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Postup konzultace
vetsina odevzdanych hlasii

Postup spoluprace (prvni ¢teni)

veétsina odevzdanych hlasii

Postup spoluprace (druhé ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného postoje
veétsina hlasi poslancit Parlamentu pro zamitnuti nebo zménu
spolecného postoje

Postup souhlasu

vetsina hlasi poslancii Parlamentu s vyjimkou pripadii uvedenych
v clancich 105, 107, 161 a 300 Smlouvy o ES a clanku 7 Smlouvy
o EU

Postup spolurozhodovani (prvni ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii

Postup spolurozhodovani (druhé ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného postoje
vetsina hlasit poslancii Parlamentu pro zamitnuti nebo zménu
spolecného postoje

Postup spolurozhodovani (tieti ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného navrhu

(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném Komisi.)

Pozméiovaci navrhy k legislativnimu textu

V pozménovacich navrzich Parlamentu je pozménény text zvyraznén tuénou
kurzivou. Zvyraznéni normalni kurzivou oznacuje ¢asti legislativniho textu,
u nichz je navrZena oprava, a ma slouzit k usnadnéni vypracovani koneé¢ného
znéni (napf. zjevné chyby nebo vynechani textu v nékteré jazykové verzi).
Tyto navrzené opravy podléhaji dohodé¢ piislusnych oddéleni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady o potravinarskych enzymech
a 0 zméné smérnice Rady 83/417/EHS, narizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999, smérnice
2000/13/ES a smérnice Rady 2001/112/ES

(KOM (2006)0425 — C6-0257/2006 —2006/0144 (COD))

(Postup spolurozhodovani: prvni ¢teni)
Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise ptedloZzeny Evropskému parlamentu a Rad¢
(KOM (2006)0425)!,

— s ohledem na €l. 251 odst. 2 a ¢lanky 37 a 95 Smlouvy o ES, v souladu s nimiz Komise
predloZzila svij navrh Parlamentu (C6-0257/2006),

— s ohledem na stanovisko Vyboru pro pravni zalezitosti k navrzenému pravnimu zakladu,
— s ohledem na ¢lanky 51 a 35 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro Zivotni prosttedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
a na stanovisko Vyboru pro primysl, vyzkum a energetiku (A6-0177/2007),

1. schvaluje pozménény navrh Komise;

2. vyzyva Komisi, aby véc opétovné postoupila Parlamentu, bude-1i mit v imyslu sviij navrh
podstatn€ zmé&nit nebo jej nahradit jinym textem;

3. poveétuje svého piedsedu aby piedal postoj Parlamentu Radé a Komisi.

Znéni navrzené Komisi Pozméiovaci navrhy Parlamentu

Pozménovaci navrh 1
PRAVNI VYCHODISKO 1

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni s ohledem na Smlouvu o zalozeni

Evropského spolecenstvi, a zejména Evropského spolecenstvi, a zejména

na ¢lanky 37 a 95 této smlouvy, na ¢lanky 95 a 153 této smlouvy,
Odiivodneni

Pouziti enzymii je v kontextu pravnich predpisii v oblasti zemédeélstvi pouze velmi okrajovym
aspektem navrhovaného narizeni. Clanek 37 by se proto nemél pouZit jako pravni zaklad.

L' UFL. vést. C ... /Dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku
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Navrh se zaméruje na vysokou uroven ochrany spotiebitele, cehoz se dosahne harmonizaci
pravnich predpisii clenskych statii v ramci vnitiniho trhu. Proto by se jako pravni zaklad mel

pouZit ¢lanek 153.

Pozmeénovaci navrh 2
BOD ODUVODNENT 3

(3) Enzymy jiné neZ enzymy pouZzivané jako
potravinaiské ptidatné latky nejsou

v soucasnosti pravn¢ upraveny nebo jsou
upraveny jako pomocné latky v ramci
pravnich predpist ¢lenskych statl. Rozdily
mezi vnitrostatnimi pravnimi a spravnimi
predpisy tykajicimi se posuzovani

a povolovani potravinatskych enzymi
mohou byt piekézkou jejich volného pohybu
a mohou vytvafet nerovné a nespravedlivé
podminky hospodaiské soutéze. Je proto
nezbytné pfijmout pravidla Spolecenstvi

pro harmonizaci vnitrostatnich predpist
tykajicich se pouziti enzymi v potravinach.

(3) Enzymy jiné neZ enzymy pouZzivané jako
potravinaiské ptidatné latky nejsou

v soucasnosti pravné upraveny nebo jsou
upraveny jako pomocné latky v ramci
pravnich ptredpist ¢lenskych stati. Rozdily
mezi vnitrostatnimi pravnimi a spravnimi
ptedpisy tykajicimi se posuzovani

a povolovani potravinaiskych enzymu jsou
ptekazkou jejich volného pohybu a mohou
vytvafet nerovné a nespravedlivé podminky
hospodafiské soutéze. Je proto nezbytné
pfijmout pravidla Spolecenstvi

pro harmonizaci vnitrostatnich predpist
tykajicich se pouziti enzymi v potravinach.

Oduvodneni

Pravni jasnost. Je treba, aby mél jednotny trh harmonizovana pravidla. To posiluje pravni

zdklad clanku 95 (vnitini trh) tohoto navrhu.

Pozmeénovaci névvrh 3
BOD ODUVODNENI 4

(4) Toto nafizeni by se mélo vztahovat
pouze na enzymy, které jsou do potravin
pridavany z divodu technologické funkce
pii vyrobé, zpracovani, ptipravé, Gprave,
baleni, dopravé nebo skladovani potravin,
vcetné enzymi pouzivanych jako pomocné
latky (,,potravinarské enzymy*‘). Oblast
pusobnosti tohoto nafizeni by proto neméla
byt rozsifena na enzymy, které

se neptiddvaji do potravin z divodu
technologické funkce, ale jsou uréeny

k lidské spottebé, jako napiiklad enzymy
pro ucely vyzivy. Mikrobialni kultury
tradi¢né pouzivané pii vyrobé potravin,
napiiklad syra a vina, které mohou
obsahovat enzymy, ale nejsou zvlast’
pouzivané k jejich vyrobé, by nemély byt
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(4) Toto nafizeni by se mélo vztahovat
pouze na enzymy, které¢ jsou do potravin
ptidavany z divodu technologické funkce
pii vyrobé, zpracovani, ptipravé, tprave,
baleni, dopravé nebo skladovani potravin,
vcetné enzymil pouzivanych jako pomocné
latky (,,potravinatské enzymy*). Oblast
pusobnosti tohoto nafizeni by proto neméla
byt rozsifena na enzymy, které

se nepiidavaji do potravin z divodu
technologické funkce, ale jsou uréeny

k lidské spotiebé, jako naptiklad enzymy
pro ucely vyzivy nebo na podporu traveni.
Mikrobialni kultury tradiéné pouzivané

pfi vyrob¢ potravin, naptiklad syra a vina,
které mohou obsahovat enzymy, ale nejsou
zvlast pouzivané k jejich vyrobé¢,
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povazovany za potravinarské enzymy.

by nemély byt povazovany
za potravinarské enzymy.

Odvvodneéni

Melo by byt jasné uvedeno, Ze oblast piisobnosti tohoto narizeni by neméla zahrnovat enzymy
urcené pro lidskou spotrebu, napr. enzymy pro ucely vyzZivy nebo enzymy pouzivané

na podporu traveni.

Pozmeénovaci navrh 4
BOD ODUVODNENI 6

(6) Potravinaiské enzymy by mély byt
schvaleny a pouzity, pouze pokud spliuji
kritéria stanovena v tomto nafizeni.
Potravinatské enzymy by mély byt bezpecné
z hlediska pouziti, pro jejich pouziti by méla
existovat technologicka potieba a jejich
pouziti by spottebitele nemélo uvadeét

v omyl.

(6) Potravinai'ské enzymy by mély byt
schvaleny a pouzity, pouze pokud spliuji
kritéria stanovena v tomto nafizeni.
Potravinarské enzymy by mély byt bezpecné
z hlediska pouziti, pro jejich pouziti by mé¢la
existovat technologicka potieba, jejich
pouziti by spottebitele nemélo uvadeét

v omyl a jejich pouZiti by mélo byt vphodné
pro spotiebitele. Uvedeni spotiebitele

v omyl zahrnuje mj. otazky spojené

s povahou, Cerstvosti, kvalitou pouZitych
prisad, prirodnim charakterem produktu
nebo vyrobniho procesu ¢i s vyZivovou
hodnotou produktu.

Oduvodneni

Tohoto vysvetleni je treba, aby se zlepsilo obecné chapani vyznamu slovniho spojeni ,,uvedeni

spotiebitele v omyl “.

Pozmeénovaci névvrh 5
BOD ODUVODNENI 8

(8) Potravinaiské enzymy, jejichz pouziti
je ve Spolecenstvi povoleno, by mély byt
uvedeny v seznamu SpoleCenstvi, jenz

by mél jasné€ tyto enzymy popsat, uptesnit
veskeré podminky jejich pouziti a jenz

by mél byt doplnén o specifikace, a to
zejména jejich ptivodu a kritérii pro Cistotu.
Pokud potravinarsky enzym

obsahuje geneticky modifikovany
organismus (,,GMO*) ve smyslu natizeni
Evropského parlamentu a Rady
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(8) Potravinaiské enzymy, jejichz pouziti
je ve Spolecenstvi povoleno, by mély byt
uvedeny v seznamu Spolec¢enstvi, jenz

by mél jasné€ tyto enzymy popsat, uptesnit
veskeré podminky jejich pouziti a jenz

by mél byt doplnén o specifikace, a to
zejména jejich pivodu a kritérii pro Cistotu.
Pokud je potravinaisky enzym ziskdn

z geneticky modifikovaného organismu
(,GMO*) ve smyslu natizeni Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1830/2003 ze dne
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¢. 1830/2003 ze dne 22. zati 2003

o sledovatelnosti a ozna¢ovani geneticky
modifikovanych organismi a
sledovatelnosti potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych
organismil a 0 zmén¢ smérnice
2001/18/ES, nebo z uvedeného organismu
sestava, mély by tyto specifikace zahrnovat
1 jednoznacny identifikacni kod ptifazeny
GMO podle uvedeného natizeni.

22. zati 2003 o sledovatelnosti a
oznacovani geneticky modifikovanych
organismu a sledovatelnosti potravin

a krmiv vyrobenych z geneticky
modifikovanych organismi a 0 zméné
smeérnice 2001/18/ES, nebo z uvedeného
organismu sestava, mély by tyto
specifikace zahrnovat i jednoznacny
identifikacni kéd ptitazeny GMO podle
uvedeného natizeni.

Odvvodneéni

Znéni navrhu Komise je zavadejici. Geneticky modifikované organizmy nejsou samy o sobé

enzymy, ale mohou byt pouzity k jejich vyrobeé.

