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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ 

1. ΠΛΑΙΣΙΟ ΤΗΣ ΠΡΟΤΑΣΗΣ 

• Αιτιολόγηση και στόχοι της πρότασης 

 Η Επιτροπή στο λευκό βιβλίο για την ασφάλεια των τροφίµων είχε 
ανακοινώσει µία πρόταση για την τροποποίηση της οδηγίας-πλαισίου 
89/107/ΕΟΚ για τα πρόσθετα τροφίµων για τον καθορισµό ειδικών διατάξεων 
σχετικά µε τα ένζυµα τροφίµων. Η εις βάθος ανάλυση της κατάστασης 
οδήγησε στην ανάπτυξη ειδικής πρότασης για τα ένζυµα τροφίµων. 

 Αυτή τη στιγµή το πεδίο εφαρµογής της οδηγίας 89/107/ΕΟΚ καλύπτει µόνο 
τα ένζυµα που χρησιµοποιούνται ως πρόσθετα τροφίµων και σύµφωνα µε την 
οδηγία αυτή έχουν εγκριθεί µόνο δύο ένζυµα. Για τα υπόλοιπα ένζυµα είτε δεν 
υπάρχει καµία απολύτως ρύθµιση είτε ρυθµίζονται µόνο ως βοηθητικά µέσα 
επεξεργασίας σύµφωνα µε τις νοµοθεσίες των κρατών µελών, οι οποίες 
διαφέρουν µεταξύ τους. Εποµένως, είναι ανάγκη να υπάρξουν εναρµονισµένοι 
κανόνες σε κοινοτικό επίπεδο, για την προαγωγή του θεµιτού εµπορίου και της 
αποτελεσµατικής λειτουργίας της εσωτερικής αγοράς όσον αφορά τα ένζυµα 
τροφίµων και για να εξασφαλιστεί η προστασία της ανθρώπινης υγείας και των 
συµφερόντων των καταναλωτών. Μια πρόταση νέου κανονισµού για τα 
ένζυµα τροφίµων, που αποτελεί µέρος του πακέτου για τις βελτιωτικές ουσίες 
τροφίµων, περιλαµβάνεται στο νοµοθετικό πρόγραµµα εργασίας για το 2005 
της Επιτροπής. 

• Γενικό πλαίσιο 

 Η νοµοθεσία που ελέγχει τη χρήση των ενζύµων στην επεξεργασία των 
τροφίµων δεν έχει πλήρως εναρµονιστεί στην ΕΕ. Το εθνικό κανονιστικό 
πλαίσιο για τα ένζυµα που χρησιµοποιούνται ως βοηθητικά µέσα επεξεργασίας 
στην παραγωγή τροφίµων διαφέρει σε µεγάλο βαθµό µεταξύ των κρατών 
µελών. Λίγα µόνο κράτη µέλη έχουν υποχρεωτική ή προαιρετική διαδικασία 
έγκρισης, τα περισσότερα δεν έχουν καµία τέτοιου είδους διαδικασία. 
Επιπλέον, οι γνώµες των κρατών µελών διίστανται όσον αφορά την 
κατηγοριοποίηση των ενζύµων σε πρόσθετα τροφίµων ή βοηθητικά µέσα 
επεξεργασίας ανάλογα µε τη χρήση τους στην παρασκευή τροφίµων ή στα 
τελικά τρόφιµα. Αυτή η έλλειψη εναρµονισµένων κανόνων στην Κοινότητα 
δηµιούργησε φραγµούς στο εµπόριο των ενζύµων τροφίµων και έχει εµποδίσει 
την ανάπτυξη στον τοµέα αυτόν. 
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 Όσον αφορά την ασφάλεια, δεν υπάρχει ούτε αξιολόγηση της ασφάλειας ούτε 
έγκριση των ενζύµων τροφίµων σε ευρωπαϊκό επίπεδο, παρά µόνο γι’ αυτά 
που θεωρούνται πρόσθετα τροφίµων. Ιστορικά, τα ένζυµα τροφίµων είχαν 
θεωρηθεί µη τοξικά. Ωστόσο, η βιοµηχανία ενζύµων τροφίµων προσπαθώντας 
διαρκώς να βελτιώσει την τεχνολογία της έχει αναπτύξει ένζυµα τροφίµων τα 
οποία µε το πέρασµα των χρόνων έχουν γίνει πολύ πιο πολύπλοκα και 
εξειδικευµένα. Θα µπορούσαν να υπάρχουν κάποιοι κίνδυνοι λόγω της 
χηµικής τους φύσης και πηγής, όπως είναι η αλλεργιογένεση, η τοξικότητα που 
συνδέεται µε τη δράση, η µικροβιολογική δράση των καταλοίπων και η χηµική 
τοξικότητα. Εποµένως, είναι αναγκαίο να υπάρξει αξιολόγηση της ασφάλειας 
όλων των ενζύµων τροφίµων, συµπεριλαµβανοµένων και εκείνων που 
παράγονται από γενετικώς τροποποιηµένους µικροοργανισµούς (ΓΤΟ) ώστε 
να εξασφαλιστεί η ασφάλεια των καταναλωτών. 

• Υφιστάµενες διατάξεις στον τοµέα της πρότασης 

 Η οδηγία 95/2/ΕΚ για τα πρόσθετα τροφίµων πλην των χρωστικών και των 
γλυκαντικών επιτρέπει τη χρήση δύο ενζύµων ως πρόσθετων τροφίµων: του 
«E 1103 Ιµβερτάση» και του «Ε1105 Λυσοζύµη». 

 Επιπλέον, η οδηγία 2001/112/ΕΚ του Συµβουλίου για τους χυµούς φρούτων 
και ορισµένα οµοειδή προϊόντα που προορίζονται για τη διατροφή του 
ανθρώπου, η οδηγία 83/41//ΕΟΚ του Συµβουλίου για την προσέγγιση των 
νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε ορισµένες πρωτεΐνες του γάλακτος 
(καζεΐνες και καζεϊνικά άλατα) που προορίζονται για την ανθρώπινη διατροφή 
και ο κανονισµός αριθ. 1493/1999 του Συµβουλίου για την κοινή οργάνωση 
της αµπελοοινικής αγοράς ρυθµίζουν τη χρήση ορισµένων ενζύµων τροφίµων 
στα συγκεκριµένα αυτά τρόφιµα. 

• Συνοχή µε άλλες πολιτικές και στόχους της Ένωσης 

 Οι στόχοι πολιτικής που θα επιτευχθούν είναι: 

– η προαγωγή του θεµιτού εµπορίου των ενζύµων τροφίµων ώστε να 
εξασφαλιστεί µια αποτελεσµατική και ανταγωνιστική σε διεθνές επίπεδο 
βιοµηχανία τροφίµων· 

– η προστασία της ανθρώπινης υγείας και των συµφερόντων των 
καταναλωτών. 

 Οι στόχοι αυτοί θα συµβάλλουν στην επίτευξη των στρατηγικών στόχων της 
Επιτροπής όπως καθορίστηκαν στη στρατηγική της Λισσαβώνας, το πενταετές 
σχέδιο της Επιτροπής και το λευκό βιβλίο της Επιτροπής για την ασφάλεια των 
τροφίµων που δηµοσιεύτηκε το 2000. 
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2. ∆ΙΑΒΟΥΛΕΥΣΗ ΜΕ ΤΑ ΕΝ∆ΙΑΦΕΡΟΜΕΝΑ ΜΕΡΗ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΑΝΤΙΚΤΥΠΟΥ 

• ∆ιαβούλευση µε τα ενδιαφερόµενα µέρη 

 Μέθοδοι διαβούλευσης, κύριοι τοµείς – στόχοι και γενικά χαρακτηριστικά των 
συνοµιλητών 

 Η γνώµη των κρατών µελών και των ενδιαφεροµένων µερών έχει ζητηθεί 
µέσω διαβουλεύσεων στο πλαίσιο πολλών οµάδων εργασίας και κατά τη 
διάρκεια διµερών επαφών από το 2000. Μεταξύ των ενδιαφεροµένων µερών 
µε τα οποία έγιναν διαβουλεύσεις ήταν: 

 BEUC (Ευρωπαϊκό Γραφείο των Ενώσεων Καταναλωτών ) 

 CIAA (Συνοµοσπονδία των αγροτοδιατροφικών βιοµηχανιών της ΕΕ ) 

 CEFIC (Ευρωπαϊκό Συµβούλιο Βιοµηχανίας Χηµικών Προϊόντων) 

 AMFEP (Ένωση Παρασκευαστών Προϊόντων Ενζύµων) 

 ELC (Οµοσπονδία των Ευρωπαϊκών Βιοµηχανιών Προσθέτων Τροφίµων και 
Ενζύµων Τροφίµων) 

 ISA (∆ιεθνής Οργανισµός Γλυκαντικών) 

 FEDIMA (Οµοσπονδία των βιοµηχανιών ενδιάµεσων προϊόντων για τους 
κλάδους της αρτοποιίας και της ζαχαροπλαστικής στον ΕΟΧ) 

 CAOBISCO (Ένωση των βιοµηχανιών σοκολάτας, µπισκότου και 
ζαχαροπλαστικής της ΕΕ) 

 Επίσης, στις 22.2.2005, διανεµήθηκε στα ενδιαφερόµενα µέρη 
ερωτηµατολόγιο σχετικά µε τον αντίκτυπο της πρότασης και έως το τέλος της 
διαβούλευσης είχαν ληφθεί 70 απαντήσεις. 

 Σύνοψη των απαντήσεων και τρόπος συνεκτίµησής τους 

 Ύστερα από κάθε διαβούλευση εξετάζονταν τα σχόλια και προσαρµόζονταν τα 
κείµενα. Σχετικά µε την πρόταση υπάρχει γενική συναίνεση. Τέθηκαν ειδικά 
τα ακόλουθα θέµατα και έγιναν τα εξής σχόλια: 

1. Εναρµόνιση και πεδίο εφαρµογής της νοµοθεσίας: 

 Η πρόταση ειδικής νοµοθεσίας για την εναρµόνιση των ενζύµων 
τροφίµων έγινε γενικά δεκτή µε ικανοποίηση.  

2. Εναρµόνιση της αξιολόγησης της ασφάλειας και της χορήγησης 
έγκρισης:  

 Όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη αντιµετώπισαν θετικά την εναρµόνιση σε 
ευρωπαϊκό επίπεδο της αξιολόγησης της ασφάλειας και της χορήγησης 
έγκρισης για τα ένζυµα τροφίµων. 
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3. Επισήµανση των ενζύµων στα τρόφιµα: 

 Η αρχική πρόταση για επισήµανση των ενζύµων που δεν έχουν 
λειτουργική δράση στα τρόφιµα δηµιούργησε ανησυχίες στη βιοµηχανία 
τροφίµων. Από την άλλη πλευρά, ορισµένα κράτη µέλη και ενώσεις 
καταναλωτών υποστήριξαν την ειδικότερη επισήµανση των ενζύµων που 
υπάρχουν στα τρόφιµα. Οι αναθεωρηµένοι κανόνες για την επισήµανση 
απαιτούν ειδική και ενηµερωτική επισήµανση για τα ένζυµα τα οποία 
έχουν τεχνολογική λειτουργία στα τελικά τρόφιµα, αλλά δεν απαιτούν 
επισήµανση για τα ένζυµα που χρησιµοποιούνται ως βοηθητικά µέσα 
επεξεργασίας. 

