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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 1332/2008

ze dne 16. prosince 2008

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

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho
vyboru (1),

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

vzhledem k témto davodum:

(1)  Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je dalezitym hledi-
skem vnitiniho trhu a vyznamné pfispiva ke zdravi a blahu
obcantl a k jejich socidlnim a hospodafskym zajmtm.

(2)  Pfi provadéni politik Spolecenstvi je tieba zajistit vysokou uroven
ochrany lidského zivota a zdravi.

(3)  Potravinaiské enzymy jiné nez enzymy pouZzivané jako potravi-
narské pridatné latky nejsou v soucasnosti pravné upraveny nebo
jsou upraveny v ramci ¢inidel pravnimi predpisy ¢lenskych statd.
Rozdily mezi vnitrostatnimi pravnimi a spravnimi predpisy tyka-
jicimi se posuzovani a povolovani potravinaiskych enzymut
mohou byt pfekazkou jejich volného pohybu a mohou vytvaiet
nerovné a nespravedlivé podminky hospodaiské soutéze. Je proto
nezbytné prijmout pravidla Spolecenstvi pro harmonizaci vnitro-
statnich predpist tykajicich se pouziti enzyma v potravinach.

(4)  Toto nafizeni by se mélo vztahovat pouze na enzymy, které jsou
do potravin pfidavany z divodu technologické funkce pii vyrobg,
zpracovani, piiprave, upravé, baleni, dopravé nebo skladovani
potravin, vcetné enzymu pouzivanych jako cinidla (dale jen
»potravinaiské enzymy®). Oblast plisobnosti tohoto nafizeni by
proto neméla byt rozsifena na enzymy, které se neptfidavaji do
potravin z divodu technologické funkce, ale jsou urceny k lidské
spotiebe, jako naptiklad enzymy pro ucely vyzivy nebo podpory
traveni. Mikrobidlni kultury tradiéné pouzivané pii vyrobé
potravin, napiiklad syra a vina, které mohou enzymy nahodile
produkovat, ale nejsou zvlast pouzivany k jejich vyrobé, by
nemély byt povazovany za potravinaiské enzymy.

(5)  Potravinaiské enzymy pouzivané vyhradné pii vyrobé potravinai-
skych pridatnych latek, které spadaji do oblasti ptisobnosti nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne
16. prosince 2008 o potravinafskych piidatnych latkach (%), by

() Ui vést. C 168, 20.7.2007, s. 34.

(%) Stanovisko ~ Evropského parlamentu ze dne 10. cervence 2007
(Ut. vest. C 175 E, 10.7.2008, s. 162), spolecny postoj Rady ze dne
10. brezna 2008 (Uf. vest. C 111 E, 6.5.2008, s. 32), postoj Evropského
parlamentu ze dne 8. Cervence 2008 (dosud nezvetejnény v Ufednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 18. listopadu 2008.

(®) Viz strana 16 v tomto ¢isle Ufedniho véstniku.
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mély byt z oblasti plisobnosti tohoto natfizeni vylouceny, nebot’
bezpecnost téchto potravin je jiz vyhodnocena i pravné upravena.
Pokud jsou vsak tyto potravinaiské enzymy pouzity jako takové
v potravinach, toto nafizeni se na né vztahuje.

Potravinaiské enzymy by mély byt schvaleny a pouzivany, pouze
pokud splnuji kritéria stanovena v tomto nafizeni. Pouziti potra-
vinaiskych enzyma musi byt bezpe¢né, musi byt omezeno jen na
ptipady, kdy je to z hlediska technologie nezbytné, a nesmi
spotiebitele uvadét v omyl. Uvedeni spotiebitele v omyl zahrnuje,
kromé dalSich moznych pfipadl, otazky tykajici se povahy,
Cerstvosti, jakosti pouzitych slozek, pfirozenosti produktu c¢i
vyrobniho postupu nebo vyzivové jakosti produktu. Pti schvalo-
vani potravinaiskych enzyml by se rovnéz mély zohlednit dalsi
prislusné faktory, vcetné faktorli socialnich, hospodarskych,
tradi¢nich, etickych a environmentalnich, zasada pfedbézné opatr-
nosti a proveditelnost kontrol.