Pozmeénovaci navrh 6
BOD ODUVODNENTI 9

(9) Vzhledem k harmonizaci by se mélo
posuzovani rizika potravinafskych enzymu
a jejich zatazeni do seznamu Spolecenstvi
provadéet postupem podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. ze dne [...], kterym se stanovi spolecné
povolovaci fizeni pro potravinaiské piidatné
latky, potravinaiské enzymy a latky urené
k aromatizaci potravin.

(9) Vzhledem k harmonizaci by se mélo
posuzovani rizika potravinafskych enzymi
a jejich zafazeni do seznamu Spolecenstvi
provadét v souladu se zasadou predbéiné
opatrnosti a postupem podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. ze dne [...], kterym se stanovi spole¢né
povolovaci fizeni pro potravinaiské piidatné
latky, potravinaiské enzymy a latky urcené
k aromatizaci potravin.

Oduvodnent

Zasada predbézné opatrnosti by méla byt ustrednim principem pri hodnoceni rizika v pripade

potravindrskych enzymii.

Pozménovaci navrh 7
BOD ODUVODNENT 11

(11) Potravinatsky enzym, ktery spada

do oblasti plisobnosti natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne
22. zati 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech, by mél byt povolen
v souladu uvedenym natizenim, a to pred
schvdlenim podle tohoto nafizeni.

PE 386.295v04-00

(11) Potravinatsky enzym pochadzejici

z organismu, ktery spada do oblasti
plsobnosti natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne

22. 741 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech, by mél byt povolen
v souladu uvedenym natizenim, a to pted
nebo soucasné s povolenim podle tohoto

RR\667163CS.doc



nafizeni.
Odiitvodnent

Bylo dohodnuto, zZe by se podle narizeni (ES) ¢. 1829/2003 mél pro povolovani potravin

a potravinarskych prisad pochazejicich z geneticky modifikovanych organizmii prijmout
postup ,,jedny dvere, jeden klic“. Zda se, Ze pozadavek, aby se potravinarské enzymy
pochazejici z GMO schvalovaly podle narizeni 1829/2003 pred tim, nez mohou byt posouzeny
pro zaclenéni do seznamu Spolecenstvi navrhovanych potravinarskych enzymii, jde proti
tomuto pristupu a jeho vysledkem miize byt, Ze enzymy budou muset podstupovat dvé
nezavisla povolovaci rizeni. I kdyz agentura EFSA muzZe v praxi posuzovat enzymy pochazejici
z geneticky modifikovanych organizmii podle obou pravnich predpisii, v souladu s radnou
spravni praxi je lepsi, pokud se tato zaleZitost vyjasni uz na zacatku.

Pozmeénovaci né\V/rh ,8
BOD ODUVODNENI 14

(14) S cilem zajistit rovné a spravedlivé (14) S cilem zajistit rovné a spravedlivé
podminky pro vSechny Zadatele by mél byt podminky pro vSechny zadatele by mél byt
seznam SpoleCenstvi vypracovan v jedné seznam Spolecenstvi vypracovan v jedné
tazi. Tento seznam by mél byt stanoven fazi. Tento seznam by mél byt stanoven
poté, co skonc¢i posuzovani rizika vSech poté, co skonc¢i posuzovani rizika vSech
potravinaiskych enzymit, k nimz byly potravinafskych enzymi, k nimz byly

v prubéhu pocate¢niho obdobi dvou let v pribéhu pocatecniho obdobi dvou let
predlozeny dostatecné informace. predloZeny dostatecné informace.

Stanoviska uiadu by se vSak méla
zveiejiiovat, jakmile skonci védecké
posuzovdni.

Odivodneéni
Meélo by se objasnit, Ze ,,jednokrokovy pristup *“ nezdrzuje zverejiiovani posuzovani rizik

pro jednotlivé enzymy.

Pozmeénovaci né\V/rh ,9
BOD ODUVODNENI 19

(19) Potravinatské enzymy musi byt trvale (19) Potravinaiské enzymy musi byt trvale
sledovany a kdykoli v ptipad¢ potieby sledovany a kdykoli v pfipad¢ potieby
ptehodnoceny z hlediska ménicich ptehodnoceny z hlediska ménicich se

se podminek pouziti a novych védeckych podminek pouziti a novych védeckych
informaci. informaci. Nové védecké posuzovani

a klasifikace by se vSak mély provadét
alespori jednou za 10 let.

RR\667163CS.doc 9/41 PE 386.295v04-00
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Pozménovaci navrh 10

BOD DOUVODNEN{ 20
(20) Opatieni nezbytna k provedeni tohoto (20) Opatieni nezbytna k provedeni tohoto
nafizeni by méla byt v souladu nafizeni by méla byt piijata v souladu
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne
28. Cervna 1999 o postupech pro vykon 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon
provadécich pravomoci svéfenych provadécich pravomoci svéfenych
Komisi'. Komisi'.
U vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. U vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti

ve znéni rozhodnuti 2006/512/ES (UF. vést. L 200,
22.7.2006, s.1)

Odiitvodnent

Tento pozmeénovaci navrh ma znéni textu uvést v soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti
o postupech projednavant ve vyborech.

Pozménovaci navrh 11
CL. 2 ODST. 2 PISM. ca) (nové)

ca) travicich enzymii;

Oduvodneni

Pravni vyjasnéni. Meélo by byt jasné, Ze jak je uvedeno v odiivodneni 4, narizeni by se mélo
vztahovat pouze na enzymy, které se pridavaji do potravin z duvodu technologické funkce,
a ne enzymii, které jsou urceny k lidské spotrebe, jako jsou enzymy na podporu traveni.

Pozménovaci navrh 12
CL.2 ODST. 4

4. Toto nafizeni se nevztahuje na 4. Toto natfizeni se nevztahuje na:
mikrobialni kultury tradi¢né pouzivané
pii vyrobé potravin, které mohou enzymy
obsahovat, ale nejsou zvlast pouzivané

a) mikrobialni kultury pouzivané pti vyrobé
potravin, které mohou enzymy nahodné
vytvdret, ale nejsou zvlast pouzivané k jejich

k jejich vyrobé. Vyrobe.
b) enzymy urcené pro primou lidskou
spoti‘ebu, napviklad enzymy pro ucely
vyZivy nebo enzymy pouZivané na podporu
travendi.
PE 386.295v04-00 10/41 RR\667163CS.doc
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Odvvodneéni

Komise potvrdila, Ze se oblast piisobnosti tohoto narizeni nebude vztahovat na enzymy urcené
k lidské spotrebe, napriklad enzymy pro ucely vyzZivy nebo enzymy pouzivané na podporu
traveni. To je upraveno v bodu odiivodnéni 4 navrhu Komise. Avsak pro ucely objasnéni je
treba ucinit odkaz v ramci hlavniho textu navrhovaného narizeni. Cl. 2 odst. 4 je pro takovy

odkaz vhodnym mistem.

Vypusteni slova ,,tradicné “ je pravnim vyjasnéenim, jelikoZ neni jasné, co presné znamend.

Pozménovaci navrh 13
CL.2 ODST. 5

5. Je-li to nezbytné, 1ze postupem

podle ¢l 16 odst. 2 rozhodnout o tom, zda
dané latka spada do oblasti ptisobnosti
tohoto nafizeni ¢i nikoli.

5. Je-li to nezbytné, 1ze regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 16 odst. 2a
rozhodnout o tom, zda dan4 latka spada

do oblasti pisobnosti tohoto natizeni

¢1 nikoli.

Oduvodneni

Tento pozmeénovaci navrh ma znéni textu uvést v soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti

o postupech projednavani ve vyborech.

Pozménovaci navrh 14
CL.3 ODST. 2

Dale se pouZije rovné? tato definice:

,potravinafskym enzymem* se rozumi
produkt ziskany extrakci z rostlin nebo
zvitat nebo kvasnym procesem za pouziti
mikroorganismu:

RR\667163CS.doc
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Dale se pouZiji tyto definice:

(1) ,enzymem* se rozumi jakakoli
bilkovina rostlinného, ZivociSného nebo
mikrobidalniho pitvodu schopna piisobit
Jjako katalyzdtor specifické biochemické
reakce, ani7 béhem tohoto procesu zméni
svou strukturu; tato definice by pro ucely
tohoto naiizeni méla zahrnovat rovnéz
wproenzymy*, tj. sloZky, které jsou
neaktivnimi Ci témér neaktivnimi
prekurzory enzymii a mohou se na aktivni
enzymy zménit, pokud jsou podrobeny
specifické katalytické preméné;

(2) ,,potravinaiskym enzymem® se rozumi
produkt ziskany extrakci z rostlin, zvifat,
mikroorganismii Ci jejich produktit nebo
kvasnym procesem za pouZiti
mikroorganism:

PE 386.295v04-00
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a) obsahujici jeden nebo vice enzymut
schopnych katalyzovat specifickou
biochemickou reakci; a

b) ptidavany do potravin z divodu
technologické funkce pti vyrobe,
zpracovani, pfiprave, Uprave, balent,
dopravé nebo skladovani potravin.

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

b) ptidavany do potravin z ditvodu
technologické funkce pii vyrobg,
zpracovani, piiprave, uprave, balent,
dopravé nebo skladovani potravin;

(3) ,pFipravkem obsahujicim potravindiské
enzymy*“ se rozumi piipravek skladajici

se g jednoho nebo vice potravinarskych
enzymii, ktery obsahuje latky, jako jsou
potravindiské piridatnych latek anebo jiné
sloZky potravin usnadiiujici skladovani,
prodej, normalizaci, iedéni nebo
rozpousténi potravindarskych enzymii;

(4) ,,ziskanym 7 geneticky modifikovanych
organismi“ se rozumi Ziskany pouZitim
geneticky modifikovanych organismii
JjakoZto poslednich Zivych organismii

ve vyrobnim procesu, ale ktery neobsahuje
i se nesklada 7 geneticky modifikovanych
organismil, ani se 7 geneticky
modifikovanych organismii nevyrdbi;

wsquantum satis“ se rozumi’, Ze nejvys$si
pouZitelné mnoZstvi neni stanoveno.
Piidatné latky se vSak pouZiji v souladu
se spravnou vyrobni praxi v mnozstvi
nepievySujicim mnoZstvi nezbytné

k dosaZeni zamysleného ucelu a za
piedpokladu, Ze spotiebitel neni uvadén
v omyl.

1 Znéni &l. 2 odst.5 smérnice 94/35/ES
(sladidla).

Odvvodneéni

Termin ,,enzym * miize byt chapan v ruznych vyznamech. Nékdy se timto terminem oznacuje
cista bilkovina obsazena v enzymu, jindy se ho pouziva k oznaceni produktu ziskaného
extrakci nebo fermentaci, ktery neobsahuje pouze bilkovinu enzymu, ale také urcita rezidua
tohoto procesu. Konecné se miize slovo enzym pouzivat pro produkt urceny k prodeji, k nemuz
byly pridany dalsi slozky. V zajmu pravni jistoty a dodrzeni odborné terminologie jsou

k rozliseni téchto tri vyznamu nezbytné samostatné definice.

Toto je nezbytné v zajmu uplnosti, aby se tak upravila moznost pouzivani proenzymii, které
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nejsou enzymy, ale jejich prekurzory, pri vyrobé potravin.