4. Έγκριση µε χρονικό περιορισµό: 

 Υπήρχαν σοβαρές ενδείξεις από τη βιοµηχανία σχετικά µε το ότι η 
έγκριση µε χρονικό περιορισµό θα µπορούσε να αποτελέσει εµπόδιο 
στην καινοτοµία. Από την άλλη πλευρά, τα κράτη µέλη και οι 
οργανώσεις των καταναλωτών ήταν της άποψης ότι οι εγκρίσεις ενζύµων 
πρέπει να υπόκεινται σε επανεξέταση ώστε να εξασφαλίζεται η 
επικαιροποίησή τους. Προτείνεται µια ενδιάµεση λύση, βάσει της οποίας 
οι παρασκευαστές ή οι χρήστες ενζύµων πρέπει να υποβάλλουν στην 
Επιτροπή, εφόσον τους ζητηθεί, πληροφορίες σχετικά µε τις τρέχουσες 
χρήσεις. 

5. Μεταβατικές περίοδοι: 

 Στην πρόταση καθορίζεται µια διαδικασία για την οµαλή µετάβαση σ’ 
έναν θετικό κοινοτικό κατάλογο. Στη διαβούλευση επισηµάνθηκε ότι 
κατά τη µεταβατική αυτή περίοδο, η βιοµηχανία πρέπει να 
εξακολουθήσει να έχει τη δυνατότητα να αναπτύσσει και να διαθέτει 
στην αγορά νέα ένζυµα. Αποσκοπώντας στο να αποτρέψει τη δηµιουργία 
εµποδίων στον κλάδο αυτό, η πρόταση σήµερα προβλέπει και πρόσθετα 
µεταβατικά µέτρα. 

• Συγκέντρωση και αξιοποίηση εµπειρογνωµοσύνης 

 Σχετικοί επιστηµονικοί τοµείς και τοµείς εµπειρογνωµοσύνης 

 Σύµφωνα µε τη διαδικασία επιστηµονικής συνεργασίας, στο πλαίσιο της 
οδηγίας 93/5/ΕΟΚ του Συµβουλίου για τη συνδροµή και τη συνεργασία των 
κρατών µελών µε την Επιτροπή σχετικά µε την επιστηµονική εξέταση θεµάτων 
που αφορούν τα τρόφιµα (SCOOP), πραγµατοποιήθηκε «µελέτη των ενζύµων 
που χρησιµοποιούνται στα τρόφιµα και σύγκριση των σχετικών µε την 
ασφάλειά τους δεδοµένων». 

 Μεθοδολογία που χρησιµοποιήθηκε 

 Συγκεντρώθηκαν δεδοµένα από 9 κράτη µέλη σχετικά µε τα συστήµατα 
έγκρισης, τις διαδικασίες για την αξιολόγηση της ασφάλειας και τις χρήσεις 
των ενζύµων στην ΕΕ. 
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 Κυριότεροι οργανισµοί/εµπειρογνώµονες που συµµετείχαν στις διαβουλεύσεις 

 Εµπειρογνώµονες από 9 κράτη µέλη και η Ένωση Παραγωγών Μικροβιακών 
Ενζύµων (AMFEP). 

 Σύνοψη των συµβουλών που διατυπώθηκαν και χρησιµοποιήθηκαν 

 ∆εν έχει αναφερθεί η ύπαρξη δυνητικά σοβαρών κινδύνων µε µη 
αναστρέψιµες συνέπειες. 

 Η ειδική οµάδα δράσης SCOOP κατέληξε στο συµπέρασµα ότι «υπάρχει 
γενική συναίνεση σχετικά µε το ότι σε όλες τις περιπτώσεις, ανεξάρτητα από 
την κατάσταση ή την κατηγοριοποίηση του ενζύµου, είναι αναγκαίο να 
υπάρχει ένα σκεπτικό για την αξιολόγηση της ασφάλειας». 

 Μέσα που χρησιµοποιήθηκαν για τη δηµοσιοποίηση των συµβουλών των 
εµπειρογνωµόνων 

 Η έκθεση δηµοσιεύτηκε στη διεύθυνση: 
http://europa.eu.int/comm/food/fs/scoop/7.4.1_en.pdf 

• Αξιολόγηση αντικτύπου 

 Αναµένεται να υπάρξει αντίκτυπος των διαφόρων επιλογών σε οικονοµικά και 
κοινωνικά θέµατα. ∆εν θα υπάρξει περιβαλλοντικός αντίκτυπος από τις 
διάφορες επιλογές που εξετάστηκαν, αφού η εν λόγω βιοµηχανία – η 
βιοµηχανία τροφίµων - δραστηριοποιείται στη δευτερογενή και τριτογενή 
επεξεργασία προϊόντων τροφίµων. Τα ένζυµα χρησιµοποιούνται ήδη ευρέως.  

1. Καµία δράση 

1.1 Οικονοµικός αντίκτυπος 

 Η τρέχουσα νοµική ανασφάλεια που οφείλεται στις διαφορετικές 
κανονιστικές προσεγγίσεις των κρατών µελών θα εξακολουθήσει 
να υπάρχει, καθώς και οι τρέχουσες στρεβλώσεις της αγοράς όσον 
αφορά την εµπορία των ενζύµων τροφίµων. Οι παρασκευαστές 
ενζύµων θα συνεχίσουν να ζητούν έγκριση για το ίδιο ένζυµο σε 
περισσότερα από ένα κράτη µέλη, γεγονός που δηµιουργεί 
διοικητικές και οικονοµικές επιβαρύνσεις στον κλάδο.  

1.2 Κοινωνικός αντίκτυπος 

 Οι διαφορές µεταξύ των κρατών µελών στην αντίληψη του 
κινδύνου, στην αξιολόγηση της ασφάλειας και στη ρύθµιση των 
ενζύµων τροφίµων µπορούν να οδηγήσουν σε διαφορετικά επίπεδα 
προστασίας των καταναλωτών. Τα ένζυµα που παράγονται από 
ΓΤΟ και δεν καλύπτονται από τον κανονισµό 1829/2003, όπως τα 
µικροβιακά ένζυµα, δεν θα αξιολογούνται όσον αφορά την 
ασφάλειά τους. 
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2. Μη ρυθµιστικό µέσο 

2.1 Οικονοµικός αντίκτυπος 

 Η αυτορύθµιση θα µπορούσε να προσφέρει ευελιξία· ωστόσο, τα 
ένζυµα τροφίµων ρυθµίζονται ήδη όσον αφορά τη χρήση τους ως 
πρόσθετων τροφίµων από την κοινοτική νοµοθεσία και ως 
βοηθητικών µέσων επεξεργασίας από την εθνική νοµοθεσία. Αυτό 
θα µπορούσε να οδηγήσει σε µια κατάσταση αντίφασης και 
σύγχυσης για τη βιοµηχανία και σε αρνητικό οικονοµικό 
αντίκτυπο. 

2.2 Κοινωνικός αντίκτυπος 

 Η αξιολόγηση ασφάλειας, που δεν πραγµατοποιείται από 
ανεξάρτητο οργανισµό, δεν θα έχει το ίδιο επίπεδο αποδοχής από 
το κοινό. Η διαφάνεια των διαδικασιών ενός συστήµατος 
αυτορύθµισης θα ήταν περιορισµένη. Μια ασαφής νοµική 
κατάσταση θα είχε ως αποτέλεσµα να µειωθεί η εµπιστοσύνη των 
καταναλωτών, ειδικά σε σχέση µε τα ένζυµα που προέρχονται από 
ΓΤΟ. 

3. Ρυθµιστική προσέγγιση 

3.1 Οικονοµικός αντίκτυπος 

 Η εναρµόνιση της αξιολόγησης της ασφάλειας και της έγκρισης 
των ενζύµων τροφίµων, µπορεί να οδηγήσει σε υψηλότερες 
αρχικές επενδύσεις πριν από την εισαγωγή των ενζύµων τροφίµων 
στην αγορά λόγω του κόστους της έγκρισης, το οποίο υπολογίζεται 
µεταξύ 150.000 και 250.000 EUR ανά ένζυµο. Ωστόσο, ορισµένα 
κράτη µέλη εφαρµόζουν ήδη διαδικασίες έγκρισης που επισείουν 
ανάλογο κόστος για τις εταιρείες που διαθέτουν τα προϊόντα τους 
στις αγορές αυτών των κρατών µελών. Με την πρόταση αυτή η 
βιοµηχανία θα επωφεληθεί από µια εναρµονισµένη κοινοτική 
διαδικασία µε καθορισµένες προθεσµίες αντί για τις διάφορες 
εθνικές διαδικασίες. 

 Η πρόταση εξαιρεί από την επισήµανση εκείνα τα ένζυµα 
τροφίµων που χρησιµοποιούνται ως βοηθητικά µέσα επεξεργασίας. 
Τα ένζυµα τροφίµων που χρησιµοποιούνται όπως και τα πρόσθετα 
τροφίµων και έχουν τεχνολογική λειτουργία στο τελικό τρόφιµο, 
πρέπει να επισηµαίνονται ανάλογα µε τη λειτουργία τους (π.χ. 
σταθεροποιητής κ.λπ.) και την ειδική ονοµασία τους. Η διατάξη 
αυτή είναι απίθανο να έχει οικονοµικό αντίκτυπο στις επιχειρήσεις 
καθώς είναι πολύ περιορισµένος ο αριθµός των ενζύµων (αυτή τη 
στιγµή µόνο 2 και στο µέλλον δεν θα υπερβούν τα δώδεκα) που θα 
πρέπει να επισηµανθούν. Εποµένως, δεν θα γίνουν µεγάλες 
αλλαγές στη σηµερινή κατάσταση.  



 

EL 8   EL 

 Η παρούσα πρόταση θα έχει πολύ περιορισµένο αντίκτυπο στα 
νοικοκυριά. Παρόλο που το κόστος της αξιολόγησης φαίνεται να 
είναι υψηλό είναι απίθανο να προκαλέσει σηµαντικές αυξήσεις 
στις τιµές των τροφίµων για τους καταναλωτές. 

3.2 Κοινωνικός αντίκτυπος 

 Αναµένεται ότι το προτεινόµενο γενικό σύστηµα αξιολόγησης της 
ασφάλειας των ενζύµων τροφίµων θα έχει θετικό αντίκτυπο στη 
δηµόσια υγεία και στην εµπιστοσύνη των καταναλωτών. 