Nekteré potravinaiské enzymy jsou povoleny pro zvlastni pouziti,
naptiklad v ovocnych $tavach a nekterych podobnych produk-
tech, v n¢kterych mlécnych bilkovinach urcenych k lidské
spotiebé a pii nekterych povolenych enologickych postupech
a oSetfenich. Pouziti takovych potravinafskych enzymi by mélo
byt v souladu s timto nafizenim a zvlaStnimi ustanovenimi
piislusnych pravnich pfedpisii Spolecenstvi. Smérnice Rady
2001/112/ES ze dne 20. prosince 2001 o ovocnych S§tavach
a nékterych podobnych produktech wuréenych k lidské
spotiebé (1), smérnice Rady 83/417/EHS ze dne 25. Cervence 1983
o sblizovani pravnich predpist c¢lenskych statd tykajicich se
nékterych druht mléénych bilkovin (kaseinti a kaseinatll) urce-
nych k lidské spotiebé (%) a nafizeni Rady (ES) ¢&. 1493/1999 ze
dne 17. kvétna 1999 o spoleéné organizaci trhu s vinem (?) by
proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény. Protoze by se
toto nafizeni mélo vztahovat na vSechny potravinaiské enzymy,
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne
27. ledna 1997 o novych potravinach a novych slozkach
potravin (*) by mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Potravinarské enzymy, jejichz pouziti je ve SpoleCenstvi povo-
leno, by mély byt uvedeny na seznamu Spolecenstvi, jenz by mél
jasn¢ tyto enzymy popsat a upiesnit veSkeré podminky jejich
pouziti véetné jejich funkce v konecné potraving. Tento seznam
by mél byt doplnén o specifikace, a to zejména specifikace jejich
puvodu, ve vhodnych piipadech vcetné informaci o alergizujicich
vlastnostech, a specifikace P> C1 kritérii Cistoty <.

V zajmu zajist€ni harmonizace by se mélo posuzovani rizika
potravinaiskych enzymi a jejich zatazeni na seznam Spolecenstvi
provadét postupem podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
spole¢ny schvalovaci postup pro potravinaiské pridatné latky,
potravinaiské enzymy a latky uréené k aromatizaci potravin (°).

Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady
a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky trad pro
bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin (°), ma byt k otdzkam, jeZ by mohly mit vliv na vefejné
zdravi, konzultovan Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale
jen ,ufad®).

. vest. L 10, 12.1.2002, s. 58.

. vest. L 237, 26.8.1983, s. 25.
. vést. L 179, 14.7.1999, s. 1.
. veést. L 43, 14.2.1997, s, 1.

(°) Viz strana 1 v tomto ¢isle Ufedniho véstniku.

(°) Ur

. vest. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Potravinarsky enzym, ktery spadd do oblasti ptisobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne
22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych potravinach
a krmivech (), by mél byt povolen jak v souladu s vyse
uvedenym nafizenim, tak i podle tohoto nafizeni.

Potravinafsky enzym jiz zafazeny na seznam Spolecenstvi podle
tohoto nafizeni, jenZ je pfipraven vyrobnimi postupy nebo za
pouziti vychozich materiald, které se vyrazné lisi od vychozich
materidli zahrnutych do posouzeni rizika provedené¢ho Uradem
nebo které se lisSi od vychozich materiali, na néz se vztahuje
schvalovaci postup a specifikace podle tohoto nafizeni, by mél
byt ptedlozen ufadu k hodnoceni. Vyraznou odchylkou by mohla
byt mimo jiné zména vyrobniho postupu od extrakce z rostlin
k vyrobé kvaSenim, za pouziti mikroorganismu nebo genetické
modifikace ptivodniho mikroorganismu, zména vychozich mate-
riall nebo zména velikosti ¢astic.

Vzhledem k tomu, Ze na trhu Spolecenstvi je jiz mnoho potravi-
narskych enzymu, mélo by byt vypracovano ustanoveni, které¢ by
zajistilo, ze pfechod k P C1 seznamu potravinafskych enzymu
Spolecenstvi «  probéhne hladce a nenarusi stavajici trh
s potravinafskymi enzymy. Zadatelim by méla byt poskytnuta
dostatecnd doba na to, aby predlozili informace nezbytné pro
posouzeni rizika téchto produkti. Mélo by byt proto povoleno
pocatecni obdobi dvou let ode dne pouzitelnosti provadécich
opatfeni, kterd maji byt stanovena v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1331/2008, aby méli zadatelé dostatecnou dobu pro predlozeni
informaci o stavajicich enzymech, které by mohly byt zarazeny
na seznam Spolecenstvi, jenz ma byt vypracovan podle tohoto
nafizeni. V prib&hu pocate¢niho obdobi dvou let by rovnéz mélo
byt mozné podat Zadosti o povoleni novych enzymi. Ufad by
mél neprodlené vyhodnotit vSechny Zzadosti o potravinaiské
enzymy, k nimz budou v prib¢hu uvedené¢ho obdobi ptedlozeny
dostatec¢né informace.