Narizeni by mélo byt v souladu s definicemi geneticky modifikovanych organizmii pouzitymi
v dalsich prislusnych pravnich predpisech, aby se predeslo nejasnostem v terminologii.

Quantum satis: Definice ,,quantum satis “, na kterou se odkazuje v ¢l. 12 pism. f), by méla byt
zahrnuta do tohoto clanku spolu s dalsimi definicemi.

Pozménovaci navrh 15
CL. 4 ODST. 1A (NOVY)

Nikdo neuvede potravindisky enzym nebo
potravinu, kterda takovy enzym obsahuje,
na trh, pokud neni pouZiti tohoto
potravindiského enzymu v souladu s timto
naiizenim.

Odvvodneéni

Tento novy bod zajistuje, Ze se toto narizeni bude vztahovat na vSechny pripustné

potravinarské enzymy.

Pozméfloyaci navrh 16
CLANEK 5

Potravinatsky enzym lze do seznamu
Spolecenstvi zatadit, pouze pokud spliiuje
tyto podminky:

a) na zaklad¢ dostupnych védeckych
dokladt neptedstavuje pti navrhovaném
mnozstvi zadné zdravotni riziko

pro spotiebitele;

b) existuje odiivodnéna technologicka
potieba;

¢) jeho pouziti neuvadi spotiebitele v omyl.

RR\667163CS.doc
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Potravinatsky enzym lze do seznamu
Spolecenstvi zaradit, pouze pokud spliuje
tyto podminky:

a) na zaklad¢ dostupnych védeckych
dokladl a zdsady predbéiné opatrnosti
nepiedstavuje pfi navrhovaném mnozstvi
zadné zdravotni riziko pro spotiebitele;
b) existuje odivodnéna technologicka
potieba;

¢) jeho pouziti neuvadi spotiebitele v omyl;

uvedeni spotiebitele v omyl zahrnuje otdazky

spojené s povahou, Cerstvosti, kvalitou
pouZitych prisad, prirodnim charakterem
produktu nebo vyrobniho procesu i

s vyzivovou hodnotou produktu a obsahem
ovoce a zeleniny;

ca) jeho pouZiti ma pro spotiebitele zirejmé
vyhody.

PE 386.295v04-00

CS



Odvvodneéni

Stejné jako v soucasnych pravnich predpisech tykajicich se potravinarskych pridatnych latek
museji byt v procesu povolovani potravinarskych enzymi hlavnim pozadavkem jasné vyhody

pro spotiebitele.

Tohoto vysvetleni je treba, aby se zlepsilo obecné chapani vyznamu slovniho spojeni ,,uvedeni

spotrebitele v omyl “.

Pozménovaci navrh 17
Cl. 6 odst. 2 pism. a)

a) nageyv potravinarského enzymu;

a) definice potravinaiského enzymu, véetné
Jjeho béiného nebo doporuceného nazvu,
systematického nazvu a synonym, pokud
moZno v souladu s nazvoslovim
Mezindarodni unie biochemie a molekularni
biologie, a v piipadé komplexnich enzymii
ndzev zvoleny na zdakladé toho ucinku
enzymu, jenZ urcuje jeho funkci.

Odvvodneéni

Meél by se pokud mozno pouzit co nejpresnéjsi nazev enzymu na zakladeé nazvoslovi
Mezinarodni unie biochemie (IUB). V pripade komplexnich enzymii by mél byt nazev zaloZen
na ucinku enzymu (ucinné slozce), ktery ovlivituje funkcnost pri zpracovani potravin.

Pozménovaci navrh 18
CL. 6 ODST. 2 PiSM. B)

b) specifikace potravindiského enzymu,
vcetné jeho pivodu, kritérii pro Cistotu

a jakychkoli dalSich nezbytnych informaci;
pokud potravinaisky enzym spadd do oblasti
pusobnosti natizeni (ES) ¢. 1830/2003,

do specifikaci se zatadi odkaz

na jednoznacny identifika¢ni kod ptitazeny
geneticky modifikovanému organismu podle
uvedeného nafizeni;

b) specifikace potravindiského enzymu,
vcetné jeho ptivodu, kritérii pro Cistotu

a jakychkoli dalSich nezbytnych informaci;
pokud je potravinaisky enzym ziskdn

z organismu spadajiciho do oblasti
pusobnosti natizeni (ES) ¢. 1830/2003,

do specifikaci se zaradi odkaz

na jednoznac¢ny identifikacni kod ptitfazeny
geneticky modifikovanému organismu podle
uvedeného nafizeni;

Oduvodneni

Bylo dohodnuto, zZe by se podle narizeni (ES) ¢. 1829/2003 mél pro povolovani potravin
a potravinarskych prisad pochazejicich z geneticky modifikovanych organizmii prijmout
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postup ,,jedny dvere, jeden klic“. Zda se, Ze pozadavek, aby se potravinarské enzymy
pochazejici z GMO schvalovaly podle narizeni 1829/2003 pred tim, nez mohou byt posouzeny
pro zaclenéni do seznamu Spolecenstvi navrhovanych potravinarskych enzymii, jde proti
tomuto pristupu a jeho vysledkem miize byt, Ze enzymy budou muset podstupovat dvé
nezavisla povolovaci rizeni. I kdyz agentura EFSA muzZe v praxi posuzovat enzymy pochazejict
z geneticky modifikovanych organizmii podle obou pravnich predpisu, v souladu s Fadnou
spravni praxi je lepsi, pokud se tato zaleZitost vyjasni uz na zacatku.

Pozménovaci navrh 19
CL. 6 ODST. 2 PISM. C) AZF)

c) je-li to nezbytné, potraviny, do nichz lze ¢) potraviny, do nichz Ize potravinaisky
potravinaisky enzym piidavat; enzym pridavat;
d) je-li to nezbytné, podminky, za nichz lze d) podminky, za nichz lze potravinaisky
potravinaisky enzym pouZivat; enzym pouZzivat;
e) je-li to vhodné, zda existuji jakakoli e) je-li to vhodné, zda existuji jakakoli
omezeni prodeje potravinatskych enzymu omezeni prodeje potravinaiskych enzymut
pfimo spotiebitellim; piimo spotiebitellim;
f) je-li to nezbytné, zvlastni pozadavky na f) zvlastni pozadavky na oznacovani
oznacovani potravin, v nichz jsou pouZzity potravin, v nichz jsou pouZity potravinaiské
potravinatské enzymy, aby se zajistila enzymy, aby se zajistila informovanost
informovanost kone¢ného spotiebitele konecného spotiebitele o fyzikalnim stavu
o fyzikalnim stavu potraviny nebo jeji potraviny nebo jeji zvlastni tprave, kterou
zvlastni upravée, kterou prosla. prosla.

Odiivodnéni

Povoleni potravinarskych enzymii by mélo obsahovat v§echny podminky pouZiti a pozadavky
na oznacovani. Proto je tieba tento odstavec ujasnit.

Pozménovaci navrh 20

CLANEK 7
Zatazeni geneticky modifikovanych enzymii Zatazeni enzymii ziskanych z geneticky
do seznamu Spolecenstvi modifikovanych organismit (GMO)

do seznamu Spolecenstvi
Do seznamu Spolecenstvi 1ze zatadit AniZ je dotcen Clanek 4 tohoto narizeni, 1ze
potravinaisky enzym spadajici do oblasti zatadit potravinaisky enzym ziskany
pusobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pouze z organismu spadajictho do oblasti
poté, co byl povolen postupem podle ¢lanku pusobnosti natizeni (ES) ¢. 1829/2003,
7 uvedeného nafizeni. pouze pokud byl povolen postupem podle

¢lanku 7 uvedeného nafizeni.
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Odvvodneéni

Bylo dohodnuto, zZe by se podle narizeni (ES) ¢. 1829/2003 mél pro povolovani potravin

a potravinarskych prisad pochazejicich z geneticky modifikovanych organizmii prijmout
postup ,,jedny dvere, jeden klic*“. Zda se, Ze pozadavek, aby se potravinarské enzymy
pochazejici z GMO schvalovaly podle narizeni 1829/2003 pred tim, nez mohou byt posouzeny
pro zaclenéni do seznamu Spolecenstvi navrhovanych potravindrskych enzymii, jde proti
tomuto pristupu a jeho vysledkem miize byt, Ze enzymy budou muset podstupovat dvé
nezavisla povolovaci rizeni. I kdyz agentura EFSA miize v praxi posuzovat enzymy pochdzejict
z geneticky modifikovanych organizmu podle obou pravnich predpisu, v souladu s Fadnou
spravni praxi je lepsi, pokud se tato zadlezZitost vyjasni uz na zacatku.

Pozménovaci navrh 21
CLANEK 8

Potravinafské enzymy, které nejsou urCeny
pro prodej kone¢nému spotiebiteli, at’ jsou
prodavany jednotlivé nebo ve smeési

s ostatnimi enzymy a/nebo s ostatnimi
sloZkami ve smyslu ¢l. 6 odst. 4 smérnice
2000/13/ES, 1ze uvadét na trh pouze tehdy,
jsou-li obalu nebo nadobach uvedeny udaje
stanovené v ¢lancich 9 aZ 12 tohoto narizeni,
které musi byt snadno viditelné, jasné Citelné
a nesmazatelné.

PE 386.295v04-00
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1. Potravinatské enzymy a pripravky
obsahujici potravindiské enzymy, které
nejsou uréeny pro prodej kone¢nému
spotiebiteli, at’ jsou prodavany jednotlivé
nebo ve smési, 1ze uvadét na trh pouze tehdy,
jsou-li obalu nebo naddobach uvedeny tdaje
stanovené v fomto ¢lanku, které musi byt
snadno viditelné, jasné Citelné a
nesmazatelné.

2. Na obalech nebo nadobdch musi byt
uvedeny tyto informace:

a) ndzev stanoveny v tomto naiizeni a popis
podle nazvoslovi Mezindarodni unie
pro biochemii a molekularni biologii a

b) dostatecné presny popis potravindiského
enzymu, ktery umozni jeho rozliseni
od produktii, s nimiZ by mohl byt zaménén.

Jsou-li potravindiské enzymy prodavany

ve smési, informace stanovené v pismenech
a) a b) se o kazdém potravindiském enzymu
uvedou sestupné podle podilu na celkové
hmotnosti.