 Η Επιτροπή διενήργησε µια αξιολόγηση αντικτύπου που 
καταγράφεται στο πρόγραµµα εργασίας και η σχετική έκθεση είναι 
διαθέσιµη στο  
[http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm ] 

3. ΝΟΜΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΤΗΣ ΠΡΟΤΑΣΗΣ 

• Σύνοψη της προτεινόµενης δράσης 

 Ο προτεινόµενος κανονισµός καθορίζει τους όρους για τη χρήση των ενζύµων 
τροφίµων, προβλέπει τη σύνταξη ενός κοινοτικού καταλόγου εγκεκριµένων 
ενζύµων τροφίµων και ορίζει τους κανόνες επισήµανσης για τα ένζυµα αυτά. 
Η πρόταση θα συµπληρώσει το νοµοθετικό πλαίσιο για τα ΓΤ τρόφιµα και 
ζωοτροφές. 

• Νοµική βάση 

 Άρθρο 95 της συνθήκης EΚ 

• Αρχή της επικουρικότητας 

 Ισχύει η αρχή της επικουρικότητας, αφού η πρόταση δεν εµπίπτει στην 
αποκλειστική αρµοδιότητα της Κοινότητας. 

 Οι στόχοι της πρότασης δεν µπορούν να επιτευχθούν επαρκώς από τα κράτη 
µέλη για τον (τους) ακόλουθο (-ους) λόγο (-ους). 
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 Εάν δεν υπάρξει εναρµόνιση και καθώς υπάρχει ανασφάλεια όσον αφορά την 
τρέχουσα κατάσταση της επιστηµονικής έρευνας, ιδιαίτερα στην περίπτωση 
των τοµέων νέας τεχνολογίας όπως είναι τα ένζυµα τροφίµων, εναπόκειται στα 
κράτη µέλη να αποφασίζουν το επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης υγείας 
που επιθυµούν να εξασφαλίζουν και εάν θα απαιτούν προηγούµενη έγκριση 
για τη διάθεση των τροφίµων στην αγορά, λαµβάνοντας υπόψη τις απαιτήσεις 
για την ελεύθερη κυκλοφορία των αγαθών στο εσωτερικό της Κοινότητας. 
Όσον αφορά την αξιολόγηση του κινδύνου, τα κράτη µέλη συχνά ξεκινούν από 
διαφορετικές επιστηµονικές παραδοχές και µπορεί να απαιτούν διαφορετικά 
επιστηµονικά δεδοµένα. Εποµένως, εάν τα κράτη µέλη θεσπίζουν το καθένα 
δική του νοµοθεσία, υπάρχει κίνδυνος να δηµιουργηθούν εµπόδια στο εµπόριο 
και πιθανές επιβαρύνσεις στη βιοµηχανία λόγω των διαφορετικών απαιτήσεων 
που µπορεί να προκύψουν, καθώς και διαφορετικά επίπεδα προστασίας για την 
προστασία των καταναλωτών µεταξύ των κρατών µελών. 

 Με την ανάληψη κοινοτικής δράσης µπορούν να επιτευχθούν καλύτερα οι 
στόχοι της πρότασης, για τον (τους) ακόλουθο (-ους) λόγο (-ους). 

 Επειδή η εµπορική διακίνηση των ενζύµων τροφίµων και των τροφίµων που 
περιέχουν τα ένζυµα αυτά γίνεται σε διάφορα κράτη, τα κράτη µέλη δεν 
µπορούν το καθένα µεµονωµένα να επιτύχουν σε ικανοποιητικό βαθµό τους 
στόχους της πρότασης. Πρόκειται για τη διαχείριση 300 ενζύµων τροφίµων. 
Αυτό απαιτεί µια εναρµονισµένη και κεντρική προσέγγιση. 

 Η αποτελεσµατικότητα της διαδικασίας έγκρισης και η αποτελεσµατική 
λειτουργία της εσωτερικής αγοράς, επί ίσοις όροις για όλους τους 
οικονοµικούς παράγοντες, συνηγορούν στο ότι οι στόχοι αυτοί µπορούν να 
επιτευχθούν καλύτερα µε την ανάληψη κοινοτικής δράσης. 

 Η πρόταση επιτυγχάνει τους στόχους της περιορίζοντας το πεδίο εφαρµογής 
της στους γενικούς όρους για την ασφαλή χρήση των ενζύµων τροφίµων, στις 
διατάξεις για την κατάρτιση κοινοτικού καταλόγου ενζύµων τροφίµων και στις 
διατάξεις για κοινή επισήµανση. 

 Εποµένως, η πρόταση είναι σύµφωνη µε την αρχή της επικουρικότητας. 

• Αρχή της αναλογικότητας 

 Η πρόταση είναι σύµφωνη µε την αρχή της αναλογικότητας για τον (τους) 
ακόλουθο (-ους) λόγο (-ους). 

 Η πρόταση αφορά κανονισµό-πλαίσιο ο οποίος καθορίζει τους γενικούς 
κανόνες για την ασφαλή χρήση και την έγκριση των ενζύµων τροφίµων µέσω 
ενός κοινοτικού καταλόγου. Όσον αφορά την ενηµέρωση των καταναλωτών, η 
πρόταση προβλέπει ανάλογη επισήµανση των ενζύµων τροφίµων µε µικρό 
κόστος για τη βιοµηχανία, ενώ ταυτόχρονα προσφέρει, όπου χρειάζεται, 
ικανοποιητική ενηµέρωση στον καταναλωτή. 
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 Η κοινοτική διαδικασία για την αξιολόγηση της ασφάλειας των ενζύµων 
τροφίµων θα έχει οικονοµικό και διοικητικό αντίκτυπο στην Ευρωπαϊκή Αρχή 
για την Ασφάλεια των Τροφίµων. Ωστόσο, θα απαλλάξει τα κράτη µέλη που 
διαθέτουν αυτή τη στιγµή νοµοθεσία για τα ένζυµα τροφίµων από το βάρος 
της αξιολόγησης της ασφάλειας και θα τους επιτρέψει να κατευθύνουν τους 
πόρους τους περισσότερο προς τις δραστηριότητες ελέγχου και εφαρµογής της 
νοµοθεσίας. Ο οικονοµικός και ιδιαίτερα ο διοικητικός αντίκτυπος στους 
οικονοµικούς παράγοντες θα µειωθεί αφού θα πρέπει να ζητούν µία και µόνο 
κοινοτική έγκριση αντί πολλών εθνικών εγκρίσεων. 

• Επιλογή των µέσων 

 Προτεινόµενα µέσα: κανονισµός. 

 Άλλα µέσα δεν θα ήταν κατάλληλα για τον (τους) ακόλουθο (-ους) λόγο (-
ους). 

 Οι διατάξεις της παρούσας πρότασης είναι τεχνικού χαρακτήρα. Η χρήση του 
κανονισµού ως νοµικού µέσου για την πρόταση θα εξασφαλίσει την ενιαία και 
άµεση εφαρµογή των κανόνων προς όφελος τόσο των καταναλωτών όσο και 
της ανταγωνιστικότητας της βιοµηχανίας. 

4. ∆ΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΕΣ ΕΠΙΠΤΩΣΕΙΣ 

 Η Κοινότητα µπορεί να χρηµατοδοτήσει τη θέσπιση εναρµονισµένης πολιτικής και 
συστήµατος στον τοµέα των ενζύµων τροφίµων, που θα περιλαµβάνει: 

 την ανάπτυξη κατάλληλης βάσης δεδοµένων για τη συγκέντρωση και την 
αποθήκευση όλων των πληροφοριών που αφορούν την κοινοτική νοµοθεσία για τα 
ένζυµα, την ανάληψη των απαραίτητων µελετών για την προπαρασκευή της 
νοµοθεσίας, την εναρµόνιση των διαδικασιών, τα κριτήρια για τη λήψη των 
αποφάσεων και τις απαιτήσεις δεδοµένων για τη διευκόλυνση των εργασιών µεταξύ 
των κρατών µελών, καθώς και την ανάπτυξη καθοδήγησης στους τοµείς αυτούς. 

5. ΠΡΟΣΘΕΤΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

• Προσοµοίωση, πιλοτική φάση και µεταβατική περίοδος 

 Υπήρξε ή θα υπάρξει µια µεταβατική περίοδος για την πρόταση. 

• Απλούστευση 

 Η πρόταση προβλέπει την απλούστευση των διοικητικών διαδικασιών για τις 
δηµόσιες αρχές (κοινοτικές ή εθνικές), καθώς και την απλούστευση των 
διοικητικών διαδικασιών για τους ιδιώτες. 

 Η αξιολόγηση και η έγκριση των ενζύµων τροφίµων από τις εθνικές αρχές θα 
αντικατασταθεί από κοινοτική διαδικασία. 
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 Ο διοικητικός φόρτος θα µειωθεί για τους ιδιώτες καθώς θα υποβάλουν αίτηση 
για µία και µόνο κοινοτική έγκριση αντί για πολλές εθνικές. 

 Η παρούσα πρόταση περιλαµβάνεται στο κυλιόµενο πρόγραµµα της Επιτροπής 
για την επικαιροποίηση και την απλούστευση του κοινοτικού κεκτηµένου 
καθώς και στο πρόγραµµα εργασίας της και το νοµοθετικό της πρόγραµµα µε 
στοιχεία αναφοράς 2005/SANCO/034. 

• Ευρωπαϊκός Οικονοµικός Χώρος 

 Η προτεινόµενη πράξη παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ και εποµένως 
πρέπει να επεκταθεί στον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο. 

• Αναλυτική αιτιολόγηση της πρότασης 

 Κεφάλαιο I – Αντικείµενο, πεδίο εφαρµογής και ορισµοί 

 Ο προτεινόµενος κανονισµός θα εφαρµοστεί στα ένζυµα που 
χρησιµοποιούνται για τεχνολογικούς σκοπούς στην παρασκευή, µεταποίηση, 
προετοιµασία, επεξεργασία, συσκευασία, µεταφορά ή αποθήκευση τροφίµων, 
συµπεριλαµβανοµένων και εκείνων που χρησιµοποιούνται ως βοηθητικά µέσα 
επεξεργασίας («ένζυµα τροφίµων»). Τα ένζυµα τροφίµων θα υπόκεινται σε 
αξιολόγηση ασφάλειας και έγκριση µέσω ενός κοινοτικού καταλόγου. 