S cilem zajistit rovné a spravedlivé podminky pro vSechny Zzada-
tele by mél byt seznam SpolecCenstvi vypracovan jednorazove.
Tento seznam by mél byt zaveden poté, co skon¢i posuzovani
rizika vSech potravinafskych enzymi, k nimz budou v pribéhu
pocatecniho obdobi dvou let predlozeny dostatecné informace.
Posouzeni rizik jednotlivych enzymt ufadem by se vSak méla
zvetejiiovat neprodlené po jejich dokonceni.

V uvedeném pocatecnim obdobi dvou let se ocekava znacny
pocet zadosti. Mize proto byt tfeba dlouhého obdobi, nez skonci
posuzovani téchto zadosti z hlediska rizika a bude vypracovan
seznam SpoleCenstvi. V zajmu zajisténi rovného pfistupu novych
potravinaiskych enzymi na trh po uplynuti pocate¢niho obdobi
dvou let by mélo byt stanoveno piechodné obdobi, v jehoz
prubéhu bude mozno uvadét na trh a pouzivat potravinaiské
enzymy a potraviny vyrabéné za pomoci potravinatskych enzymi
v souladu se stavajicimi vnitrostatnimi predpisy v c¢lenskych
statech do té doby, nez bude vypracovan seznam Spolecenstvi.

Potravinafské enzymy E 1103 invertdza a E 1105 lysozym, jez
byly povoleny podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
95/2/ES ze dne 20. unora 1995 o potravinaiskych pfidatnych
latkach jingch neZz barviva a nahradni sladidla (?), jakoZz
i podminky jejich pouziti by mély byt ze smérnice 95/2/ES pieve-
deny na seznam Spolecenstvi poté, co bude na zakladé tohoto
natizeni vypracovan. Nafizenim Rady (ES) ¢. 1493/1999 se navic
povoluje pouziti uredzy, beta-glukanazy a lysozymu ve vinu za
podminek stanovenych v natfizeni Komise (ES) ¢. 423/2008 ze
dne 8. kvétna 2008, kterym se stanovi nekterd provadéci pravidla

veést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
veést. L 61, 18.3.1995, s. 1.
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k nafizeni Rady (ES) €. 1493/1999 a kterym se zavadi se kodex
Spolecenstvi pro enologické postupy a oSetfeni (). Tyto latky
jsou potravinaiskymi enzymy a mély by spadat do oblasti ptisob-
nosti tohoto nafizeni. Mély by proto byt doplnény na seznam
Spolecenstvi po jeho vypracovani, a to pro pouziti ve viné
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1493/1999 a nafizenim (ES)
¢. 423/2008.

Na potravinafské enzymy se nadale vztahuji obecné povinnosti
tykajici se oznacovani stanovené ve smérnici Evropského parla-
mentu a Rady 2000/13/ES ze dne 20. bfezna 2000 o sblizovani
pravnich predpisi c¢lenskych stati tykajicich se oznacovani
potravin, jejich obchodni tpravy a souvisejici reklamy (%)
a piipadné v natizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003
o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych orga-
nismu a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky
modifikovanych organismu (?). Kromé toho by toto nafizeni mélo
obsahovat zvlastni ustanoveni o oznaCovani potravinaiskych
enzymi prodavanych jako takové vyrobctim nebo spotiebiteltim.

Na potravinaiské enzymy se vztahuje definice potraviny
v nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a proto se pozaduje, jsou-li pouzi-
vany v potravinach, aby byly pii oznaCovani potravin uvadény
jako slozky v souladu se smérnici 2000/13/ES. Potravinaiské
enzymy by mély byt oznaCeny podle technologické funkce
v potraviné a dale specifickym nazvem potravinaiského enzymu.
Me¢la by vsak byt upravena odchylka od ustanoveni o oznacovani
v piipadech, kdy enzym v konecné produktu neplni technolo-
gickou funkci, avsak je v potraving pfitomen pouze jako vysledek
prenosu z jedné nebo vice slozek potraviny nebo je pouzivan jako
pomocna latka. Smérnice 2000/13/ES by méla byt odpovidajicim
zpisobem zménéna.

Potravinafské enzymy musi byt trvale sledovany a kdykoli
v piipad¢é potieby Kdykoliv piehodnoceny z hlediska ménicich
se podminek pouziti a novych védeckych informaci.

Opatieni nezbytna k provedeni tohoto nafizeni by méla byt prijata
v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne
28. cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svéfenych Komisi (%).