¢) Cisté mnoZzstvi;

d) datum spotieby, po jehoZ? uplynuti by bylo
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pouZiti potravindiskych enzymii nevhodné;

e) slova ,,pro pouZiti v potravindach* nebo
womezené pouZiti v potravindach“ nebo
podrobnéjsi udaj o uréeném zpiisobu pouZiti
v potravindch;

) je-li to nezbytné, zvlastni podminky
pro dopravu, skladovani a pouZiti;

3. Pokud je baleni nebo nadobé dotyéného
produktu viditelny udaj ,,urceno pro vyrobu
potravin, a nikoliv pro maloobchodni
prodej“, musi byt kromé toho bud’ na obalu
nebo nadobé nebo v dokumentaci, kterd

se tyka dané zasilky a kterd je poskytoviana
se zasilkou nebo pred jejim doddanim,
uvedeny tyto informace:

a) jméno nebo obchodni nazev a adresa
vyrobce, balirny nebo prodejce usazeného
ve Spolecenstvi;

b) znacka udavajici sarzi;

¢) navod k pouZiti v piipadé, Ze by jeho
neuvedeni znemoznilo spravné pouZiti
potravindiského enzymu;

d) pripadné dostatecné informace o sloZeni
potravindiského enzymu nebo pripravku
obsahujiciho potravindrisky enzym, které
umozni kupujicimu dodrZet stanoveny
mnozstevni limit v potraviné: mnoZstevni
limit musi byt vyjadien bud’ Ciselné nebo
na zdkladé zasady quantum satis;

pokud se enzymy pridavaji do potravin, bude
se tak dit pouze v davce, jeZ je nezbytné
nutna k dosaZeni ucelu, pro ktery jsou
pouzivany. Tak se minimalizuje mnoZstvi
PFijimanych engymii a umozni se
dokonalejsi ochrana citlivych skupin
populace.

e) dostatecné informace, které uZivateli
umozni dodriet smérnici 2000/13/ES,
zejména ustanoveni o oznacovdni alergenii;
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J) vedlejsi ucinky jejich pouZiti v nadmérném
mnoZzstvi.

4. Tento ¢lanek neni dotcen podrobnéjSimi
nebo rozsdahlejSimi pravnimi a spravnimi
predpisy tykajicimi se vah a mér nebo
vztahujicimi se na obchodni upravu,
klasifikaci, baleni a oznacovani
nebezpecnych ldtek a piipravkii nebo

na dopravu téchto ldtek.

5. Informace uvedené tomto ¢lanku

se uvedou v jazyce, ktery je kupujicim
snadno srozumitelny. Clensky stdt, v néms je
dany produkt uvadén na trh, miiZe na svém
uzemi v souladu s pravidly Smlouvy stanovit,
Ze tyto informace musi byt na poZadani
uvedeny nejmeéné v jednom nebo vice
uiednich jazycich Spolecenstvi, které
uvedeny clensky stat zvoli. To nebrani tomu,
aby tyto informace byly uvedeny v nékolika
Jazycich.

Oduvodnent

Aby se zjednodusilo oznacovani mezi podniky, jsou clanky 8, 9, 10, 12 a 14 nahrazeny
Jjedinym clankem, ktery obsahuje vsechny pozadavky na oznacovani potravinarskych enzymii
nebo pripravki obsahujicich potravinarské enzymy, které nejsou urceny k prodeji konecnému
spotrebiteli. To zlepsuje logiku textu a usnadnuje jeho cteni a pochopeni.

Oznaceni urcené uzivateliim z rad odbornikii by mélo podavat presné informace tykajici

se povahy a cinnosti enzymu. Je dulezité, aby vyrobci potravin znali trvanlivost
potravinarskych enzymii, a mohli tak zajistit bezpecnost potravin. Podminky, za kterych jsou
specifické enzymy citlivé na zmény teploty, uroven vihkosti atd. prepravovany, mohou mit
dopad na kvalitu konecného produktu.

Informace o ucincich mozného predavkovani mohou spotiebitele ochranit pred nemocemi,
kterym lze predejit. Nadmérné pouzivani enzymii neni pro lidsky organizmus neskodné.
Pozméinovaci navrh 22
CLANEK 9

Clinek 9 vypousti se
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PoZadavky na informace tykajict
se identifikace potravindiskych enzymii

1. Jsou-li potravinaiské enzymy, které
nejsou urceny pro prodej koneénému
spotiebiteli, prodavany jednotlivé nebo
ve smési, na obalu nebo nadobdach musi
byt o kaZdém enzymu uvedeny tyto
informace:

a) ndzev stanoveny v tomto narizeni; nebo

b) neexistuje-li nazev uvedeny v pismenu
a), dostatecné presny popis
potravindiského enzymu, ktery umozni
jeho rozliseni od produktii, s nimiz

by mohl byt zaménén.

2. Jsou-li potravindiské enzymy
prodavany ve smési, informace stanovené
v odstavci 1 se o kaZdém potravinaiském
enzymu uvedou sestupné podle podilu

na celkové hmotnosti.

Oduvodneni

Viz pozmeénovaci navrh k ¢lanku 8, ktery obsahuje vyse uvedend ustanoveni o oznacovani
potravindrskych enzymii nebo pripravkii obsahujicich potravinarské enzymy, které nejsou

urceny k prodeji konecnému spotrebiteli.

Pozménovaci navrh 23
CLANEK 10

Clinek 10

PoZadavky na informace, jsou-li
v potravindiskych enzymech obsaZeny jiné
latky, materidly nebo sloZky potravin

Obsahuji-li potravindiské enzymy, které
nejsou urceny pro prodej koneCnému
spotiebiteli, latky, materidaly a sloZky
potravin jiné neZ potravindiské enzymy,
uvedou se za ucelem jejich snazsiho
skladovani, prodeje, normalizace, iedéni
nebo rozpousténi na obalu, nadobdch
nebo privodnich dokladech
potravindaiského enzymu informace
stanovené v Clanku 9, jako? i udaj

0 kazdém komponentu sestupné podle

RR\667163CS.doc 19/41

vypousti se

PE 386.295v04-00

CS



CS

procentniho podilu na celkové hmotnosti.

Oduvodnéni
Viz pozmeénovact navrh k ¢lanku 8, ktery obsahuje vyse uvedend ustanoveni o oznacovani

potravinarskych enzymii nebo pripravkii obsahujicich potravinarské enzymy, které nejsou
urceny k prodeji konecnému spotrebiteli.

Pozménovaci navrh 24

CLANEK 11
Jsou-li potravinafské enzymy, které nejsou Jsou-li potravinatské enzymy nebo
uréeny pro prodej koneénému spotiebiteli, PpFipravky obsahujici potravindiské
ve smesi s jinymi slozkami potravin, uvede enzymy, které nejsou urceny pro prodej
se na obalu nebo nadobach kone¢nému spottebiteli, ve smési s jinymi
potravinaiskych enzymii seznam vsech slozkami potravin, uvede se na obalu nebo
komponentl sestupné podle procentniho nadobéch vyslednych produktii seznam
podilu na celkové hmotnosti. vSech komponenti sestupné podle

procentniho podilu na celkové hmotnosti.

Odvvodneéni

Podle definice obsazené v pozmenovacim navrhu k ¢lanku 3, je potravinarsky enzym, ktery je
smichan s jinymi potravinarskymi slozkami, definovan jako pripravek obsahujict
potravindrské enzymy. Termin ,, pripravek obsahujici potravinarské enzymy * pokryva vyznam
Clanku 10, tj. PoZadavky na informace, jsou-li v potravinarskych enzymech obsazeny jiné
latky, materidly nebo slozky potravin, a odstranuje tak potiebu dvou samostatnych clankui.
Termin potravinarsky enzym je zde nespravny a mohl by byt zavadéjici. Pokud jsou enzymy
smichany s jinymi slozkami, nelze je jiz nazyvat cisté potravinarskymi enzymy. Vyraz

., Vysledny produkt* je mnohem presnéjsi.

Pozménovaci navrh 25
CLANEK 12

Clinek 12
PoZadavky na obecné informace
o potravindaiskych enzymech

vypousti se

1. Na obalu nebo nadobach
potravindiskych enzymii, které nejsou
urceny pro prodej konecnému spotiebiteli,
se uvedou tyto informace:

a) slova ,,pro pouZiti v potravindch‘ nebo
slova ,,omezené pouZiti v potravindach“
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vev s

v potravindch;

b) je-li to nezbytné, zvlastni podminky
pro skladovani a pouZiti;

¢) navod k pouZiti v pripadé, e by jeho
neuvedeni znemoZnilo spravné pouZiti
potravinaiského enzymu;

d) znacka udavajici Sarzi;

e) jméno nebo obchodni nazev a adresa
vyrobce, balirny nebo prodejce;

f) vztahuje-li se na komponent
potravindiského enzymu mnoZstevni
omezeni v potraviné, je soulad s timto
mnoZstevnim omezenim v potraviné

pro kupujiciho zajistén prostiednictvim
udaje o procentnim podilu daného
komponentu na potravindiském enzymu
nebo dostate¢nymi informacemi o sloZeni
potravindaiského enzymu; pokud se stejné
mnoZstevni omezeni vitahuje na skupinu
komponentit pouzivanych jednotlivé nebo
v kombinaci, miiZe byt uveden
kombinovany procentudlni podil jako
Jjeden udaj; mnoZstevni omezeni se vyjadii
ciselné nebo podle zasady quantum satis;

g) Cisté mnozstvi;

h) v piipadé potieby, informace

o0 potravindiském enzymu a jinych latkach
stanovené v Clancich 9, 10 a 11 tohoto

navizeni a uvedené na seznamu
v piiloze Illa smérnice 2000/13/ES.

2. Odchylné od odstavce 1 mohou byt
informace poZadované v pismenech c)

az f) a h) daného odstavce uvedeny pouze
v dokumentaci tykajici se zasilky, jez ma
byt poskytnuta se zasilkou nebo pied jejim
dodanim, pokud je udaj ,,urceno

pro vyrobu potravin, a nikoliv

pro maloobchodni prodej“ uveden

na snadno viditelné Casti baleni nebo
ndadoby dotycného vyrobku.
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Odvvodneéni

Viz pozmeénovaci navrh k ¢lanku 8, ktery obsahuje vyse uvedena ustanoveni o oznacovani
potravinarskych enzymii nebo pripravkii obsahujicich potravinadrské enzymy, které nejsou

urceny k prodeji konecnému spotrebiteli.

Pozménovaci navrh 26
CL. 13 ODST. 1 PISM. B)

b) informace pozadované podle ¢lankii 9, 10
allacdl 12 odst. 1 pism. a) aZe) acl 12
odst. 1 pism. g) a h).

b) informace pozadované podle ¢lankii 8
all.

Odvvodneéni

Pro oznacovani potravinarskych enzymu urcenych k prodeji konecnému spotrebiteli by mély
byt dostupné vsechny informace. Zejména by neméla byt vyloucena ustanoveni ¢l. 8 odst. 3
pism. d) tvkajici se maximdlniho mnoZstvi potravinarskych enzymii v konecnych

potravinarskych produktech.

Pozménovaci navrh 127
ODDIL 3 A CLANEK 14

oddil 3
Jiné poZadavky na oznacovani

Clinek 14
Jiné poZadavky na oznacovani

1. Clinky 8 a% 13 nejsou dotéeny
podrobnéjsi nebo rozsahlejsi pravni a
spravni piedpisy tykajici se vah a mér
nebo vztahujici se k obchodni upraveé,
klasifikaci, baleni a oznacovani
nebezpecnych latek a piipravkit nebo
na dopravu téchto latek.