 Κεφάλαιο II – Κοινοτικοί κατάλογοι εγκεκριµένων ενζύµων τροφίµων 

 Όλα τα ένζυµα τροφίµων και η χρήση τους στα τρόφιµα θα αξιολογούνται 
όσον αφορά την ασφάλεια, την τεχνολογική ανάγκη, το όφελος για τον 
καταναλωτή και τη µη παραπλάνηση του καταναλωτή κατά τη χρήση. 
Σύµφωνα µε την απόφαση για το διαχωρισµό της διαχείρισης κινδύνου από 
την αξιολόγηση κινδύνου, η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των 
Τροφίµων (ΕΑΑΤ) θα διενεργεί τις αξιολογήσης ασφάλειας. Η συµπερίληψη 
ενός ενζύµου τροφίµων στον κοινοτικό κατάλογο θα εξετάζεται από την 
Επιτροπή µε βάση τη γνώµη της ΕΑΑΤ, λαµβάνοντας υπόψη τα άλλα γενικά 
κριτήρια (τεχνολογική ανάγκη, θέµατα καταναλωτών). Για κάθε ένζυµο 
τροφίµων που θα περιληφθεί στο θετικό κατάλογο θα οριστούν προδιαγραφές, 
συµπεριλαµβανοµένων των κριτηρίων καθαρότητας και της προέλευσης του 
ενζύµου τροφίµων.  
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 Κεφάλαιο III - Επισήµανση 

 Ο προτεινόµενος κανονισµός θα εισαγάγει απαιτήσεις για την επισήµανση των 
ενζύµων τροφίµων που πωλούνται στον παρασκευαστή ή απευθείας στον 
καταναλωτή. Για τους σκοπούς της επισήµανσης, τα ένζυµα που 
χρησιµοποιούνται στα τρόφιµα πρέπει να θεωρούνται συσταστικά παρόµοια µε 
τα πρόσθετα σύµφωνα µε την οδηγία 2000/13/ΕΚ σχετικά µε την επισήµανση, 
την παρουσίαση και τη διαφήµιση των τροφίµων. Στις περισσότερες 
περιπτώσεις τα ένζυµα τροφίµων χρησιµοποιούνται ως βοηθητικά µέσα 
επεξεργασίας, δηλ. εµφανίζονται στα τρόφιµα, εάν εµφανίζονται, µε τη µορφή 
υπολείµµατος και δεν έχουν καµία τεχνολογική επίδραση στο τελικό προϊόν. 
Λαµβάνοντας υπόψη ότι όλα τα ένζυµα τροφίµων θα αξιολογούνται για την 
ασφάλειά τους, προτείνεται τα ένζυµα τροφίµων που χρησιµοποιούνται ως 
βοηθητικά µέσα επεξεργασίας να εξαιρούνται από την επισήµανση. Τα ένζυµα 
τροφίµων που µε τη χρήση τους έχουν τεχνολογική επίδραση στο τελικό 
τρόφιµο, πρέπει να επισηµαίνονται ανάλογα µε τη λειτουργία τους (π.χ. 
σταθεροποιητής κ.λπ.) και την ειδική ονοµασία τους.  

 Κεφάλαιο IV – ∆ιαδικαστικές διατάξεις και εφαρµογή 

 Όπου είναι αναγκαίο, οι παραγωγοί ή χρήστες ενζύµων τροφίµων θα είναι 
υποχρεωµένοι να ενηµερώνουν την Επιτροπή σχετικά µε οποιαδήποτε νέα 
στοιχεία που είναι πιθανόν να επηρεάσουν την αξιολόγογηση ασφάλειας του 
ενζύµου τροφίµων.  

 Η εφαρµογή των µέτρων που προτείνονται στον κανονισµό θα εγκρίνεται από 
την Επιτροπή σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία που ορίζεται στην 
απόφαση 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου.  

 Κεφάλαιο V – Μεταβατικές και τελικές διατάξεις 

 Εφόσον πολλά ένζυµα τροφίµων διατίθενται ήδη στην αγορά της Κοινότητας, 
η µετάβαση σε ένα θετικό κοινοτικό κατάλογο αναµένεται να είναι οµαλή και 
να µην οδηγήσει σε αθέµιτες συνθήκες για τους παραγωγούς ενζύµων 
τροφίµων. Για το λόγο αυτό, η πρόταση προβλέπει µια αρχική περίοδο 24 
µηνών, µετά την ηµεροµηνία εφαρµογής των µέτρων εκτέλεσης που 
προβλέπεται στον κανονισµό για την ενιαία διαδικασία, κατά τη διάρκεια της 
οποίας είναι δυνατόν να υποβάλλονται αιτήσεις. Η κατάρτιση του κοινοτικού 
καταλόγου θα γίνει µε διαδικασία ενός µόνο σταδίου, αφού γνωµοδοτήσει η 
Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίµων για όλα τα προϊόντα για τα 
οποία έχουν υποβληθεί ικανοποιητικά στοιχεία κατά την περίοδο των 24 
µηνών. Έως ότου καταρτιστεί ο κοινοτικός κατάλογος, τα ένζυµα τροφίµων 
και τα τρόφιµα που παράγονται µε ένζυµα τροφίµων µπορούν να διατίθενται 
στην αγορά και να χρησιµοποιούνται σύµφωνα µε τους υπάρχοντες εθνικούς 
κανόνες. Μεταβατική περίοδος προβλέπεται επίσης και για τις προτεινόµενες 
απαιτήσεις επισήµανσης. 
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2006/0144 (COD) 

Πρόταση 

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

για τα ένζυµα τροφίµων και την τροποποίηση της οδηγίας 83/417/ΕΟΚ του Συµβουλίου, 
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1493/1999 του Συµβουλίου, της οδηγίας 2000/13/ΕΚ και της 

οδηγίας 2001/112/ΕΚ του Συµβουλίου 

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ 
ΕΝΩΣΗΣ, 

Έχοντας υπόψη: 

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως τα άρθρα 37 και 95, 

την πρόταση της Επιτροπής1, 

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής2, 

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της Συνθήκης, 

Εκτιµώντας τα ακόλουθα: 

(1) Η ελεύθερη κυκλοφορία ασφαλών και υγιεινών τροφίµων είναι θεµελιώδης πτυχή της 
εσωτερικής αγοράς και συµβάλλει σηµαντικά στην υγεία και στην ευηµερία των 
πολιτών και διασφαλίζει τα κοινωνικά και οικονοµικά τους συµφέροντα. 

(2) Πρέπει να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης ζωής και υγείας 
κατά την άσκηση των κοινοτικών πολιτικών. 

(3) Τα ένζυµα τροφίµων, εκτός από εκείνα που χρησιµοποιούνται ως πρόσθετα τροφίµων, 
αυτή τη στιγµή δεν ρυθµίζονται ή ρυθµίζονται ως βοηθητικά µέσα επεξεργασίας από 
τη νοµοθεσία των κρατών µελών. Οι διαφορές ανάµεσα στους εθνικούς νόµους, 
κανονισµούς και διοικητικές διατάξεις, όσον αφορά την αξιολόγηση και την έγκριση 
των ενζύµων τροφίµων, ενδέχεται να παρεµποδίσουν την ελεύθερη κυκλοφορία τους, 
δηµιουργώντας συνθήκες άνισου ή αθέµιτου ανταγωνισµού. Εποµένως, είναι 
αναγκαίο να εγκριθούν κοινοτικοί κανόνες για την εναρµόνιση των εθνικών 
διατάξεων που αφορούν τη χρήση των ενζύµων τροφίµων. 

(4) Ο παρών κανονισµός θα καλύψει µόνο τα ένζυµα που προστίθενται στα τρόφιµα για 
τεχνολογικούς σκοπούς κατά την παρασκευή, µεταποίηση, προετοιµασία, 

                                                 
1 ΕΕ C […] της […], σ. […]. 
2 ΕΕ C […] της […], σ. […]. 
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επεξεργασία, συσκευασία, µεταφορά ή αποθήκευση των τροφίµων, 
συµπεριλαµβανοµένων και των ενζύµων που χρησιµοποιούνται ως βοηθητικά µέσα 
επεξεργασίας («ένζυµα τροφίµων»). Συνεπώς, το πεδίο εφαρµογής του παρόντος 
κανονισµού δεν πρέπει να επεκταθεί στα ένζυµα τα οποία δεν προστίθενται στα 
τρόφιµα για τεχνολογικούς σκοπούς, αλλά προορίζονται για κατανάλωση από τον 
άνθρωπο, όπως είναι τα ένζυµα που χρησιµοποιούνται για θρεπτικούς σκοπούς. Οι 
µικροβιακές καλλιέργειες που χρησιµοποιούνται παραδοσιακά στην παραγωγή 
τροφίµων όπως το τυρί και το κρασί και οι οποίες µπορεί να περιέχουν ένζυµα, τα 
οποία όµως δεν χρησιµοποιούνται ειδικά για την παραγωγή των τροφίµων αυτών δεν 
πρέπει να θεωρούνται ένζυµα τροφίµων. 

(5) Τα ένζυµα τροφίµων που χρησιµοποιούνται αποκλειστικά στην παραγωγή πρόσθετων 
τροφίµων και εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του κανονισµού […] για τα πρόσθετα 
τροφίµων, τα αρτύµατα που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του κανονισµού […] για 
τα αρτύµατα […] και τα νέα τρόφιµα που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 258/97 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, 
της 27ης Ιανουαρίου 1997, σχετικά µε τα νέα τρόφιµα και τα νέα συστατικά 
τροφίµων3 πρέπει να εξαιρεθούν από το πεδίο εφαρµογής του παρόντος κανονισµού, 
αφού η ασφάλεια των τροφίµων αυτών ήδη αξιολογείται και ρυθµίζεται. Ωστόσο, 
όταν αυτά τα ένζυµα τροφίµων χρησιµοποιούνται ως ένζυµα τροφίµων στα τρόφιµα 
καλύπτονται από τον παρόντα κανονισµό. 

(6) Τα ένζυµα τροφίµων πρέπει να εγκρίνονται και να χρησιµοποιούνται µόνο εφόσον 
πληρούν τα κριτήρια που ορίζονται στον παρόντα κανονισµό. Τα ένζυµα τροφίµων 
πρέπει να είναι ασφαλή κατά τη χρήση τους η οποία πρέπει να αιτιολογείται από 
τεχνολογική ανάγκη και δεν πρέπει να είναι παραπλανητική για τον καταναλωτή. 

(7) Ορισµένα ένζυµα τροφίµων επιτρέπονται για ειδικές χρήσεις, όπως σε χυµούς 
φρούτων και ορισµένα οµοειδή προϊόντα και σε ορισµένες πρωτεΐνες του γάλακτος 
που προορίζονται για κατανάλωση από τον άνθρωπο και για ορισµένες εγκεκριµένες 
οινολογικές πρακτικές και διαδικασίες. Αυτά τα ένζυµα τροφίµων πρέπει να 
χρησιµοποιούνται σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό και τις ειδικές διατάξεις που 
καθορίζονται στη σχετική κοινοτική νοµοθεσία. Εποµένως, η οδηγία 2001/112/ΕΚ 
του Συµβουλίου, της 20ής ∆εκεµβρίου 2001, για τους χυµούς φρούτων και ορισµένα 
οµοειδή προϊόντα που προορίζονται για τη διατροφή του ανθρώπου4, η οδηγία 
83/417/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 25ης Ιουλίου 1983, για την προσέγγιση των 
νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε ορισµένες πρωτεΐνες του γάλακτος 
(καζεΐνες και καζεϊνικά άλατα) που προορίζονται για την ανθρώπινη διατροφή5 και ο 
κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1493/1999 του Συµβουλίου, της 17ης Μαΐου 1999, για την 
κοινή οργάνωση της αµπελοοινικής αγοράς6 πρέπει να τροποποιηθούν ανάλογα. 