Zejména je tfeba zmocnit Komisi k pfijeti vhodnych prechodnych
opatfeni. Jelikoz tato opatfeni maji obecny vyznam a jejich
ucelem je zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni, vcetné
jeho doplnénim o nové jiné nez podstatné prvky, musi byt piijata
regulativnim postupem s kontrolou stanovenym v c¢lanku Sa
rozhodnuti 1999/468/ES.

V zajmu tvorby a aktualizace pravnich predpisti Spolecenstvi
tykajicich se potravinarskych enzymu je nezbytné shromazdovat
udaje, sdilet informace a koordinovat Cinnost mezi Clenskymi
staty. Za timto Gcelem muze byt uzitecné uskutecnit studie, jez
by se zabyvaly konkrétnimi otazkami s cilem usnadnit rozhodo-
vaci proces. Je vhodné, aby tyto studie financovalo Spolecenstvi
jako soucast svého rozpoctového procesu. Na financovani uvede-
nych opatfeni se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o tGfednich kontrolach za
ucelem ovéfeni dodrzovani pravnich ptedpist tykajicich se krmiv
a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podmin-
kach zvitat (5).

veést. L 127, 15.5.2008, s. 13.
. vést. L 109, 6.5.2000, s. 29.
. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.
veést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.
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(23) Clenské staty maji provadét afedni kontroly za ugelem dodrzo-
vani tohoto nafizeni v souladu s nafizenim (ES) ¢. 882/2004.

(24) Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz stanoveni pravidel tykajicich se
potravinaiskych enzymi, nemize byt uspokojivé dosazeno na
urovni Clenskych statli, a proto jej muze byt v zdjmu jednoty
trhu a vysoké urovné ochrany spotiebitele 1épe dosazeno na
urovni  SpoleCenstvi, mize SpoleCenstvi pfijmout opatieni
v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v c¢lanku 5
Smlouvy. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou
v uvedeném c¢lanku nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co
je nezbytné pro dosazeni tohoto cile,

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

KAPITOLA 1

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clanek 1

Predmét
» C1 Timto nafizenim se stanovi pravidla pro potravinaiské enzymy
pouzivané v potravinach, v¢etné enzymul pouZzivanych jako pomocné
latky, s cilem zajistit G¢inné fungovani vnitfniho trhu a soucasné zajistit
vysokou uroven ochrany lidského zdravi a vysokou uroven ochrany
spotiebitele, véetné ochrany zajmua spotiebitele a poctivého jednani
v obchodu s potravinami, pfipadné¢ s ohledem na ochranu zivotniho
prostfedi. <«

Pro uvedené ucely se v tomto nafizeni stanovi:
a) seznam Spolecenstvi obsahujici schvalené potravinarské enzymy;
b) podminky pouziti potravinarskych enzymi v potravinach;

¢) pravidla pro oznacovani potravinatskych enzymi prodavanych jako
takové.

Clanek 2
Oblast piisobnosti

1.  Toto nafizeni se vztahuje na potravinaiské enzymy definované
v Clanku 3.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na potravinaiské enzymy pouzivané
pfi vyrob¢:

a) potravinarskych ptidatnych latek spadajicich do oblasti plisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 1333/2008;

b) pomocnych latek.

3.  Toto nafizeni se pouzije, aniz jsou dotéena jakdkoli zvlastni
pravidla Spolecenstvi tykajici se pouziti potravinarskych enzymu:

a) ve specifickych potravinach;

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

4.  Toto nafizeni se nevztahuje na mikrobialni kultury tradi¢né pouzi-
vané pii vyrobé potravin, které mohou enzymy nahodile produkovat, ale
nejsou zvlast pouzivany k jejich vyrobé.
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Cléanek 3

Definice

1. Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v nafizeni
(ES) ¢. 178/2002, natizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v nafizeni (ES)
¢. 1333/2008 [o potravinafskych pfidavnych latkach].

2. Dale se rozumi:

a) ,,potravinaiskym enzymem® produkt ziskany z rostlin, zvitat Ci
mikroorganismii nebo z jejich produktd, a to i produkt ziskany
kvasnym procesem za pouziti mikroorganismu:

(i) obsahujici jeden nebo vice enzymu schopnych katalyzovat speci-
fickou biochemickou reakci; a

(i1) pridavany do potravin za technologickym ucelem v kterékoli fazi
vyroby, zpracovani, pfipravy, Gpravy, baleni, dopravy nebo skla-
dovani potravin;

b) ,potravinaiskym enzymatickym ptipravkem® smés skladajici se
z jednoho ¢i vice potravinafskych enzymt, v niZ jsou obsazeny
latky jako ptidatné latky ¢i jiné potravinové slozky s cilem usnadnit
skladovani, prodej, standardizaci, fedéni nebo rozpousténi.