2. Informace uvedené v cClancich 8 az 13
se uvedou v jazyce, ktery je kupujicim
snadno srozumitelny.

Clensky stdt, v néms je dany produkt
uvddén na trh, mitie na svém tizemi

v souladu s pravidly Smlouvy stanovit,

Ze tyto informace musi byt uvedeny
nejméné v jednom nebo vice jazycich,
které uvedeny Clensky stat zvoli 7 urednich
Jjazyki Spolecenstvi.
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Ustanoveni prvniho a druhého
pododstavce tohoto odstavce nebrani
tomu, aby byly tyto informace uvedeny
v nékolika jazycich.

Odvvodneéni

Viz pozmeénovaci navrh k ¢lanku 8, ktery obsahuje vyse uvedena ustanoveni o oznacovani
potravinarskych enzymii nebo pripravkii obsahujicich potravinadrské enzymy, které nejsou
urceny k prodeji konecnému spotrebiteli.

Pozménovaci navrh 28
CL. 16 ODST. 2A (novy)

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

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh je potrebny, aby byl text v souladu s ustanovenimi nového
rozhodnuti pro postup projednavani ve vyborech.

Pozménovaci navrh 29
CL. 16 ODST. 4 PISM. AA) (novy)

aa) organ je oprdavnén rozhodnout

0 ,,zrychleném* povolovacim ¥izeni

u potravindiskych enzymii, které jsou

v soucasné dobé na trhu, pokud orgdn
dojde k zavéru, Ze u nich bylo v EU
provedeno naleZité posouzeni bezpecnosti
na vnitrostdtni urovni nebo na urovni
Spolecenstvi, takZe takové enzymy mohou
byt piimo prevedeny do seznamu
potravindiskych enzymii Spolecenstvi.

Odiivodnéni
Zdroje agentury EFSA jsou uz tak omezené, a proto by nemély byt vynakladany na provadeni
analyz rizik potravinarskych enzymii, které jiz byly v EU naleZité posouzeny, zejména
v Dansku, ve Francii nebo ve Velké Britanii, kde jsou pro potravindrské enzymy zavedeny
osvécené vnitrostatni schvalovaci postupy.
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Pozgnéﬁovaci navrh 30
CL. 18 ODST. 5

5. Je-li to nezbytné, l1ze pro ucely tohoto 5. Je-li to nezbytné, 1ze pro ucely tohoto
¢lanku postupem podle ¢l 16 odst. 2 ¢lanku regulativnim postupem s kontrolou
piijmout jakdkoli vhodna pfechodna podle ¢l 16 odst. 2a ptijmout jakakoli
opatfeni. vhodné pfechodna opatieni.

Odiivodnéni

Tento pozmenovaci navrh ma znéni textu uvést v soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti
o postupech projednavani ve vyborech.

Pozménovaci navrh 31
CLANEK 20A (NOVY)
Clinek 20a

Pozmeériovaci navrh k naiizeni (ES)
¢ 258/1997

Do ¢l. 2 odst. 1 navizeni (ES) ¢ 258/1997
se vklada pismeno d), které zni:

»d) potravindiské enzymy spadajici
do oblasti piisobnosti naiizeni (ES) ¢. ......
[o potravinaiskych enzymech].“

Oduvodneni

Tento pozmenovact navrh sladi nové narizeni o potravindch s timto navrhem.
Pozménovaci navrh 32

C1.22 ODST. 2
Cl. 6 odst. 6 nové odrazka (smérnice 2001/13/ES)

— enzymy jiné nez uvedené v odst. 4 — enzymy piitomné v potravindch musi byt
pism. ¢) podbodé ii) musi byt oznaceny oznaceny ndzvem jedné ze skupin slozek
nazvem jedné ze skupin slozek uvedenych uvedenych v seznamu v pfiloze II, po kterém
v seznamu v piiloze II, po kterém nasleduje jejich specificky nazev

nasleduje jejich specificky nazev, a informace o tom, zda jsou v konecném

produktu stdle aktivni ¢i nikoliv; u enzymii
ziskanych 7 geneticky modifikovanych
organismiit se na etiketé uvede ,,vyrobeno
z GM “;

Odvvodneéni

Spotrebitelé museji védeét o tom, zda dotycnad potravina obsahuje aktivni enzymy. Ustanoveni
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o oznacovani musi byt vyjasnéno rovneéz s ohledem na enzymy vyrabéné z geneticky
modifikovanych organizmii. To je v souladu s koncepci ,,posledniho Zivého organizmu *
prevladajici v ustanovenich o oznacovani, jez jsou soucasti narizeni 1829/2003/ES

o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech. Kromé toho by se mély poskytovat
informace o vSech enzymech pouzitych pri zpracovani potravin, pokud nebudou na etikete,
pak alespon prostrednictvim jinych médii, zejména v misté prodeje a rovnez ve formdtu, ktery

miize byt konzultovan doma.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

V soucasné dobé je na urovni Spolecenstvi nedostatek harmonizovanych pravidel na kontrolu
pouziti enzymu pii zpracovani potravin. Vznikaji tak nejen piekazky obchodu a pravni
nejistota, ale také odliSné normy ochrany zdravi a spotiebiteltl v lenskych statech.

Enzymy se pouzivaji pfi vyrob¢ potravin stovky let, a to nejcastéji pii vyrobé peciva, syrt,
Skrobu, piva, ovocnych §t'av a jinych napojt. PIni mnoho uzitecnych funkei, naptiklad
zlepSuji konzistenci, vzhled a vyzivnou hodnotu.

V soucasné dob¢ se pravni piedpisy EU v rdmci plisobnosti smérnice 89/107/EHS vztahuji
pouze na enzymy pouzivané jako potravinaiské pridatné latky a podle této smérnice jsou
povoleny pouze dva enzymy — E 1103 invertaza a E 1105 lysozym.

V poslednich letech se pouzivani potravinaiskych enzymi pii vyrobé potravin zna¢né zvysilo
otazky tykajici se moznych rizik pro lidské zdravi, napf. schopnost vyvolat alergické reakce,
toxicita a zbytkova mikrobiologicka aktivita. Enzymy se také vyrabéji z geneticky
modifikovanych mikroorganizmi. Existuje proto jasna potieba jednotného hodnoceni
bezpecnosti na evropské trovni, aby byla zajisténa u€innéa ochrana spotiebitela.

Jako zpravodajka proto vitam navrh Komise a poukazuji na to, ze sdruzeni vyrobcti i sdruzeni
spotiebitelt rovnéZ vitaji moznost harmonizovat pravni piedpisy tykajici se pouzivani
enzymi v EU.

Moje pozménovaci navrhy se zamétuji pfedevsim na objasnéni a konzistentnost, zejména
pokud jde o definice potravinarskych enzymi a ptipravki obsahujicich potravinaiské enzymy,
pozadavky na oznaCovani u vyrobka, které nejsou uréeny k prodeji kone¢nému spotiebiteli,

a potravinarské enzymy z geneticky modifikovanych mikroorganizm.

Znepokojuje mé mozny systém dvojiho povolovéni, ktery toto natizeni zavadi

pro potravinaiské enzymy, které spadaji do oblasti piisobnosti natizeni 1829/2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech, tj. potravinarské enzymy ziskané z geneticky
modifikovanych organizmu. Podle sou¢asného navrhu Komise potravinatské enzymy, které
spadaji do piisobnosti natizeni 1829/2003, budou muset byt povolovany podle tohoto
nafizeni, nez bude mozné posoudit jejich zarazeni do seznamu potravinatskych enzymu
Spolecenstvi podle navrhovaného natizeni. To mize vést k tomu, Ze takové enzymy budou
muset projit dvéma samostatnymi povolovacimi fizenimi, a proto je nutné dalsi upfesnéni.

Bez ohledu na tyto obavy se domnivam, ze navrhovany pravni piedpis je dobrym piikladem
spoluprace evropskych orgédni, primyslu a skupin spotfebitelt v zdjmu volného pohybu zbozi
v ramci EU a prava ob¢anti EU na stejné vysokou uroven ochrany zdravi a ochrany
spotiebiteld.
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STANOVISKO VYBORU PRO PRAVNI ZALEZITOSTI K PRAVNIMU ZAKLADU

Pan Miroslav Ouzky

piedseda

Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

BRUSEL

Véc: Stanovisko k pravnimu zékladu navrhu natizeni Evropského parlamentu
a Rady o potravinatfskych enzymech (KOM(2006)0425 — C6-0257/2006 —
2006/0144(COD))!

Vézeny pane ptedsedo,

dopisem ze dne 28. bfezna 2007 jste v souladu s €l. 35 odst. 2 jednaciho fadu pozadal Vybor
pro pravni zalezitosti o ovéfeni platnosti a vhodnosti pravniho zakladu vyse uveden¢ho
navrhu Komise.

Vybor projednal vySe uvedenou otazku na schiizi dne 2. kvétna 2007.

Vybor vzal na védomi, Ze zatimco nadvrh mé dvoji pravni zaklad, ¢lanek 37 a ¢lanek 95

vvvvv

ze ¢lanek 95 predstavuje vhodny a dostate¢ny pravni zéklad.

S ohledem na cil nafizeni, kterym je poskytnuti vysoké miry ochrany spotiebitelli, krom¢ toho
p. Schlyter a p. Staes navrhuji nejen vypustit odkaz na ¢lanek 37, ale také ptidat odkaz
na ¢lanek 153, takZe by pravni zaklad byl tvofen ¢lankem 95 a 153.

Uvazované pravni zaklady

Clanek 37
1. K urceni zakladnich sméru spolecné zemédelské politiky svola Komise ihned po vstupu této
smlouvy v platnost konferenci clenskych statii, kterd porovna zemédelské politiky clenskych
statu, zejména prostrednictvim vzdjemného porovnani zdrojii a potieb clenskych stati.

2. S prihlédnutim k vysledku konference uvedené v odstavci 1 predlozi Komise po konzultaci
s Hospodarskym a socidlnim vyborem do dvou let od vstupu této smlouvy v platnost navrhy
tykajici se vypracovani a provadeni spolecné zemédélské politiky vietné nahrazeni

I Dosud nezvetejnéné v Uiednim véstniku
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vnitrostatnich systémiu organizace trhu nékterou z forem spolecné organizace trhit uvedenou
v ¢l. 34 odst. 1 a realizace opatreni uvedenych v této hlave.

Tyto navrhy musi brat v uvahu vzajemnou zavislost zemédeélskych otazek, o nichz tato hlava
pojednava.

Rada na navrh Komise a po konzultaci s Evropskym parlamentem kvalifikovanou vetsinou
vyda narizeni nebo smérnice anebo prijme rozhodnuti; tim neni dotceno pravo Rady vydavat
vhodna doporuceni.

3. Rada miize kvalifikovanou vétsinou v souladu s odstavcem 2 nahradit vnitrostatni systémy
organizace trhu spolecnou organizaci trhu, stanovenou v ¢l. 34 odst. 1, pokud:

a) spolecna organizace trhu poskytne clenskym statiim, které se stavéji proti tomuto opatieni
a které maji vilastni systém organizace trhu pro prislusnou vyrobu, rovnocenné zaruky
zameéstnanosti a Zivotni urovné prislusnych vyrobcii, a to s prihlédnutim k upravam, které jsou
mozné, a ke stupni vyzadované specializace;

b) spolecna organizace trhu zabezpeci obchodu uvniti Spolecenstvi podminky obdobné
podminkam existujicim na vnitrostatnim trhu.