(8) Τα ένζυµα τροφίµων των οποίων η χρήση επιτρέπεται στο εσωτερικό της Κοινότητας 
πρέπει να εµφανίζονται σε κοινοτικό κατάλογο που θα περιγράφει σαφώς τα ένζυµα, 

                                                 
3 ΕΕ L 43 της 14.2.1997, σ. 1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε την τελευταία φορά από τον κανονισµό 

(ΕΚ) αριθ. 1882/2003 (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1). 
4 ΕΕ L 10 της 12.1.2002, σ. 58. 
5 ΕΕ L 237 της 26.8.1983, σ. 25. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε την τελευταία φορά από τον κανονισµό 

(ΕΚ) αριθ. 807/2003 (ΕΕ L 122 της 16.5.2003, σ. 36). 
6 ΕΕ L 179 της 14.7.1999, σ. 1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε την τελευταία φορά από τον 

κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2165/2005 (ΕΕ L 345 της 28.12.2005, σ. 1). 
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θα καθορίζει τους όρους που διέπουν τη χρήση τους και θα συµπληρώνεται από 
προδιαγραφές, ιδίως σχετικά µε την προέλευσή τους και τα κριτήρια καθαρότητας. 
Εάν το ένζυµο τροφίµων περιέχει ή αποτελείται από γενετικώς τροποποιηµένους 
οργανισµούς («ΓΤΟ») κατά την έννοια του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1830/2003 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου 2003, σχετικά 
µε την ιχνηλασιµότητα και την επισήµανση γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών 
και την ιχνηλασιµότητα τροφίµων και ζωοτροφών που παράγονται από γενετικώς 
τροποποιηµένους οργανισµούς, και για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/18/ΕΚ7, ο 
µοναδικός ταυτοποιητής που έχει δοθεί στο ΓΤΟ σύµφωνα µε τον κανονισµό αυτό 
πρέπει επίσης να περιλαµβάνεται στις προδιαγραφές.  

(9) Με σκοπό την εξασφάλιση εναρµόνισης, η αξιολόγηση κινδύνου των ενζύµων 
τροφίµων και η συµπερίληψή τους στον κοινοτικό κατάλογο πρέπει να διενεργούνται 
σύµφωνα µε τη διαδικασία που καθορίζεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. […] του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της […] για τη θέσπιση µιας ενιαίας 
διαδικασίας έγκρισης για πρόσθετα τροφίµων, ένζυµα τροφίµων και αρτύµατα8. 

(10) Στο πλαίσιο του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συµβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισµό των γενικών αρχών 
και απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής 
Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων και τον καθορισµό διαδικασιών σε θέµατα 
ασφαλείας των τροφίµων9, πρέπει να ζητείται η γνώµη της Ευρωπαϊκής Αρχής για την 
Ασφάλεια των Τροφίµων (στη συνέχεια «η Αρχή») για θέµατα που ενδέχεται να 
αφορούν τη δηµόσια υγεία.  

(11) Ένζυµο τροφίµων που εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 1829/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
22ας Σεπτεµβρίου 2003, για τα γενετικώς τροποποιηµένα τρόφιµα και ζωοτροφές10 
πρέπει να εγκρίνεται στο πλαίσιο του εν λόγω κανονισµού, πριν την έγκρισή του στο 
πλαίσιο του παρόντος κανονισµού.  

(12) Ένζυµο τροφίµων που περιλαµβάνεται ήδη στον κοινοτικό κατάλογο σύµφωνα µε τον 
παρόντα κανονισµό και έχει παρασκευαστεί µε µεθόδους παραγωγής ή αρχικά υλικά 
που διαφέρουν σε µεγάλο βαθµό από αυτά που περιλαµβάνονται στην αξιολόγηση 
κινδύνου της Αρχής ή διαφέρουν από αυτά που καλύπτονται από την έγκριση και τις 
προδιαγραφές σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό, πρέπει να υποβάλλονται στην 
Αρχή προς αξιολόγηση, µε έµφαση στις προδιαγραφές. Οι σε µεγάλο βαθµό 
διαφορετικές µέθοδοι παραγωγής ή αρχικά υλικά µπορεί να συνεπάγονται αλλαγή της 
µεθόδου παραγωγής από την εκχύλιση από φυτό έως την παραγωγή από ζύµωση µε τη 
χρήση µικροοργανισµού ή τη γενετική τροποποίηση του αρχικού µικροοργανισµού. 

(13) Επειδή πολλά ένζυµα τροφίµων διατίθενται ήδη στην αγορά της Κοινότητας πρέπει να 
εξασφαλιστεί ότι η µετάβαση σ’ ένα κοινοτικό κατάλογο ενζύµων τροφίµων θα γίνει 
οµαλά και δεν θα διαταράξει την υπάρχουσα αγορά των ενζύµων τροφίµων. Πρέπει να 
διατεθεί επαρκής χρόνος στους υποβάλλοντες αιτήσεις για να καταθέσουν στην Αρχή 

                                                 
7 ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 24. 
8 ΕΕ L […] της […], σ […]. 
9 ΕΕ L 31 της 1.2.2002, σ. 1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1642/2003 

(ΕΕ L 245 της 29.9.2003, σ. 4). 
10 ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 1. 



 

EL 16   EL 

τα αναγκαία στοιχεία για την αξιολόγηση κινδύνου των προϊόντων αυτών. Εποµένως, 
πρέπει να προβλεφθεί µια αρχική περίοδος δύο ετών µετά την ηµεροµηνία εφαρµογής 
των µέτρων εκτέλεσης που θα καθοριστούν σύµφωνα µε το άρθρο 9 παράγραφος 1 
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. […] [για τη θέσπιση ενιαίας διαδικασίας έγκρισης για 
πρόσθετα τροφίµων, ένζυµα τροφίµων και αρτύµατα τροφίµων], ώστε οι 
υποβάλλοντες αιτήσεις να έχουν στη διάθεσή τους επαρκή χρόνο για να υποβάλουν τα 
στοιχεία για τα υπάρχοντα ένζυµα τα οποία ενδέχεται να περιληφθούν στον κοινοτικό 
κατάλογο που θα καταρτιστεί σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό. Πρέπει επίσης να 
είναι δυνατή η υποβολή αιτήσεων για την έγκριση νέων ενζύµων κατά τη διάρκεια της 
αρχικής περιόδου των δύο ετών. Η Αρχή πρέπει να αξιολογεί χωρίς καθυστέρηση 
όλες τις αιτήσεις για τα ένζυµα τροφίµων για τα οποία έχουν υποβληθεί επαρκή 
στοιχεία κατά τη διάρκεια της περιόδου αυτής. 

(14) Για να εξασφαλιστούν δίκαιοι και ίσοι όροι για όλους τους αιτούντες, η κατάρτιση του 
κοινοτικού καταλόγου πρέπει να γίνει σε ένα στάδιο. Ο κατάλογος αυτός θα 
καταρτιστεί αφού ολοκληρωθεί η αξιολόγηση κινδύνου όλων των ενζύµων τροφίµων 
για τα οποία έχουν υποβληθεί επαρκή στοιχεία κατά τη διάρκεια της αρχικής περιόδου 
των δύο ετών.  

(15) Κατά την αρχική περίοδο των δύο ετών αναµένεται να υποβληθεί µεγάλος αριθµός 
αιτήσεων. Εποµένως, µπορεί να απαιτηθεί πολύς χρόνος έως ότου ολοκληρωθεί η 
αξιολόγηση κινδύνου των ενζύµων τροφίµων και καταρτιστεί ο κοινοτικός κατάλογος. 
Για να εξασφαλιστεί η ισότιµη πρόσβαση στην αγορά των νέων ενζύµων τροφίµων 
µετά την αρχική περίοδο των δύο ετών, πρέπει να προβλεφθεί µια µεταβατική 
περίοδος κατά τη διάρκεια της οποίας τα ένζυµα τροφίµων και τα τρόφιµα στα οποία 
χρησιµοποιούνται ένζυµα τροφίµων θα µπορούν να διατίθενται στην αγορά και να 
χρησιµοποιούνται σύµφωνα µε τους υπάρχοντες εθνικούς κανόνες των κρατών µελών 
έως ότου καταρτιστεί ο κοινοτικός κατάλογος.  

(16) Τα ένζυµα τροφίµων E 1103 Ιµβερτάση και E 1105 Λυσοζύµη, τα οποία έχουν 
εγκριθεί ως πρόσθετα τροφίµων σύµφωνα µε την οδηγία 95/2/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 20ής Φεβρουαρίου 1995, για τα πρόσθετα 
τροφίµων πλην των χρωστικών και των γλυκαντικών11, και τους όρους που διέπουν τη 
χρήση τους πρέπει να µεταφερθούν από την οδηγία 95/2/ΕΚ στον κοινοτικό 
κατάλογο, όταν αυτός καταρτιστεί σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό. Επιπλέον, µε 
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1493/1999 του Συµβουλίου εγκρίνεται η χρήση της 
ουρεάσης, της β-γλυκανάσης και της λυσοζύµης στο κρασί σύµφωνα µε τους όρους 
που καθορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1622/2000 της Επιτροπής, της 24ης 
Ιουλίου 2000, για τον καθορισµό ορισµένων λεπτοµερειών εφαρµογής του 
κανονισµού (EK) αριθ. 1493/1999, για την κοινή οργάνωση της αµπελοοινικής 
αγοράς και για την καθιέρωση κοινοτικού κώδικα των οινολογικών πρακτικών και 
επεξεργασιών12. Οι ουσίες αυτές είναι ένζυµα τροφίµων και πρέπει να περιληφθούν 
στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. Εποµένως, πρέπει επίσης να 
προστεθούν στον κοινοτικό κατάλογο, όταν αυτός καταρτιστεί, για τη χρήση τους στο 

                                                 
11 ΕΕ L 61 της 18.3.1995 σ. 1. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε την τελευταία φορά από τον κανονισµό (ΕΚ) 

αριθ. 1882/2003. 
12 ΕΕ L 194 της 31.7.2000, σ. 1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε την τελευταία φορά από τον 

κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1163/2005 (ΕΕ L 188 της 20.7.2005, σ. 3). 
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κρασί σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1493/1999 και τον κανονισµό (ΕΚ) 
αριθ. 1622/2000.  