KAPITOLA 11

SEZNAM SPOLECENSTVI OBSAHUJICI SCHVALENE
POTRAVINARSKE ENZYMY

Clének 4

Seznam potravinai'skych enzymi Spolecenstvi

VB
V souladu se specifikacemi a podminkami pouziti stanovenymi
v ¢l. 7 odst. 2 1ze uvadét na trh jako takové a pouzivat v potravinach
pouze potravinaiské enzymy, které byly zafazeny na seznam Spolecen-
stvi.

Clanek 5
Ziakaz nevyhovujicich potravinarskych enzymii nebo nevyhovujicich

potravin

Nikdo nesmi uvést na trh potravinaisky enzym P C1 ani zadnou potra-
vinu, v niz byl takovy enzym pouzit <, neni-li pouziti tohoto enzymu
v souladu s timto nafizenim a s provadécimi opatfenimi k nému.

Clanek 6

Obecné podminky pro zarazeni potravinarskych enzymii na seznam
Spolecenstvi

Potravinarsky enzym lze zatradit na seznam Spolecenstvi, pouze pokud
spliiyje tyto podminky,» C1 a pfipadné pii vyskytu téchto dalsich legi-
timnich faktori <«:

a) na zéklad¢ dostupnych védeckych dikazli neptedstavuje pouziti pfi
navrzené urovni zadné zdravotni riziko pro spotiebitele,

b) existuje odivodnéna technologicka potieba a
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c) pouziti potravinarského enzymu neuvadi spotfebitele v omyl
» C1 Uvedeni spotiebitele v omyl zahrnuje otazky tykajici se
povahy, Cerstvosti a kvality pouzitych slozek, pfirozenosti
produktu <« nebo vyrobniho procesu ¢i vyzivové jakosti produktu,
neomezuje se vSak pouze na né.

Clének 7

Obsah seznamu potravinaiskych enzymu Spolecenstvi

1. Na seznam Spolecenstvi mize byt postupem podle nafizeni (ES)

¢. 1331/2008 zafazen potravinafsky enzym, ktery spliuje podminky
stanovené v ¢lanku 6.

2.V zapisu potravinaiského enzymu na seznam Spolecenstvi se
uvadeji:

a) nazev potravinaiského enzymu,

b) specifikace potravindiského enzymu, vcetné jeho pidvodu,
» C1 kritérii Cistoty < a jakychkoli dalSich nezbytnych informaci;

¢) potraviny, do nichz lze potravinarsky enzym pridavat;

d) podminky, za nichz lze potravinaisky enzym pouzivat; »C1 kde je
to vhodné, maximalni mnozstvi potravinarského enzymu se nesta-
novi €. V takovém pfipadé se potravinaisky enzym pouziva
v souladu se zasadou quantum satis;

e) pripadna omezeni ptimého prodeje potravinaiského enzymu konec-
nému spotiebiteli;

f) je-li to nezbytné, P C1 zvlastni pozadavky na oznacovani potravin,
v nichZ byly pouzity potravinaiské enzymy <, aby se zajistila infor-
movanost konecného spotiebitele o fyzickém stavu potraviny nebo
o zvlastni uprave¢, kterou prosla.

3. Seznam SpoleCenstvi se méni postupem stanovenym v nafizeni
(ES) ¢. 1331/2008.

Clanek 8

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

1. Do seznamu Spolecenstvi lze zafadit potravinaisky enzym spada-
jici do oblasti pasobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pouze v ptipade,
7e byl schvalen v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

2. Pokud potravinafsky enzym, ktery jiz byl zafazen na seznam
Spolecenstvi, pochdzi z jiného vychoziho materidlu spadajiciho do
oblasti pusobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, nevyzaduje se u n¢ho
podle tohoto nafizeni nové povoleni za piedpokladu, ze se na novy
vychozi materidl vztahuje povoleni v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1829/2003 a dany potravinaisky enzym splituje specifikace stanovené
timto nafizenim.

Clanek 9
Rozhodnuti o vykladu
Je-li to nezbytné, mize byt regulativnim postupem podle ¢l. 15 odst. 2
rozhodnuto:

a) zda urcitd latka vyhovuje ¢i nevyhovuje definici potravinaiského
enzymu uvedené v ¢lanku 3;
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b) zda urcitd potravina nalezi do nékteré z kategorii potravin na
» C1 seznamu potravinaiskych enzymi Spolecenstvi <.