4. Bude-li zavedena spolecnd organizace trhu pro urcité suroviny pred zavedenim spolecné
organizace trhii pro odpovidajici zpracované produkty, mohou byt dané suroviny dovezeny
ze zemi mimo Spolecenstvi, pokud se pouZivaji pro zpracované produkty urcené pro vyvoz
do tretich zemi.

Clanek 95
1. Odchylné od clanku 94 a neni-li v této smlouvé stanoveno jinak, pouziji se k dosazeni cilii
uvedenych v ¢lanku 14 ndsledujici ustanoveni. Rada postupem podle clanku 251 po konzultaci
s Hospodarskym a socidalnim vyborem prijima opatieni ke sbliZovani ustanoveni pravnich
a spravnich predpisii clenskych statu, jejichz ucelem je vytvoreni a fungovani vnitiniho trhu.

2. Odstavec 1 se nevztahuje na ustanoveni o danich, ustanoveni tykajici se volného pohybu
osob, ani na ustanoveni tykajici se prav a zajmii zaméstnancil.

3. Komise bude ve svych navrzich podle odstavce 1 tykajicich se zdravi, bezpecnosti, ochrany
Zivotniho prostiedi a ochrany spotrebitele vychazet z vysoké urovné ochrany a prihlédne
pritom zejména k novému vyvoji zalozenému na védeckych poznatcich. V ramci svych
pravomoci usiluji o tento cil téz Evropsky parlament a Rada.

4. Poklada-li clensky stat poté, co Rada nebo Komise prijaly harmonizacni opatreni,

za nezbytné ponechat si vlastni vnitrostatni predpisy ze zavaznych duvodu uvedenych v clanku
30 nebo vnitrostatni predpisy tykajici se ochrany zivotniho nebo pracovniho prostredi, ozndami
je Komisi spolu s ditvody pro jejich ponechani.

5. Aniz je dotcen odstavec 4, poklada-li clensky stat poté, co Rada nebo Komise prijaly
harmonizacni opatieni, za nezbytné zavést vnitrostatni predpisy, opirajici se o nové védecké
poznatky k ochrané Zivotniho prostiedi nebo pracovniho prostredi, z diivodu zvlastniho
problému, ktery se objevi v tomto ¢lenském state po prijeti harmonizacnich opatreni, oznami
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zamyslené predpisy Komisi spolu s ditvody pro jejich zavedeni.

6. Komise do Sesti mésicu po oznameni podle odstavcii 4 a 5 dotycné vnitrostatni pravni
predpisy schvali nebo zamitne poté, co proveri, zda neslouzi jako prostiedek svévolné
diskriminace nebo zastreného omezovani obchodu mezi ¢lenskymi staty a nenarusuji
fungovani vnitiniho trhu.

Nerozhodne-li Komise v této lhuté, poklddaji se vnitrostatni predpisy uvedené v odstavcich 4
a 5 za schvdlené.

Je-li to opodstatnéné slozitosti véci a neexistuje-li nebezpeci pro lidské zdravi, miize Komise
oznamit dotycnému clenskému statu, Ze lhiita uvedena v tomto odstavci miize byt prodlouzena
o dalsi [hiitu az Sesti mésicu.

7. Je-li ¢lensky stat opravnén podle odstavce 6 zachovat nebo zavést vnitrostatni predpisy,
které se odchyluji od harmonizacniho opatreni, prezkouma Komise neprodlené, zda ma
navrhnout prizpiisobeni tohoto opatreni.

8. Upozorni-li ¢lensky stat v nékteré oblasti, ktera byla predmétem harmonizacnich opatreni,
na urcity problém verejného zdravi, uvédomi o nem Komisi, kterd neprodlené prezkouma,
zda nenavrhne Radeé odpovidajici opatreni.

9. Odchylné od postupu podle clankii 226 a 227 miize Komise nebo kterykoli clensky stat
predlozit véc primo Soudnimu dvoru, domniva-li se, Ze jiny clensky stat zneuziva pravomoci
stanovené v tomto clanku.

10. Vyse uvedend harmonizacni opatreni zahrnuji ve vhodnych pripadech ochrannou dolozku,
ktera zmocnuje clenské staty prijmout z jednoho nebo vice diivodii neekonomické povahy
uvedenych v ¢lanku 30 prozatimni opatreni, kterd podléhaji kontrolnimu postupu
Spolecenstvi.

Clanek 153
1. K podpore zajmii spotrebitelii a k zajisténi vysoké urovne ochrany spotrebitele prispiva
Spolecenstvi k ochrané zdravi, bezpecnosti a hospodarskych zajmii spotiebitelil, jakoz i

k podpore jejich prdava na informace, vzdélavani a prava sdruzovat se k ochrané svych zajmii.

2. Pozadavky vyplyvajici z ochrany spotiebitele budou brany v uvahu pri vymezovani
a provadeni jinych politik a ¢innosti Spolecenstvi.

3. Spolecenstvi prispiva k dosazeni cilii uvedenych v odstavci 1 prostrednictvim:
a) opatreni prijatych podle clanku 95 v souvislosti s vytvarenim vnitiniho trhu;
b) opatreni, ktera podporuji, dopliuji a sleduji politiku clenskych statii.

4. Rada postupem podle clanku 251 po konzultaci s Hospodadrskym a socialnim vyborem
pFijima opatieni uvedenda v odst. 3 pism. b).

5. Opatreni prijata podle odstavce 4 nebrani clenskému statu zachovdvat nebo zavadet
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prisnejsi ochrannd opatieni Tato opatreni musi byt slucitelna s touto smlouvou. Jsou
oznamovadna Komisi.

Obsah navrhu narizeni
Podle diivodové zpravy je cil a ucel ndvrhu natizeni tento:

Pravni predpisy tykajici se pouziti enzymii pri zpracovani potravin nejsou v EU plné
harmonizovany. Vnitrostatni pravni ramec se pro enzymy pouzivané jako pomocné latky
privyrobé potravin v ramci clenskych statii znacné lisi. Pouze v nekolika clenskych statech
existuje povinné nebo dobrovolné povolovaci rizeni, ve vétsiné statu vsak takovy postup chybi.
V ¢lenskych statech se navic lisi stanoviska k zarazeni enzymii do kategorii potravinarskych
pridatnych latek nebo pomocnych latek podle jejich funkce pri zpracovani potravin nebo

v konecnych potravindch. Tato chybéjici harmonizovana pravidla ve Spolecenstvi vytvorila
prekazky pro obchodovani s potravinarskymi enzymy a zabranila riistu v uvedené oblasti.

Z hlediska bezpecnosti chybi na evropské urovni u potravinarskych enzymu jak hodnocent
bezpecnosti, tak jejich povolovani, s vyjimkou enzymil, jez jsou povaZovany za potravinarské
pridatné latky. V minulosti byvaly potravinarské enzymy povazovany za netoxické latky.
Odvetvi potravinarskych enzymii viak nepretrzité usiluje o rozvoj stale dokonalejsi

a sofistikovanéjsi. Z jejich chemické podstaty a piivodu by mohla vzniknout nékterd pripadna
alergenita, toxicita souvisejici s aktivitou, rezidualni mikrobiologicka aktivita a chemicka
toxicita. V zajmu bezpecnosti spotiebitele je proto nezbytné hodnoceni bezpecnosti vsech
potravinarskych enzymii, véetné enzymit produkovanych geneticky modifikovanymi
mikroorganismy (GMO).

Obsah nafizeni Ize analyzovat takto:

Kapitola I — Pfedmét, oblast plisobnosti a definice

Navrhované natizeni se ma vztahovat na enzymy pouZzivané z technologického diivodu
pii vyrobé, zpracovani, ptipravé, tiprave, baleni, dopravé nebo skladovani potravin, véetné
enzymi pouzivanych jako pomocné latky. Potravinaiské enzymy maji byt podrobeny
hodnoceni bezpecnosti a schvalovani na zakladé seznamu Spolecenstvi.

Kapitola II — Seznam schvalenych potravinarskych enzymi Spolecenstvi

Vsechny potravinarské enzymy a jejich pouziti v potravindch budou posuzovany z hlediska
bezpecnosti, technologické potieby, prospésnosti pro spotiebitele a z hlediska toho, aby
spotiebitel ve véci jejich pouziti nebyl uveden v omyl. V souladu s rozhodnutim odd¢lit fizeni
rizika a posouzeni rizika provede Evropsky Gfad pro bezpecnost potravin (EFSA) hodnoceni
bezpecnosti. Na zakladé stanoviska EFSA a s ptihlédnutim k ostatnim obecnym kritériim
(technologické potiebé, spotiebitelskym hlediskiim) zvazi Komise zatazeni potravinaiského
enzymu do seznamu Spolecenstvi. Pro kazdy potravinaisky enzym zatazeny do taxativniho
seznamu se stanovi specifikace, v€etné kritérii pro ¢istotu a ptivodu potravinatského enzymu.

Kapitola III — Oznacovani
Navrhované natizeni zavede pozadavky pro oznacovani potravinaiskych enzymut

prodavanych vyrobci nebo spotiebiteli. Pro ucely oznaCovani by mély byt enzymy pouzivané
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v potravinach povazovany za slozky podobné¢ jako ptidatné latky podle smérnice 2000/13/ES
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stati tykajicich se oznacovani potravin, jejich
obchodni Upravy a souvisejici reklamy. Potravinaiské enzymy budou ve vét§in¢€ piipadi
pouzity jako pomocné latky, tj. budou v potravinach ptitomny, pokud viibec, v podobé
rezidua a nebudou mit na konecny produkt technologicky uc¢inek. Vzhledem k tomu,

ze vSechny potravinaiské enzymy budou posuzovany z hlediska bezpecnosti, navrhuje se,
aby potravinaiské enzymy pouzivané jako pomocné latky byly z oznaCovani vyjmuty.
Potravinafské enzymy pouzivané z divodu technologické funkce v kone¢né potraviné budou
oznaceny uvedenim jejich funkce (napf. stabilizator atd.) a specifického nazvu.

Kapitola IV — Procesni ustanoveni a provedeni

Producenti nebo uZivatelé potravinaiskych enzymi budou povinni vyrozumét Komisi
o jakychkoli novych informacich, které by mohly ovlivnit posuzovani bezpecnosti
potravinarského enzymu.

Provadéni opatfeni navrZzenych v nafizeni bude piijato Komisi regulativnim postupem podle
rozhodnuti Rady 1999/468/ES.