(17) Τα ένζυµα τροφίµων εξακολουθούν να εµπίπτουν στις γενικές υποχρεώσεις 
επισήµανσης που προβλέπονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 και στον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1830/2003 κατά περίπτωση. Επίσης, στον παρόντα κανονισµό 
πρέπει να περιέχονται ειδικές διατάξεις για την επισήµανση των ενζύµων τροφίµων 
που πωλούνται ως ένζυµα τροφίµων στον παρασκευαστή ή στον καταναλωτή.  

(18) Τα ένζυµα τροφίµων καλύπτονται από τον ορισµό των τροφίµων στον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθ. 178/2002 και εποµένως, όταν χρησιµοποιούνται σε τρόφιµα, πρέπει να 
αναφέρονται ως συστατικά στην επισήµανση του τροφίµου σύµφωνα µε την οδηγία 
2000/13/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 20ής Μαρτίου 
2000, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε την 
επισήµανση, την παρουσίαση και τη διαφήµιση τροφίµων13. Τα ένζυµα τροφίµων 
πρέπει να αναφέρονται σύµφωνα µε την τεχνολογική λειτουργία τους στα τρόφιµα και 
να ακολουθεί η ειδική ονοµασία του ενζύµου τροφίµου. Ωστόσο, πρέπει να 
προβλεφθεί παρέκκλιση από τις διατάξεις για την επισήµανση στις περιπτώσεις για τις 
οποίες το ένζυµο δεν έχει τεχνολογική λειτουργία στο τελικό προϊόν, αλλά 
εµφανίζεται στο τρόφιµο µόνο επειδή µεταφέρεται από ένα ή περισσότερα συστατικά 
του τροφίµου ή επειδή χρησιµοποιείται ως βοηθητικό µέσο επεξεργασίας. Η οδηγία 
2000/13/ΕΚ πρέπει να τροποποιηθεί ανάλογα.  

(19) Τα ένζυµα τροφίµων πρέπει να υποβάλλονται σε συνεχή επιτήρηση και πρέπει να 
επαναξιολογούνται, όπου είναι αναγκαίο, υπό το πρίσµα των µεταβαλλόµενων όρων 
που διέπουν τη χρήση τους και των νέων επιστηµονικών στοιχείων. 

(20) Τα αναγκαία µέτρα για την εφαρµογή του παρόντος κανονισµού πρέπει να είναι 
σύµφωνα µε την απόφαση 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999, για 
τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτήτων που ανατίθενται 
στην Επιτροπή14. 

(21) Με σκοπό την εξέλιξη και την επικαιροποίηση της κοινοτικής νοµοθεσίας για τα 
ένζυµα τροφίµων κατά τρόπο αναλογικό και αποτελεσµατικό, είναι αναγκαία η 
συλλογή στοιχείων, η διάδοση πληροφοριών και ο συντονισµός της εργασίας µεταξύ 
των κρατών µελών. Για το σκοπό αυτό µπορεί να είναι χρήσιµη η διενέργεια µελετών 
για την εξέταση ειδικών θεµάτων µε σκοπό τη διευκόλυνση της διαδικασίας λήψης 
αποφάσεων. Κρίνεται ενδεδειγµένη η χρηµατοδότηση παρόµοιων µελετών από την 
Κοινότητα, στο πλαίσιο της δηµοσιονοµικής της διαδικασίας. Η χρηµατοδότηση 
παρόµοιων µέτρων καλύπτεται από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 882/2004 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 29ης Απριλίου 2004, για τη 
διενέργεια επισήµων ελέγχων της συµµόρφωσης προς τη νοµοθεσία περί ζωοτροφών 
και τροφίµων και προς τους κανόνες για την υγεία και την καλή διαβίωση των ζώων15 
και ως εκ τούτου, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 882/2004 θα αποτελέσει τη νοµική βάση 
για τη χρηµατοδότηση των προαναφερθέντων µέτρων. 

                                                 
13 ΕΕ L 109 της 6.5.2000, σ. 29. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε την τελευταία φορά από την οδηγία 

2003/89/ΕΚ (ΕΕ L 308 της 25.11.2003, σ. 15). 
14 ΕΕ L 184 της 17.7.1999, σ. 23. 
15 ΕΕ L 165 της 30.4.2004, σ. 1. ∆ιορθωµένη έκδοση ((ΕΕ L 191 της 28.5.2004, σ. 1). 
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(22) Τα κράτη µέλη πρέπει να διενεργούν επίσηµους ελέγχους για την επιβολή της 
συµµόρφωσης µε τον παρόντα κανονισµό, σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) 
αριθ. 882/2004. 

(23) Επειδή ο στόχος της δράσης που πρόκειται να αναληφθεί, δηλαδή η θέσπιση 
κοινοτικών κανόνων για τα ένζυµα τροφίµων, δεν µπορεί να επιτευχθεί επαρκώς από 
τα κράτη µέλη και επειδή, για λόγους οµοιογένειας της αγοράς και υψηλής 
προστασίας των καταναλωτών, µπορεί να επιτευχθεί καλύτερα σε κοινοτικό επίπεδο, 
η Κοινότητα µπορεί να θεσπίσει µέτρα σύµφωνα µε την αρχή της επικουρικότητας, 
όπως αναφέρεται στο άρθρο 5 της Συνθήκης. Σύµφωνα µε την αρχή της 
αναλογικότητας, όπως ορίζεται στο εν λόγω άρθρο, ο παρών κανονισµός δεν 
υπερβαίνει τα αναγκαία για την επίτευξη αυτών των στόχων. 

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 
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Κεφάλαιο Ι 
Αντικείµενο, πεδίο εφαρµογής και ορισµοί 

Άρθρο 1 
Αντικείµενο 

Ο παρών κανονισµός θεσπίζει κανόνες για τα ένζυµα τροφίµων που χρησιµοποιούνται σε 
τρόφιµα, συµπεριλαµβανοµένων των ενζύµων που χρησιµοποιούνται ως βοηθητικά µέσα 
επεξεργασίας, ώστε να εξασφαλίζεται η αποτελεσµατική λειτουργία της εσωτερικής αγοράς 
και ένα υψηλό επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης υγείας καθώς και η προστασία των 
καταναλωτών.  

Για τους σκοπούς αυτούς, ο παρών κανονισµός προβλέπει: 

α) ένα κοινοτικό κατάλογο εγκεκριµένων ενζύµων τροφίµων· 

β) όρους χρήσης για τα ένζυµα τροφίµων στα τρόφιµα· 

γ) κανόνες για την επισήµανση των ενζύµων τροφίµων που πωλούνται µε τη µορφή 
αυτή. 

Άρθρο 2 
Πεδίο εφαρµογής 

1. Ο παρών κανονισµός εφαρµόζεται στα ένζυµα τροφίµων. 

2. Ο παρών κανονισµός δεν εφαρµόζεται στα ένζυµα τροφίµων που χρησιµοποιούνται 
αποκλειστικά για την παραγωγή: 

α) πρόσθετων τροφίµων τα οποία εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. … [σχετικά µε τα πρόσθετα τροφίµων]·  

β) αρτυµάτων τροφίµων που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. … [σχετικά µε τα αρτύµατα τροφίµων]· 

γ) νέων τροφίµων που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 258/97. 

3. Ο παρών κανονισµός εφαρµόζεται µε επιφύλαξη κάθε ειδικού κοινοτικού κανόνα 
σχετικά µε τη χρήση των ενζύµων τροφίµων: 

α) σε συγκεκριµένα τρόφιµα· 

β) για σκοπούς άλλους από αυτούς που καλύπτονται από τον παρόντα κανονισµό.  
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4. Ο παρών κανονισµός δεν εφαρµόζεται σε µικροβιακές καλλιέργειες που 
χρησιµοποιούνται παραδοσιακά στην παραγωγή τροφίµων και οι οποίες µπορεί να 
περιέχουν ένζυµα, αλλά δεν χρησιµοποιούνται ειδικά για την παραγωγή τους.  

5. Όπου είναι αναγκαίο, είναι δυνατόν να αποφασίζεται, σύµφωνα µε τη διαδικασία 
που αναφέρεται στο άρθρο 16 παράγραφος 2, εάν µια δεδοµένη ουσία εµπίπτει ή όχι 
στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 

Άρθρο 3 
Ορισµοί 

Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού ισχύουν οι ορισµοί του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 178/2002, του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 και του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. […] 
[κανονισµός σχετικά µε τα πρόσθετα τροφίµων].  

Επιπλέον, ισχύει ο ακόλουθος ορισµός: 

«ένζυµο τροφίµων», το προϊόν που λαµβάνεται µε εκχύλιση από φυτά ή ζώα ή από 
διαδικασία ζύµωσης µε χρήση µικροοργανισµών: 

α) το οποίο περιέχει ένα ή περισσότερα ένζυµα ικανά να δράσουν ως καταλύτες σε 
συγκεκριµένη βιοχηµική αντίδραση· και 

β) το οποίο προστίθεται σε τρόφιµο για να εκτελέσει τεχνολογική λειτουργία στην 
παρασκευή, µεταποίηση, προετοιµασία, επεξεργασία, συσκευασία, µεταφορά ή 
αποθήκευση των τροφίµων. 

Κεφάλαιο II 
Κοινοτικός κατάλογος εγκεκριµένων ενζύµων τροφίµων 

Άρθρο 4 
Κοινοτικός κατάλογος ενζύµων τροφίµων 

Μόνο τα ένζυµα τροφίµων που περιλαµβάνονται στον κοινοτικό κατάλογο µπορούν να 
διατίθενται στην αγορά µε τη µορφή αυτή και να χρησιµοποιούνται σε τρόφιµα, σύµφωνα µε 
τις προδιαγραφές και τους όρους χρήσης που προβλέπονται στο άρθρο 6 παράγραφος 2.  

Άρθρο 5 
Γενικοί όροι για την καταχώριση και τη χρήση ενζύµων τροφίµων στον κοινοτικό κατάλογο 

Ένα ένζυµο τροφίµων µπορεί να καταχωριστεί στον κοινοτικό κατάλογο µόνο εάν ικανοποιεί 
τους ακόλουθους όρους: 

α) βάσει των διαθέσιµων επιστηµονικών στοιχείων, δεν είναι επισφαλές για την υγεία 
των καταναλωτών στο προτεινόµενο επίπεδο χρήσης· 
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β) υπάρχει λογική τεχνολογική ανάγκη· 

γ) η χρήση του δεν παραπλανεί τον καταναλωτή. 

Άρθρο 6  
Το περιεχόµενο του κοινοτικού καταλόγου ενζύµων τροφίµων 

1. Ένα ένζυµο τροφίµων που ικανοποιεί τους όρους που καθορίζονται στο άρθρο 5 
µπορεί, σύµφωνα µε τη διαδικασία που ορίζεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. […] [για 
τη θέσπιση µιας ενιαίας διαδικασίας έγκρισης για πρόσθετα τροφίµων, ένζυµα 
τροφίµων και αρτύµατα τροφίµων], να καταχωριστεί στον κοινοτικό κατάλογο. 