KAPITOLA III
OZNACOVANI

Clanek 10

Oznacovani potravinafskych enzymi a potravinarskych
enzymatickych pi¥ipravki, které nejsou uréeny pro prodej
kone¢nému spotrebiteli

1.  Potravinaiské enzymy a potravinaiské enzymatické piipravky,
které nejsou urCeny k prodeji kone¢nému spotiebiteli, 1ze bez ohledu
na to, zda jsou prodavany samostatn€, ve smesi nebo ve smési s jinymi
slozkami potravin ve smyslu ¢l. 6 odst. 4 smérnice 2000/13/ES, uvadét
na trh pouze s oznacenim podle ¢lanku 11 tohoto nafizeni, které je
snadno viditelné, jasné Citelné a nesmazatelné. Informace stanovené
v ¢lanku 11 musi byt uvedeny v jazyce, ktery je kupujicim snadno
srozumitelny.

2. Clensky stat, v némz je produkt uvadén na trh, miize na svém
uzemi v souladu se Smlouvou stanovit, ze informace stanovené
v Clanku 11 musi byt uvedeny v jednom nebo vice ufednich jazycich
Spolecenstvi, které tento clensky stat urci. To nevylucuje, aby byly
dotyéné informace uvedeny ve vice jazycich.

Clének 11

Obecné pozadavky na oznacovani potravinaiskych enzymi
a potravinaiskych enzymatickych pripravki, které nejsou urceny
pro prodej koneénému spotiebiteli

1. Jsou-li potravinaiské enzymy a potravinaiské enzymatické
ptipravky, které nejsou urceny k prodeji kone¢nému spotiebiteli, proda-
vany samostatné, ve smési nebo ve smési s jinymi slozkami potravin,
musi byt na jejich obalech nebo nadobach uvedeny tyto informace:

a) nazev stanoveny timto nafizenim u kazdého potravinarského enzymu
¢i obchodni oznaceni obsahujici nazev kazdé¢ho potravinarského
enzymu, piipadné pokud takovy nazev neexistuje, akceptovany
nazev podle nomenklatury Mezinarodni unie pro biochemii
a molekularni biologii (IUBMB);

b) slova ,,do potravin“ nebo slova ,,omezené pouziti v potravinach*

¢) je-li to nezbytné, zvlastni podminky pro skladovani nebo pouziti;
d) znacka udavajici Sarzi ¢i partii;

e) navod k pouziti v pfipad¢, ze by jeho neuvedeni znemoznilo spravné
pouziti potravinafského enzymu;

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

g) udaj o maximalnim mnozstvi pro kazdou slozku nebo skupinu
slozek, jejichz mnozstvi v potraviné podléha mnozstevnimu omezeni,
nebo pfislusna informace jasné a snadno srozumitelnd a umoznujici
kupujicimu fidit se timto nafizenim nebo jinymi pfisluSnymi prav-
nimi predpisy SpoleCenstvi; pokud se stejné mnozstevni omezeni
vztahuje na skupinu slozek pouzivanych samostatné nebo ve
smési, mize byt uvedeno celkové procentni zastoupeni jako jeden
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udaj; mnozstevni omezeni se vyjadiuje Ciselné nebo podle zasady
quantum satis,

h) Cisté mnozstvi;
i) aktivita potravinaiského enzymu/potravinaiskych enzymi;
j) datum minimalni trvanlivosti nebo datum spotieby;

k) pfipadn¢ informace o potravinairském enzymu nebo jinych latkach,
které jsou uvedeny v tomto ¢lanku a jsou vyjmenovany v piiloze Illa
smérnice 2000/13/ES.

2. Prodavaji-li se potravinaiské enzymy nebo potravinaiské enzyma-
tické pfipravky ve smési nebo ve smési s jinymi slozkami potravin,
uvede se na jejich obalech nebo nadobach seznam vsech slozek
v sestupném potadi podle procenta jejich hmotnostniho podilu v celku.

3. Na obalech nebo nadobach potravinaiskych enzymatickych
ptipravkl se uvede seznam vsech slozek sestupné podle jejich procent-
niho podilu na celkové hmotnosti.

4. Odchylné od odstavct 1, 2 a 3 mohou byt informace pozadované
v odst. 1 pism. e) az g) a v odstavcich 2 a 3 uvedeny pouze v pruvodni
dokumentaci, ktera je zasilana se zasilkou nebo pred jejim dodanim,
pokud je na snadno viditelné ¢asti baleni nebo nadoby dotyéného
produktu uveden udaj ,,neuréeno pro maloobchodni prodej*.