Kapitola V — Pfechodna a zadvére¢na ustanoveni

Vzhledem k tomu, Ze na trhu ve Spole€enstvi je jiZ mnoho potravinaiskych enzymt, prechod
k taxativnimu seznamu SpolecCenstvi by mél byt plynuly a nemél by vést k nespravedlivym
podminkdm pro producenty enzymii. Navrh proto stanovi po¢atecni obdobi v délce 24 mésict
po datu pouzitelnosti provadécich opatieni uvedenych v natizeni o spole¢ném tizeni, béhem
n¢hoz lze podavat zadosti. Stanoveni seznamu Spolecenstvi bude provedeno v jedné fazi poté,
co agentura EFSA vyjadii stanoviska ke v§em produktim, k nimz bylo podano v prib&éhu
uveden¢ho obdobi 24 mésichi dostate¢né mnozstvi informaci. Do stanoveni seznamu
Spolecenstvi Ize v souladu se stavajicimi vnitrostatnimi pfedpisy uvadéet na trh a pouZzivat
potravinarské enzymy a potraviny vyrabéné s pomoci potravindiskych enzymd.

Pro navrhované pozadavky na oznacovani je rovnéz stanoveno pifechodné obdobi.

Posouzeni

Veskeré akty SpoleCenstvi museji vychdzet z pravniho zdkladu stanoveného Smlouvou
(nebo jinym pravnim aktem, ktery maji provadét). Pravni zéklad vymezuje pravomoc
Spolecenstvi ratione materiae a uvadi, jak bude tato pravomoc vykonavana, jmenovité pak
pravni nastroj(e), ktery(¢é) 1ze pouzit, a postup rozhodovani.

Z vyteSené judikatury Soudniho dvora je ziejmé, Ze volba pravniho zékladu neni na uvazeni
zakonodarcti Spolecenstvi, nybrz musi byt stanovena na zaklad¢ objektivnich faktord, které
mohou byt soudné pfezkoumany', jako napf. cil a obsah pfislusného opatfeni. Mimoto

by rozhodujicim faktorem mél byt hlavni pfedmét opatieni?.

' V&c 45/86 Komise v. Rada [1987] ECR 1439, bod 5

2 Véc C-300/89, Komise v. Rada [1991] ECR 1-287, bod 10 a véc C-42/97, Evropsky parlament v. Rada [1999]
ECR 1-869, bod 36

3 Véc C-377/98 Nizozemsko v. Evropsky parlament a Rada [2001] ECR 1-7079, bod 27
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Podle judikatury Soudniho dvora je obecny ¢lanek Smlouvy sdm o sob¢ dostateCnym pravnim

Cvwr

konkrétni ¢lanek Smlouvy'.

Pokud ma vSak opatfeni nékolik soucasnych cilii, které jsou vzajemné neodlucitelné spjaty,
aniz by byl jeden vici ostatnim druhotfady a neptimy, musi se toto opatfeni zakladat

na nékolika pfislusnych opatfenich Smlouvy?, pokud to neni nemozné z divodu
nesluéitelnosti postupii rozhodovani, které jsou stanoveny témito opatienimi’.

S ohledem na to, co bylo uvedeno vyse, je potfeba zjistit, zda by spravnym pravnim zakladem
navrhovaného natizeni mél byt ¢lanek 37 spolu s ¢lankem 95, samotny ¢lanek 95 nebo ¢lanek
95 s clankem 153 Smlouvy o ES.

Pokud jde o ¢lanek 37, je nutné podotknout, ze v ditvodové zprave je jako pravni zaklad
uveden pouze ¢lanek 95, ackoli je ¢lanek 37 zminovan v prvnim pravnim vychodisku
preambule navrhovaného natizeni. Kromé toho, pokud si uvédomime, ze jediné jasné zminky
o zemé&d¢€lskych produktech, jmenovité odkazy uvedené v odtivodnéni 74 a 16°, jsou

ve skute¢nosti velmi podruzné a Ze v odlivodnéni 4 se jasné uvadi, ze ,,mikrobialni kultury
tradi¢né pouZivané pii vyrobé potravin, naptiklad syra a vina, které mohou obsahovat
enzymy, ale nejsou zvlast’ pouzivané k jejich vyrobé, by nemély byt povazovany

za potravinaiské enzymy*, jen tézko si lze piedstavit, jakym zptisobem by ¢lanek 37 mohl
slouzit jako pravni zédklad. Vzhledem k darazu, ktery je v navrhovaném naftizeni kladen

na vnitini trh a ochranu zdravi, jak je jasné uvedeno v odtivodnéni 1, 2 a 39, se proto lze

1'Véc C-377/98 Nizozemsko v Evropsky parlament a Rada [2001] ECR 1-7079, body 27-28; véc C-491/01
British American Tobacco (Investment) a Imperial Tobacco [2002] ECR 1-11453, body 93-94.

2 Véc C-165/87 Komise v. Rada [1988] ECR 5545, bod 11

3 viz napt. véc C-300/89 Komise v. Rada [1991] ECR 1-2867, body 17-21 (kauza oxidu titani¢itého), véc
C-388/01 Komise v. Rada [2004] Sb. rozh. 1-4829, bod 58 a véc C-491-01 British American Tobacco [2002]
ECR 1-11453, body 103-111

4 Nekteré potravinarské enzymy jsou povoleny pro zvildastni pouziti, napriklad v ovocnych stavach a nékterych
podobnych produktech, jakoz i v nékterych mlécnych bilkovindch urcenych k lidske spotiebé, a pri nékterych
povolenych enologickych postupech a osetrenich. Tyto potravinarské enzymy by se mely pouzit v souladu s timto
narizenim a zvlastnimi ustanovenimi v prislusnych pravnich predpisech Spolecenstvi. Smérnice Rady
2001/112/ES ze dne 20. prosince 2001 o ovocnych stavach a nékterych podobnych produktech urcenych k lidske
spotrebe, smernice Rady 83/417/EHS ze dne 25. cervence 1983 o sblizovani pravnich predpisii clenskych statii
tykajicich se nékterych druhu mlécnych bilkovin (kaseinit a kaseinatii) urcenych k lidské spotiebé a narizeni
Rady (ES) ¢. 1493/1999 ze dne 17. kvétna 1999 o spolecné organizaci trhu s vinem by proto mély byt
odpovidajicim zpiisobem zmenény.

3 ...Narizenim Rady (ES) ¢. 1493/1999 se navic povoluje pouZiti uredzy, beta-glukandzy a lysozymu za podminek
stanovenych v narizeni Komise (ES) ¢. 1622/2000 ze dne 24. cervence 2000, kterym se stanovi nékterd provadeci
pravidla k narizeni (ES) ¢. 1493/1999 o spolecné organizaci trhu s vinem a zavadi se kodex Spolecenstvi

pro enologické postupy a oSetreni. Tyto latky jsou potravinarskymi enzymy a mély by spadat do oblasti
pusobnosti tohoto narizeni. Mély by proto byt doplnény do seznamu Spolecenstvi po jeho vypracovani, a to

pro pouziti ve viné v souladu s narizenim (ES) ¢. 1493/1999 a narizenim (ES) ¢. 1622/2000.

6(1) Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je dulezitym hlediskem vnitrniho trhu a vyznamné prispiva
ke zdravi a blahu obcéanii a k jejich socialnim a ekonomickym zajmum.

2) Pri provadeni politik Spolecenstvi je diilezZité zajistit vysokou uroven ochrany lidského Zivota a zdravi.
3) Enzymy jiné nez enzymy pouzivané jako potravinarské pridatné latky nejsou v soucasnosti pravné
upraveny nebo jsou upraveny jako pomocné latky v ramci pravnich predpisi clenskych statii. Rozdily mezi
vhitrostatnimi pravaimi a spravnimi predpisy tykajicimi se posuzovani a povolovani potravinadrskych enzymii
mohou byt prekazkou jejich volného pohybu a mohou vytvaret nerovné a nespravedlivé podminky hospodarské
soutéze. Je proto nezbytné prijmout pravidla Spolecenstvi pro harmonizaci vnitrostatnich predpisii tykajicich
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domnivat, ze ¢lanek 37 nelze na zaklad¢ kritérii stanovenych v judikatuie pouzit jako
spole¢ny pravni zéklad.

Je nutné rovnéZ poznamenat, Ze se nezda, Ze by ¢lanky 37 a 95 byly vzajemné kompatibilni —
¢lanek 37 obsahuje pouze ustanoveni tykajici se konzultace s Parlamentem, zatimco v ¢lanku
95 je upraven postup spolurozhodovani.

Pokud jde o to, zda clanek 153 miZze byt jako pravni zaklad ptidan k ¢lanku 95, nelze popfit,
ze se navrhované nafizeni tyka ochrany zdravi spotiebitell a jejich socialnich a
ekonomickych zajma, o nichz se zminuje ¢lanek 153. Je skutecné mozné se domnivat, ze cil
zaméieny na vybudovani vnitiniho trhu a cil spojeny s ochranou spottebitelii jsou ve smyslu
¢lanku 153 v dokonalé rovnovaze, a ze tedy lze pouZit oba tyto pravni zéklady.

S ohledem na znéni ¢l. 153 odst. 3 pism. a), kde je uvedeno, ze SpoleCenstvi k dosazeni cile
zaméiené¢ho na ochranu a ekonomické zajmy spotiebitell prispéje mj. pomoci opatieni
piijatych podle ¢lanku 95 v rdmci dokonceni vnitiniho trhu, neni pfesné fe¢eno diivod
zvazovat, zda ma navrhované opatteni ,,n¢kolik souc¢asnych cilt, které jsou vzédjemné
neodlucitelné spjaty, aniZ by byl jeden vii¢i ostatnim druhofady a neptimy*, jelikoz ¢lanek 95
muZe byt jako pravni zaklad pouZit sam o sobé bud’ na zaklad¢ toho, Ze se v odstavci 3 tohoto
¢lanku uvadi, Ze za zaklad vysoké ochrany je nutné vzit opatieni vnitiniho trhu tykajici

se ochrany spotiebitelll, nebo na zakladé vyslovného odkazu na ¢lanek 95, ktery je uveden

v ¢lanku 153.

Clanky 95 a 153 jsou ve své podstaté slucitelné a pridani ¢lanku 153 k pravnimu zakladu
nema procesni ¢i realné dasledky.

Na zéaklad¢ toho lze fici, ze pokud se opatfeni stejnou mérou snazi soucasn¢ o dosazeni
ochrany spotiebitell a cili spojenych s ukonceni budovani vnitiniho trhu, jako je tomu
v tomto piipad¢, miize se bez obav zakladat jako na ¢lanku 95, tak 1 na ¢lanku 153.

Na schizi dne 2. kvétna 2007 Vybor pro pravni zalezitosti jednomysIné! rozhodl o téchto
doporucenich:

a) ¢lanek 37 Smlouvy o ES nepfedstavuje vhodny pravni zaklad ndvrhu natizeni;

b) vhodnym pravnim zakladem je ¢lanek 95 a ¢lanek 153 Smlouvy o ES.

se pouziti enzymii v potravindch.