2. Η καταχώριση ενός ενζύµου τροφίµων στον κοινοτικό κατάλογο προσδιορίζει: 

α) την ονοµασία του ενζύµου τροφίµου·  

β) τις προδιαγραφές του ενζύµου τροφίµων, συµπεριλαµβανοµένων της 
προέλευσης, των κριτηρίων καθαρότητας και οποιασδήποτε άλλης αναγκαίας 
πληροφορίας· εάν το ένζυµο τροφίµων εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1830/2003, στις προδιαγραφές περιλαµβάνεται 
αναφορά στο µοναδικό ταυτοποιητή που έχει δοθεί στο γενετικώς 
τροποποιηµένο οργανισµό σύµφωνα µε τον εν λόγω κανονισµό· 

γ) εάν χρειάζεται, τα τρόφιµα στα οποία µπορεί να προστεθεί το ένζυµο 
τροφίµων·  

δ) εάν χρειάζεται, τους όρους υπό τους οποίους µπορεί να χρησιµοποιηθεί το 
ένζυµο τροφίµων·  

ε) εάν ενδείκνυται, τους τυχόν περιορισµούς όσον αφορά την απ’ ευθείας 
πώληση του ενζύµου τροφίµων σε καταναλωτές· 

στ) εάν χρειάζεται, τις ειδικές απαιτήσεις όσον αφορά την επισήµανση των 
τροφίµων στα οποία έχουν χρησιµοποιηθεί τα ένζυµα τροφίµων, ώστε να 
εξασφαλιστεί ότι ο τελικός καταναλωτής ενηµερώνεται για τη φυσική 
κατάσταση του τροφίµου ή την ειδική επεξεργασία την οποία έχει υποστεί. 

3. Ο κοινοτικός κατάλογος τροποποιείται σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται 
στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. […] για τη θέσπιση ενιαίας διαδικασίας έγκρισης για 
πρόσθετα τροφίµων, ένζυµα τροφίµων και αρτύµατα τροφίµων.  

Άρθρο 7 
Καταχώριση γενετικώς τροποποιηµένων ενζύµων στον κοινοτικό κατάλογο 

Ένα ένζυµο τροφίµων που εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 1829/2003 µπορεί να συµπεριληφθεί στον κοινοτικό κατάλογο µόνο εφόσον εγκριθεί 
σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 7 του κανονισµού αυτού.  
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Κεφάλαιο III 
Επισήµανση 

ΤΜΗΜΑ 1 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΕΝΖΥΜΩΝ ΤΡΟΦΙΜΩΝ ΠΟΥ ∆ΕΝ ΠΡΟΟΡΙΖΟΝΤΑΙ ΓΙΑ ΠΩΛΗΣΗ 

ΣΤΟΝ ΤΕΛΙΚΟ ΚΑΤΑΝΑΛΩΤΗ 

Άρθρο 8 
Επισήµανση ενζυµων τροφίµων που δεν προορίζονται για πώληση στον τελικό καταναλωτή 

Τα ένζυµα τροφίµων που δεν προορίζονται για πώληση στον τελικό καταναλωτή, είτε 
πωλούνται χωριστά είτε αναµεµειγµένα µεταξύ τους ή/και µε άλλα συστατικά όπως ορίζονται 
στο άρθρο 6 παράγραφος 4 της οδηγίας 2000/13/ΕΚ, µπορούν να διατεθούν στην αγορά µόνο 
εάν η συσκευασία ή ο περιέκτης τους φέρουν τις πληροφορίες που προβλέπονται στα άρθρα 9 
έως 12 του παρόντος κανονισµού, οι οποίες πρέπει να είναι ευδιάκριτες, ευανάγνωστες και 
ανεξίτηλες. 

Άρθρο 9 
Απαιτήσεις πληροφόρησης σχετικά µε την ταυτοποίηση των ενζύµων τροφίµων 

1. Εάν τα ένζυµα τροφίµων που δεν προορίζονται για πώληση στον τελικό καταναλωτή 
πωλούνται χωριστά ή αναµεµειγµένα, η συσκευασία ή ο περιέκτης τους φέρουν τις 
ακόλουθες πληροφορίες σχετικά µε κάθε ένζυµο τροφίµων: 

α) την ονοµασία που καθορίζεται στον παρόντα κανονισµό· ή 

β) εάν δεν υπάρχει ονοµασία, όπως αναφέρεται στο σηµείο α), περιγραφή του 
ενζύµου τροφίµων, επαρκώς ακριβή για τη διάκρισή του από προϊόντα µε τα 
οποία ενδέχεται να υπάρξει σύγχυση. 

2. Εάν τα ένζυµα τροφίµων πωλούνται αναµεµειγµένα, οι πληροφορίες που 
προβλέπονται στην παράγραφο 1 πρέπει να δίδονται για κάθε ένα ένζυµο τροφίµων, 
κατά φθίνουσα σειρά του ποσοστού του στο συνολικό βάρος. 

Άρθρο 10 
Απαιτήσεις πληροφόρησης όταν άλλες ουσίες, υλικά ή συστατικά τροφίµων ενσωµατώνονται σε 

ένζυµα τροφίµων 

Όταν ουσίες, υλικά ή συστατικά τροφίµων, εκτός των ενζύµων τροφίµων, ενσωµατώνονται 
σε ένζυµα τροφίµων που δεν προορίζονται για πώληση στον τελικό καταναλωτή, για τη 
διευκόλυνση της αποθήκευσης, της πώλησης, της τυποποίησης, της αραίωσης ή διάλυσης, η 
συσκευασία, οι περιέκτες ή τα συνοδευτικά έγγραφα των ενζύµων τροφίµων φέρουν τις 
πληροφορίες που προβλέπονται στο άρθρο 9 και ένδειξη για κάθε συστατικό κατά φθίνουσα 
σειρά του ποσοστού του στο συνολικό βάρος.  
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Άρθρο 11 
Απαιτήσεις πληροφόρησης στην περίπτωση ανάµειξης των ενζύµων τροφίµων µε άλλα 

συστατικά τροφίµων 

Όταν τα ένζυµα τροφίµων που δεν προορίζονται για πώληση στον τελικό καταναλωτή 
αναµειγνύονται µε άλλα συστατικά τροφίµων, η συσκευασία ή οι περιέκτες των ενζύµων 
τροφίµων φέρουν κατάλογο όλων των συστατικών κατά φθίνουσα σειρά του ποσοστού τους 
στο συνολικό βάρος. 

Άρθρο 12 
Γενικές απαιτήσεις πληροφόρησης για τα ένζυµα τροφίµων 

1. Η συσκευασία ή οι περιέκτες των ενζύµων τροφίµων που δεν προορίζονται για 
πώληση στον τελικό καταναλωτή φέρουν τις ακόλουθες πληροφορίες: 

α) την ένδειξη «για χρήση σε τρόφιµα» ή την ένδειξη «περιορισµένη χρήση σε 
τρόφιµα» ή µια πιο συγκεκριµένη αναφορά της προβλεπόµενης χρήσης του σε 
τρόφιµα· 

β) εάν χρειάζεται, τους ειδικούς όρους αποθήκευσης και χρήσης· 

γ) τις οδηγίες χρήσης, εάν η παράλειψη αυτών αποκλείει την κατάλληλη χρήση 
του ενζύµου τροφίµων· 

δ) αναγνωριστικό σήµα της παρτίδας ή του φορτίου· 

ε) την επωνυµία της επιχείρησης και τη διεύθυνση του παρασκευαστή, 
συσκευαστή ή πωλητή· 

στ) όταν ένα συστατικό στοιχείο του ενζύµου τροφίµων υπόκειται σε περιορισµό 
όσον αφορά την ποσότητα στο τρόφιµο, την ένδειξη του ποσοστού αυτού του 
συστατικού στο ένζυµο τροφίµων ή επαρκείς πληροφορίες για τη σύνθεση του 
ενζύµου τροφίµων ώστε να διευκολύνεται ο αγοραστής στη διαπίστωση της 
συµµόρφωσης µε το όριο ποσότητας στο τρόφιµο· όταν το ίδιο όριο ποσότητας 
ισχύει για µια οµάδα συστατικών που χρησιµοποιούνται µεµονωµένα ή σε 
συνδυασµό, µπορεί να δίνεται το συνδυασµένο ποσοστό ως ενιαίο µέγεθος· το 
όριο ποσότητας εκφράζεται είτε αριθµητικά είτε µε την αρχή «quantum satis»·  

ζ) την καθαρή ποσότητα· 

η) όπου ενδείκνυται, πληροφορίες σχετικά µε το ένζυµο τροφίµων ή άλλες ουσίες 
που αναφέρονται στα άρθρα 9, 10 και 11 του παρόντος κανονισµού και 
καταγράφονται στο παράρτηµα IIIα της οδηγίας 2000/13/ΕΚ.  

2. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, οι πληροφορίες που απαιτούνται στα 
σηµεία γ) έως στ) και στο σηµείο η) της εν λόγω παραγράφου, µπορούν να 
αναφέρονται µόνο στα έγγραφα που αφορούν το φορτίο και τα οποία υποβάλλονται 
κατά ή πριν την παράδοση, υπό τον όρο ότι η ένδειξη «προορίζεται για την 
παρασκευή τροφίµου και όχι για λιανική πώληση» εµφανίζεται σε ευδιάκριτο σηµείο 
της συσκευασίας ή του περιέκτη του εν λόγω προϊόντος.  
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ΤΜΗΜΑ 2 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΤΩΝ ΕΝΖΥΜΩΝ ΤΡΟΦΙΜΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΟΡΙΖΟΝΤΑΙ ΓΙΑ ΠΩΛΗΣΗ 

ΣΤΟΝ ΤΕΛΙΚΟ ΚΑΤΑΝΑΛΩΤΗ 

Άρθρο 13 
Επισήµανση των ενζύµων τροφίµων που προορίζονται για πώληση στον τελικό καταναλωτή 

Με την επιφύλαξη της οδηγίας 2000/13/ΕΚ, τα ένζυµα τροφίµων που προορίζονται για 
πώληση στον τελικό καταναλωτή µπορούν να διατίθενται στην αγορά µόνο όταν η 
συσκευασία τους περιέχει τις ακόλουθες πληροφορίες, οι οποίες πρέπει να είναι ευδιάκριτες, 
ευανάγνωστες και ανεξίτηλες: 

α) την ονοµασία µε την οποία πωλείται το ένζυµο τροφίµων· η ονοµασία αυτή 
αποτελείται από την ονοµασία που καθορίζεται από τις κοινοτικές διατάξεις που 
ισχύουν για το εν λόγω ένζυµο τροφίµων· 

β) τις πληροφορίες που απαιτούνται σύµφωνα µε τα άρθρα 9, 10 και 11 και τα σηµεία 
α) έως ε), ζ) και η) του άρθρου 12 παράγραφος 1. 