5. Pokud jsou potravinaiské enzymy a potravinaiské enzymatické
pripravky dodavany v cisternach, uvedou se odchylné od odstavci 1,
2 a 3 veskeré informace pouze v doprovodné zasilkové dokumentaci,
ktera ma byt dorucena s dodanim této zasilky.

Cléanek 12

Oznacovani potravinaiskych enzymi a potravinarskych
enzymatickych pripravki, které jsou urceny pro prodej kone¢nému
spotrebiteli

1. Aniz je dotcena smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady 89/396/EHS
ze dne 14. Cervna 1989 o udajich nebo znackach urCujicich Sarzi, ke
které potravina patii (1), a nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, Ize potravinaiské
enzymy a potravinaiské enzymatické piipravky prodavané samostatné,
ve smési nebo ve smési s jinymi slozkami potravin, které¢ jsou urCeny
k prodeji kone¢nému spotiebiteli, uvadét na trh, pouze jsou-li na jejich
obalu uvedeny tyto informace:

a) nazev stanoveny timto nafizenim u kazdého potravinaiského enzymu
¢i obchodni oznaceni obsahujici nazev kazdého potravinarského
enzymu, piipadné pokud takovy nazev neexistuje, akceptovany
nazev podle nomenklatury IUBMB;

b) slova ,,do potravin“ nebo slova ,,omezené pouziti v potravinach*

2. Pokud jde o informace stanovené¢ v odstavci 1 tohoto clanku,
pouzije se odpovidajicim zpsobem ¢l. 13 odst. 2 smérnice 2000/13/ES.

(") Ut. vést. L 186, 30.6.1989, s. 21.
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Cléanek 13

Jiné pozadavky na oznacovani

Clanky 10 az 12 nejsou dotéeny podrobn&j§i nebo rozsahlejsi pravni
nebo spravni predpisy tykajici se vah a mér nebo vztahujici se
k obchodni uprave, klasifikaci, baleni a oznacovani nebezpecnych
latek a pripravkt nebo na dopravu téchto latek a ptipravka.

KAPITOLA IV
PROCESNI USTANOVEN{ A PROVADEN]

Clanek 14

Informacni povinnost

1. Vyrobce nebo uzivatel potravinaiského enzymu neprodlené vyro-
zumi Komisi o veskerych novych védeckych nebo technickych infor-
macich, které by mohly ovlivnit posuzovani bezpecnosti potravinaf-
ského enzymu.

2.V pripadé potravinarského enzymu, ktery jiz byl schvalen podle
tohoto nafizeni a ktery se pfipravuje vyrobnimi postupy nebo za
pouziti vychozich materiall, které se vyrazné lisi od vyrobnich postupti
¢i vychozich materiali zahrnutych do posouzeni rizika provedeného
Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin (dale jen ,,ufad*), poskytne
vyrobce nebo uzivatel pred uvedenim potravinaiského enzymu na trh
Komisi udaje nezbytné k tomu, aby ufad mohl provést hodnoceni
daného potravinaiského enzymu s ohledem na zménény vyrobni postup
nebo vlastnosti.

3. Vyrobce nebo uzivatel potravinafského enzymu informuje Komisi
na jeji zadost o skutecném pouziti potravinarského enzymu. Tyto infor-
mace Komise zpfistupni ¢lenskym statim.

Clanek 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 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 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 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Cléanek 16

Financovani harmonizovanych politik Spolecenstvim

Pravnim zakladem pro financovani opatfeni, ktera vychazeji z tohoto
nafizeni, je ¢l. 66 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 882/2004.
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KAPITOLA V
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clének 17

Vytvoreni P C1 seznamu potraviniiskych enzymii Spolecenstvi <«

1. »C1 Seznam potravinaiskych enzyml Spolecenstvi <« se vypra-
cuje na zakladé zadosti podanych podle odstavce 2.

2. Zucastnéné strany mohou podat zadosti o zafazeni potravinarského
enzymu na seznam SpoleCenstvi.

Lhata pro podavani téchto zadosti je 24 mésicti ode dne pouzitelnosti
provadécich opatteni, ktera maji byt stanovena v souladu s ¢l. 9 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1331/2008.

3.  Komise zavede rejstiik vSech potravinaiskych enzymu (dale jen
Hrejstiik™), které maji byt zvazovany z hlediska zafazeni na seznam
Spolecenstvi, k ¢emuz je v souladu s odstavcem 2 podana zadost spliiu-
jici kritéria platnosti, jez maji byt stanovena v souladu s ¢l. 9 odst. 1
natizeni (ES) €. 1331/2008. Rejstiik je pristupny verejnosti.

