 29.9.2003, s. 22)
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PRILOHA II

SROVNAVACI TABULKA

Naiizenf (EHS) & 1360/90

Toto nafizeni

Cl. 1 navéti
Cl. 1 prvnf az ¢tvrtd odrdzka
Cl. 1 druhd véta

Clanek 2

Cl. 3 navéti

Cl. 3 pism. a) az g)
Cl. 3 pism. h)

Cl. 4 odst. 1

Cl. 4 odst. 3 prvnf véta

CL 4 odst. 2

Cl. 4a odst. 1
Cl. 4a odst. 2

Cl. 4a odst. 3
CL 5 odst. 1
CL 5 odst. 2

Cl. 5 odst. 3

Cl. 5 odst. 4 prvni pododstavec

Cl. 5 odst. 4 druhy pododstavec

Cl. 5 odst. 4 tfeti a &tvrty pododstavec

Cl. 5 odst. 4 posledni pododstavec
Cl.50dst. 526
Cl. 5 odst. 7 az 10

Clanek 6
Cl. 7 odst. 1 prvni véta

Cl. 7 odst. 1 druhd véta

CL. 1 odst. 1 navét

X

1. 1 odst. 1 pism. a) az c)
Cl. 1 odst. 1 druhy pododstavec
Cl.1odst. 2a3

CL 2 naveétd

X

1. 2 pism. a) az f)

O

. 2 pism. g)

O

3 odst. 1

O

3 odst. 2

Cl. 3 odst. 3 prvnf véta

Cl. 3 odst. 3 druhd véta
Cl.3odst. 4a 5

Cl. 4 odst. 1 a2 3

Cl. 4 odst. 4 prvni pododstavec
Cl. 4 odst. 4 druhy pododstavec
Clanek 5

Clanek 6

Cl. 7 odst. 1

Cl. 7 odst. 2 prvni a druhy pododstavec
Cl. 7 odst. 2 tietf a ¢tvrty pododstavec
Cl. 7 odst. 3

Cl. 7 odst. 4 prvni véta

Cl. 7 odst. 4 druhd véta

Cl. 7 odst. 5

Cl. 8 odst. 1 prvni pododstavec
Cl. 8 odst. 1 druhy pododstavec
Cl. 8 odst. 1 posledni pododstavec
Cl. 8 odst. 2 a 3

Clanek 9

Cl. 10 odst. 1 prvni véta

Cl. 10 odst. 1 druh4 véta a druhy az ¢tvrty pododstavec

CL 10 odst. 2
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Naifzeni (EHS) & 1360/90 Toto nafizeni
Cl. 7 odst. 2 Cl. 10 odst. 5 prvni véta
Cl. 7 odst. 3 Cl. 10 odst. 3
— Cl. 10 odst. 4 pism. a) az k)
— Clanek 11
— Clanek 12
— Clanek 13
Clanek 8 Clanek 14
Clanek 9 Clanek 15

Cl. 10 odst. 1

Cl. 10 odst. 2

Cl. 10 odst. 3

Cl. 10 odst. 4 az 6
Cl. 11 odst. 1

Cl. 11 odst. 2 a 3
CL 11 odst. 4 az 10

Clanek 12
Clanek 13
Clanek 14
Clanek 15
Cl. 16 odst. 1

CL 16 odst. 2

Clanek 17

Clanek 18

Cléanek 19

Cl. 16 odst. 1

Cl. 16 odst. 2

Cl. 16 odst. 3

Cl. 16 odst. 4 az 6
Cl. 17 odst. 3

Cl. 17 odst. 1 a 2
CL 17 odst. 4 az 10
Cl 17 odst. 11
Clének 18

Cl. 19 odst. 1

Cl. 19 odst. 2 az 4
Clanek 20

Cl. 21 odst. 1

Cl. 21 odst. 2 az 4
Clanek 22

Cl. 23 odst. 1 prvni pododstavec a prvni véta druhého

pododstavce

Cl. 23 odst. 1 posledn{ véta druhého pododstavce

CL 23 odst. 2
Cl. 24 odst. 1
Cl. 24 odst. 2
Cl. 24 odst. 3
Clanek 25
Clének 26
Clanek 27
Piiloha
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O(rigény se rozhodly, Ze ve svych textech jiz nebudou uvddét odkazy na posledni zmény
a doplnky citovanych aktd.

Pokud neni uvedeno jinak, akty, na které se odkazuje v textech zde zvefejnénych, se rozumi
akty v platném znéni.




	Obsah
	Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterým se stanoví jednotné povolovací řízení pro potravinářské přídatné látky, potravinářské enzymy a látky určené k aromatizaci potravin (1) 
	Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinářských enzymech a o změně směrnice Rady 83/417/EHS, nařízení Rady (ES) č. 1493/1999, směrnice 2000/13/ES, směrnice Rady 2001/112/ES a nařízení (ES) č. 258/97 (1) 
	Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinářských přídatných látkách (1) 
	Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o látkách určených k aromatizaci a některých složkách potravin vyznačujících se aromatem pro použití v potravinách nebo na jejich povrchu a o změně nařízení Rady (EHS) č. 1601/91, nařízení (ES) č. 2232/96 a č. 110/2008 a směrnice 2000/13/ES (1) 
	Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1335/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterým se mění nařízení (ES) č. 881/2004 o zřízení Evropské agentury pro železnice (nařízení o agentuře) (1) 
	Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1336/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterým se mění nařízení (ES) č. 648/2004 za účelem jeho přizpůsobení nařízení (ES) č. 1272/2008 o klasifikaci, označování a balení látek a směsí (1) 
	Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1337/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterým se zřizuje nástroj rychlé reakce na rostoucí ceny potravin v rozvojových zemích 
	Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1338/2008 ze dne 16. prosince 2008 o statistice Společenství v oblasti veřejného zdraví a bezpečnosti a ochrany zdraví při práci (1) 
	Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1339/2008 ze dne 16. prosince 2008 o zřízení Evropské nadace odborného vzdělávání (přepracované znění) 
	Poznámka pro čtenáře (pokračování na vnitřní straně zadní obálky) 