I Hlasovani se zucastnili tito poslanci: Giuseppe Gargani (pfedseda), Cristian Dumitrescu, Francesco Enrico
Speroni (mistoptedseda), Manuel Medina Ortega (navrhovatel), Sharon Bowles, Mogens N. J. Camre, Carlo
Casini, Bert Doorn, Monica Frassoni, Klaus-Heiner Lehne, Eva Lichtenberger, Antonio Masip Hidalgo, Aloyzas
Sakalas, Gary Titley, Jaroslav Zvéfina.
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STANOVISKO VYBORU PRO PRUMYSL, VYZKUM A ENERGETIKU

pro Vybor pro Zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o potravinafskych enzymech a o zméné
smérnice Rady 83/417/EHS, natizeni Rady (ES) €. 1493/1999, smérnice 2000/13/ES

a smérnice Rady 2001/112/ES

(KOM(2006)0425 — C6-0257/2006 — 2006/0144(COD))

Navrhovatelka: Erna Hennicot-Schoepges

STRUCNE ODUVODNENI

Clovék po tisice let vyuzival pfirozené se vyskytujici mikroorganizmy, bakterie, kvasinky

a plisn¢, ale 1 enzymy, které produkuji, k vyrobé¢ potravin, jako je chléb, syr, pivo a vino.

Ve druhé poloving 20. stoleti se pouzivani enzymil pii zpracovani potravin (napf. peciva, vina
a ovocnych §tav, pivovarnickych produkt, mlé¢nych vyrobkt, Skrobu a cukru) vyznamné

wev

stale $irsi Skdlu enzym?.

Enzymy maji pro potravinafstvi nesmirny vyznam. Funguji jako biokatalyzatory, usnadiuji
biochemické reakce, jejichZ prosttednictvim je vytvaien a posléze rozstépen veskery
biologicky material. Enzymy mohou rozstépit komplexni molekuly (napfi. sacharidy)

do mensSich jednotek, mohou spustit strukturalni zmény v ramci jedné molekuly

(napf. izomerizace cukrll) nebo navéazat substratové molekuly na jiné konkrétni molekuly
(napft. tvorba proteinll nebo materialu k vystavbé bunécéné stény). Enzymy jsou také velmi
ucinné, protoZe mohou nejméné milionkrat urychlit reakce, aniz by se samy ménily.

Ve srovnani s chemicky katalyzovnymi reakcemi poskytuji enzymatické reakce vyznamné
vyhody, pokud jde o niZsi spotfebu energie, mensi vznik odpadi a biologickou
odbouratelnost. Enzymy je mozné ptirovnat ke kli¢i uréenému k odemceni konkrétniho
zamku, spiSe nez k chemické sekefe k rozbiti dveii. Cast&jsi pouzivani enzymt vedlo

ke vzniku ,.komerénich* enzymi vytvafenych kvasenim specialné vybranych
mikroorganizmd.

Pravni predpisy tykajici se pouZiti enzymil pii zpracovani potravin nejsou v soucasné dobé
v EU plné€ harmonizovany. Enzymy pouZivané pii zpracovani potravin jsou bud’
potravinaiské ptidatné latky nebo pomocné¢ latky. Potravinaiské ptidatné latky jsou zejména
latky pfidavané do potravin, které maji v téchto potravinach technologickou funkci, zatimco
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pomocné¢ latky jsou zejména latky ptidavané z technickych divodi béhem zpracovani
potravin, jez se mohou v hotovych potravinach nachazet, ale nemaji v nich Zadnou
technologickou funkci.

PouZivani enzym jako potravinaiskych ptidatnych latek se fidi smérnici 89/107/EHS. Tato
smérnice vSak v soucasné dobé pokryva a povoluje pouze dva enzymy jako potravinaiské
pridatné latky (lysozym a invertazu). Pouzivani enzymu jako pomocnych latek neni

na evropské urovni viibec upraveno, pravni predpisy existuji pouze na vnitrostatni tirovni.
Vnitrostatni pravni predpisy v této oblasti se v jednotlivych zemich 1isi, pokud jde o pocet

a typ povolenych enzym (at’ jiz vyrobenych z geneticky upravenych mikroorganizmii, nebo
nikoli), riznd pouziti a také schvalovani pfed uvedenim na trh.

K vytvotreni rovnych podminek a zajisténi fddného fungovani vnitiniho trhu je nutna
harmonizace pravidel na tirovni Spole¢enstvi. Navrhované natfizeni ma za cil harmonizovat
hodnoceni bezpecnosti a povolovani vSech potravinaiskych enzymi, véetné téch, jez jsou
produkovany geneticky modifikovanymi organizmy, a poZaduje jejich ozna¢ovani.

Navrhovatelka vita tento navrh, ktery povede k harmonizovanému systému hodnoceni
bezpec€nosti enzymi na Grovni Spolecenstvi. Aby vSak byl navrh snaze realizovatelny, chtéla
by zavést zrychleny postup pro potravindiské enzymy, které jiz byly posouzeny a povoleny
¢lenskymi staty (jako je Dansko, Francie nebo Velka Britanie). Navrhovatelka by také rada
navrhla nékteré pozménovaci navrhy ke zvySeni pravni jasnosti.

POZMENOVACIi NAVRHY
Vybor pro primysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro zivotni prosttedi, vetejné zdravi

a bezpecnost potravin jako pfislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci
navrhy:

Znéni navrzené Komisi! Pozméinovaci navrhy Parlamentu

5 Pozménovaci navrh 1
CL 2 odst. 2 pism. ca) (nové)

ca) travicich enzymii;

Odiitvodnent

Pravni vyjasnéni. Mélo by byt jasné, Ze, jak je uvedeno v oditvodnéni 4, narizeni by se mélo
vztahovat pouze na enzymy, které se pridavaji do potravin z ditvodu technologické funkce,
a ne enzymii, které jsou urceny k lidske spotrebe, jako jsou enzymy na podporu traveni.

I Dosud nezvetejnéné v Uifednim véstniku.
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Pozménovaci navrh 2
Cl. 2 odst. 4

4. Toto natfizeni se nevztahuje

na mikrobialni kultury tradi¢né pouzivané
pii vyrobé potravin, které mohou enzymy
obsahovat, ale nejsou zvlast’ pouzivané

k jejich vyrobé¢.

4. Toto natizeni se nevztahuje

na mikrobialni kultury pouZivané pii vyrobé
potravin, které mohou enzymy obsahovat,
ale nejsou zvlast pouzivané k jejich vyrobe¢.

Oduvodneni

Pravni vyjasnéni. Neni jasné, jak je zde vymezeno slovo ,, tradicné .

5 Pozménovaci navrh 3
Cl. 3 odst. 2 pododstavec la (novy)

wphFipravkem obsahujicim potravindiské
enzymy*“ se rozumi potravindiské enzymy
obsahujici latky, které usnadnuji
skladovani, prodej, normalizaci, Fedéni
nebo rozpousténi potravindiskych enzymii.

Oduvodneni

Definice ,, pripravku obsahujiciho potravinarské enzymy v tomto navrhu chybi.

Ke zjednoduseni oznacovani potravinarskych enzymii mezi podniky je tento termin zaveden
v ¢lanku 8.

Pozménovaci navrh 4
Cl. 6 odst. 2 pism. a)

a) nagey potravinarského enzymu; a) definice potravinaiského enzymu, véetné
jeho béiného nebo doporuceného ndazvu,
systematického nazvu a synonym, pokud
mozno v souladu s nazvoslovim
Mezindarodni unie biochemie a molekuldarni
biologie, a v piipadé komplexnich enzymii
ndzev zvoleny na zdkladé té cinnosti
enzymu, jez urcuje jeho funkci.

Odiivodnéni
Mel by se pokud mozno pouzit co nejpresnéjsi nazev enzymu na zakladeé nazvoslovi
Mezinarodni unie biochemie (IUB). V pripade komplexnich enzymii by mél byt nazev zaloZen

na c¢innosti enzymu (ucinné slozce), ktera ovliviuje funkcnost pri zpracovani potravin.
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Pozmeénovaci navrh 5
Cl. 7 nazev

Zatazeni geneticky modifikovanych enzymii
do seznamu Spolecenstvi

Zatazeni potravindi'skych enzymii
z geneticky modifikovanych
mikroorganismii na seznam Spolecenstvi

Odvvodneéni

Termin ,, geneticky modifikované enzymy *“ by mohl vést k nedorozuménim.

Pozmeénovaci navrh 6
Clanek &

Potravinaiské enzymy, které nejsou urceny
pro prodej konecnému spotiebiteli, at’ jsou
prodavany jednotlivé nebo ve smési

s ostatnimi enzymy a/nebo s ostatnimi
sloZkami ve smyslu ¢l. 6 odst. 4 smérnice
2000/13/ES, 1ze uvadét na trh pouze tehdy,
jsou-li obalu nebo nadobéch uvedeny tdaje
stanovené v ¢lancich 9 az 12 tohoto narizeni,
které musi byt snadno viditelné, jasné Citelné

Potravinatské enzymy a pripravky
obsahujici potravindriské enzymy, které
nejsou urceny pro prodej koneénému
spotiebiteli, at’ jsou prodavany jednotlive
nebo ve smési s ostatnimi enzymy, lze
uvadét na trh pouze tehdy, jsou-li obalu nebo
nadobach uvedeny udaje stanovené

v ¢lancich 9 aZ 12 tohoto nafizeni, které
musi byt snadno viditelné, jasné Citelné

CS

a nesmazatelné.

a nesmazatelné.

Oduvodnent

Ke zjednoduseni oznacovani potravinarskych enzymii mezi podniky.

Pozménovaci navrh 7
CL. 9 odst. 2

2. Jsou-li potravinaiské enzymy prodavany
ve smési, informace stanovené v odstavci 1
se 0 kazdém potravinatském enzymu
uvedou sestupné podle podilu na celkové
hmotnosti.

2. Jsou-li potravinarské enzymy prodadvany
ve smési, informace stanovené v odstavci 1
se uvedou o kazdém potravinarském
enzymu.

Oduvodneni

Ke zjednoduseni oznacovani potravinarskych enzymii mezi podniky.
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5 Pozménovaci navrh 8
CL 12 odst. 1 pism. ga) (nové)

ga) datum spotieby, po jehoZ uplynuti
by bylo pouZiti potravindiskych enzymii
nevhodné;

Oduvodneni

Je diilezité, aby vyrobci potravin znali trvanlivost potravinarskych enzymu, a mohli tak zajistit
bezpecnost potravin.

Pozménovaci navrh 9
Cl. 18 odst. 4 pism. ba) (nov¢)

ba) Komise miiZe na seznam Spolecenstvi
zaiadit vSechny potravindriské enzymy,
které jsou jii povoleny v Dansku, Francii
nebo ve Spojeném kralovstvi nebo jiz byly
vyhodnoceny Spole¢nym vyborem expertii
pro potravindrské pridatné latky (JECFA),

aniz by poZadovala podani Zadosti podle
odstavce 2 nebo stanovisko uiadu.

Odivodneéni
V pripade potravinarskych enzymii, které jiz byly vyhodnoceny JECFA nebo jsou povoleny

v Dansku, ve Francii nebo Velké Britanii, by mél byt umoznén zrychleny postup. To ulehci
praci Evropského uradu pro bezpecnost potravin (EFSA).
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