Komise zadosti predlozi tradu k vyjadreni.

4. P Cl1 Seznam Spolecenstvi Komise pfijme postupem podle naii-
zeni (ES) ¢. 1331/2008, jakmile ufad vyda stanovisko ke kazdému
potravinaiskému enzymu zafazenému do rejstiiku. <

Odchylné od tohoto postupu:

a) se nepouzije C¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 na piijeti
stanoviska Uradem;

b) Komise poprvé piijme seznam SpoleCenstvi poté, co urad vyda
stanovisko ke vSem potravinafskym enzymim uvedenym v rejstiiku.

5. Je-li to nezbytné, pfijmou se veskerd vhodna ptechodna opatieni
pro ucely tohoto c¢lanku, jez maji za Ucel zménit jiné nez podstatné
prvky tohoto nafizeni vetné jeho doplnénim, regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 15 odst. 3.

Clének 18

Prechodna opatieni

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

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

b) ureaza, beta-glukanaza a lysozym pro pouziti ve ving¢ v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1493/1999 a provadécimi pravidly k tomuto
nafizeni.

2. Potravinaiské enzymy, potravinafské enzymatické piipravky
a potraviny obsahujici potravinaiské enzymy, které¢ byly uvedeny na
trh nebo oznaceny pied 20. lednem 2010 a které nejsou v souladu
s ¢lanky 10 az 12, P C1 mohou byt prodavany do konce své mini-
malni doby trvanlivosti nebo do konce doby spoticby <.
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Clanek 19
Zmény smérnice 83/417/EHS
V oddile III pism. d) pfilohy I smérnice 83/417/EHS se odrazky nahra-
zuji timto:

»— syfidlo spliujici pozadavky nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1332/2008 =ze dne 16. prosince 2008
o potravinaiskych enzymech (¥),

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

(*) Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.%

Clanek 20
Zména narizeni (ES) ¢. 1493/1999
V ¢lanku 43 nafizeni (ES) ¢. 1493/1999 se dopliuje novy odstavec,
ktery zni:

»3. Enzymy a enzymatické pfipravky pouzivané pii schvalenych
enologickych postupech a osetienich uvedenych na seznamu
v priloze IV spliuji pozadavky nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinarskych enzymech (¥*).

(*) Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.«

Clanek 21
Zmény smérnice 2000/13/ES

Smérnice 2000/13/ES se méni takto:
1) V ¢lanku 6 se odstavec 4 méni takto:
a) pismeno a) se nahrazuje timto:

»a),slozkou‘ se rozumi jakakoli latka, véetné pridatnych latek
a enzymd, kterd je pouzita pii vyrob€ nebo piipravé potraviny
a je v konecném produktu stale pfitomna, i kdyz piipadné ve
zménéné formg;*

b) v pism. c) bod¢ ii) se uvodni slova ,pfidatné latky” nahrazuji
slovy ,,pridatné latky a enzymy*;

¢) v pism. c) bod¢ iii) se slova ,,pfidatnych latek nebo latek urce-
nych k aromatizaci potravin“ nahrazuji slovy ,pfidatnych latek
nebo enzymut nebo latek urcenych k aromatizaci potravin®.

2) V ¢l. 6 odst. 6 se dopliiuje nova odrazka, ktera zni:

~— enzymy jiné nez uvedené v odst. 4 pism. c¢) bod¢ ii) musi byt
oznaceny nazvem jedné ze skupin slozek uvedenych na
seznamu v priloze II, po kterém nasleduje jejich specificky
nazev,".

Clanek 22
Zmény smérnice 2001/112/ES

V oddile IT odst. 2 ptilohy I smérice 2001/112/EHS se ¢tvrta, pata
a Sesta odrazka nahrazuji timto:
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~— Pektolytické enzymy spliiujici pozadavky natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinafskych enzymech (*);

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

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

(*) Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.«

Clanek 23
Zména naiizeni (ES) ¢. 258/97
V ¢l. 2 odst. 1 natfizeni (ES) ¢. 258/1997 se dopliiuje nové pismeno,
které zni:

»~d)potravinaiské enzymy spadajici do oblasti pasobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne
16. prosince 2008 o potravinarskych enzymech (¥).

(*) Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.«

Clanek 24
Vstup v platnost

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

Clanek 4 se pouzije ode dne pouZitelnosti seznamu Spole¢enstvi. Do
tohoto dne se v Clenskych statech nadale pouzivaji platné vnitrostatni
predpisy tykajici se uvadéni na trh a pouziti potravinafskych enzymu
a potravin vyrabénych za pomoci potravinaiskych enzymu.

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

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.