ΤΜΗΜΑ 3 
ΑΛΛΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ 

Άρθρο 14 
Άλλες απαιτήσεις επισήµανσης 

1. Τα άρθρα 8 έως 13 ισχύουν µε επιφύλαξη λεπτοµερέστερων ή εκτενέστερων νόµων, 
κανονισµών ή διοικητικών διατάξεων σχετικά µε τα βάρη και τα µέτρα ή όσον 
αφορά την παρουσίαση, την ταξινόµηση, τη συσκευασία και την επισήµανση 
επικίνδυνων ουσιών και σκευασµάτων ή τη µεταφορά παρόµοιων ουσιών.  

2. Οι πληροφορίες που προβλέπονται στα άρθρα 8 έως 13 διατυπώνονται σε γλώσσα 
εύκολα κατανοητή από τους αγοραστές. 

Το κράτος µέλος στου οποίου την αγορά διατίθεται το προϊόν, µπορεί, σύµφωνα µε 
τη Συνθήκη, να ορίσει ότι εντός της επικράτειάς του οι εν λόγω πληροφορίες 
παρέχονται σε µία ή περισσότερες από τις επίσηµες γλώσσες της Κοινότητας, τις 
οποίες ορίζει το ίδιο.  

Το πρώτο και δεύτερο εδάφιο της παρούσας παραγράφου δεν αποκλείει την 
παράθεση αυτών των πληροφοριών σε πολλές γλώσσες. 



 

EL 25   EL 

Κεφάλαιο IV 
∆ιοικητικές διατάξεις και θέση σε εφαρµογή 

Άρθρο 15 
Υποχρέωση πληροφόρησης 

1. Ο παραγωγός ή ο χρήστης ενός ενζύµου τροφίµων κοινοποιεί αµέσως στην 
Επιτροπή κάθε νέα επιστηµονική ή τεχνική πληροφορία που ενδεχοµένως επηρεάζει 
την αξιολόγηση της ασφάλειας του πρόσθετου τροφίµων.  

2. Ο παραγωγός ή ο χρήστης ενός ενζύµου τροφίµων ενηµερώνει την Επιτροπή, ύστερα 
από αίτηµά της, για την τρέχουσα χρήση του ενζύµου τροφίµων.  

Άρθρο 16 
Επιτροπή 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη µόνιµη επιτροπή για την τροφική αλυσίδα και την 
υγεία των ζώων (στο εξής «επιτροπή»). 

2. Όταν γίνεται παραποµπή στην παρούσα παράγραφο, ισχύουν τα άρθρα 5 και 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, έχοντας υπόψη τις διατάξεις του άρθρου 8 της απόφασης 
αυτής. 

Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 
1999/468/EΚ ορίζεται σε τρεις µήνες. 

3. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό της κανονισµό. 

Άρθρο 17 
Κοινοτική χρηµατοδότηση εναρµονισµένων πολιτικών 

Το άρθρο 66 παράγραφος 1 στοιχείο γ) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 882/2004 αποτελεί τη 
νοµική βάση για τη χρηµατοδότηση των µέτρων που απορρέουν από τον παρόντα κανονισµό. 

Κεφάλαιο V 
Μεταβατικές και τελικές διατάξεις 

Άρθρο 18 
Θέσπιση κοινοτικού καταλόγου ενζύµων τροφίµων 

1. Ο κοινοτικός κατάλογος ενζύµων τροφίµων θα καταρτιστεί βάσει των αιτήσεων που 
θα κατατεθούν σύµφωνα µε την παράγραφο 2.  
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2. Τα ενδιαφερόµενα µέρη µπορούν να υποβάλουν αιτήσεις για την καταχώριση ενός 
ενζύµου τροφίµων στον κοινοτικό κατάλογο.  

Η προθεσµία για την υποβολή των αιτήσεων αυτών θα είναι 24 µήνες µετά την 
ηµεροµηνία εφαρµογής των εκτελεστικών µέτρων που θα καθοριστούν σύµφωνα µε 
το άρθρο 9 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. […] [για τη θέσπιση µιας 
ενιαίας διαδικασίας έγκρισης για πρόσθετα τροφίµων, ένζυµα τροφίµων και 
αρτύµατα τροφίµων]. 

3. Η Επιτροπή θα δηµιουργήσει ένα µητρώο µε όλα τα ένζυµα τροφίµων που θα 
εξεταστούν για καταχώριση στον κοινοτικό κατάλογο και για τα οποία έχει 
κατατεθεί αίτηση συµµορφούµενη µε τα κριτήρια εγκυρότητας που θα καθοριστούν 
σύµφωνα µε το άρθρο 9 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. […] [για τη 
θέσπιση µιας ενιαίας διαδικασίας έγκρισης] σύµφωνα µε την παράγραφο 2 («το 
µητρώο»). Το µητρώο καθίσταται διαθέσιµο στο κοινό.  

Η Επιτροπή υποβάλλει τις αιτήσεις στην Αρχή για γνωµοδότηση.  

4. Ο κοινοτικός κατάλογος εγκρίνεται από την Επιτροπή σύµφωνα µε τη διαδικασία 
που ορίζεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. […] [για τη θέσπιση µιας ενιαίας 
διαδικασίας έγκρισης για τα πρόσθετα τροφίµων, τα ένζυµα τροφίµων και τα 
αρτύµατα τροφίµων], µόλις η Αρχή γνωµοδοτήσει για καθένα από τα ένζυµα 
τροφίµων που περιλαµβάνονται στο µητρώο. 

Ωστόσο, κατά παρέκκλιση από τη διαδικασία αυτή: 

α) Το άρθρο 5 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. […] [για τη θέσπιση 
µιας ενιαίας διαδικασίας έγκρισης] δεν εφαρµόζεται στην έκδοση γνώµης της 
Αρχής· 

β) η Επιτροπή θα εγκρίνει τον κοινοτικό κατάλογο για πρώτη φορά µετά τη 
γνωµοδότηση της Αρχής για όλα τα ένζυµα τροφίµων που περιλαµβάνονται 
στο µητρώο.  

5. Εάν χρειάζεται, είναι δυνατόν να θεσπιστούν κατάλληλα µεταβατικά µέτρα για τους 
σκοπούς του παρόντος άρθρου σύµφωνα µε τη διαδικασία που ορίζεται στο 
άρθρο 16 παράγραφος 2. 

Άρθρο 19 
Μεταβατικά µέτρα για ορισµένα ένζυµα τροφίµων που καλύπτονται ήδη από την κοινοτική 

νοµοθεσία 

Με την επιφύλαξη των άρθρων 6 και 18 του παρόντος κανονισµού, ο κοινοτικός κατάλογος, 
όταν καταρτιστεί, θα περιλαµβάνει τα ακόλουθα ένζυµα τροφίµων: 

α) Την E 1103 Ιµβερτάση και την E 1105 Λυσοζύµη, αναφέροντας τους όρους που 
διέπουν τη χρήση τους όπως καθορίζονται στο παράρτηµα Ι και στο Μέρος Γ του 
παραρτήµατος ΙΙΙ της οδηγίας 95/2/ΕΚ·  
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β) Την ουρεάση, τη β-γλυκανάση και τη λυσοζύµη για χρήση στο κρασί σύµφωνα µε 
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1493/1999 και τους κανόνες εφαρµογής του κανονισµού 
αυτού.  

Άρθρο 20 
Τροποποιήσεις της οδηγίας 83/417/ΕΟΚ 

Οι περιπτώσεις του τµήµατος ΙΙΙ δ) του παραρτήµατος Ι της οδηγίας 83/417/ΕΟΚ 
αντικαθίστανται από τις ακόλουθες: 

«– πυτία που ικανοποιεί τις απαιτήσεις του [προτεινόµενου] κανονισµού […/…] 
σχετικά µε τα ένζυµα τροφίµων 

– άλλα ένζυµα που προκαλούν πήξη του γάλακτος τα οποία ικανοποιούν τις 
απαιτήσεις του [προτεινόµενου] κανονισµού […/…] σχετικά µε τα ένζυµα 
τροφίµων». 

Άρθρο 21 
Τροποποίηση του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1493/1999 

Στο άρθρο 43 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1493/1999, προστίθεται η ακόλουθη 
παράγραφος 3: 

«3. Τα ένζυµα και τα ενζυµατικά παρασκευάσµατα που χρησιµοποιούνται σε 
εγκεκριµένες οινολογικές πρακτικές και διαδικασίες και τα οποία περιλαµβάνονται 
στον κατάλογο του παραρτήµατος IV ικανοποιούν τις απαιτήσεις του 
[προτεινόµενου] κανονισµού […/…] σχετικά µε τα ένζυµα τροφίµων». 

Άρθρο 22 
Τροποποιήσεις της οδηγίας 2000/13/ΕΚ 

Η οδηγία 2000/13/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

1. Το άρθρο 6 παράγραφος 4 τροποποιείται ως εξής: 

α) το στοιχείο α) αντικαθίσταται από το εξής: 

«α) Με τον όρο «συστατικό» νοείται κάθε ουσία, περιλαµβανοµένων των 
προσθέτων και των ενζύµων, η οποία χρησιµοποιείται στην παρασκευή ή 
την προετοιµασία ενός τροφίµου και η οποία εξακολουθεί να υπάρχει 
στο τελικό προϊόν, ακόµη και σε τροποποιηµένη µορφή.» 

β) Στο στοιχείο γ) ii) η εισαγωγική λέξη «πρόσθετα» αντικαθίσταται από τη 
φράση «πρόσθετα και ένζυµα». 
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2. Στο άρθρο 6 παράγραφος 6 προστίθεται η ακόλουθη περίπτωση:  

«− τα ένζυµα εκτός από εκείνα που αναφέρονται στην παράγραφο 4 στοιχείο γ) 
περίπτωση ii) πρέπει να προσδιορίζονται µε την ονοµασία µιας από τις 
κατηγορίες συστατικών που αναφέρονται στο παράρτηµα ΙΙ και να ακολουθεί 
η συγκεκριµένη ονοµασία τους,». 

Άρθρο 23 
Τροποποιήσεις της οδηγίας 2001/112/ΕΚ 

Η τέταρτη, πέµπτη και έκτη περίπτωση του τµήµατος ΙΙ 2) του παραρτήµατος Ι της οδηγίας 
2001/112/ΕΚ αντικαθίστανται ως εξής: 

«– Πηκτινολυτικά ένζυµα που ικανοποιούν τις απαιτήσεις του [προτεινόµενου] 
κανονισµού […/…] σχετικά µε τα ένζυµα τροφίµων 

– Πρωτεολυτικά ένζυµα που ικανοποιούν τις απαιτήσεις του [προτεινόµενου] 
κανονισµού […/…] σχετικά µε τα ένζυµα τροφίµων 

– Αµυλολυτικά ένζυµα που ικανοποιούν τις απαιτήσεις του [προτεινόµενου] 
κανονισµού […/…] σχετικά µε τα ένζυµα τροφίµων». 

Άρθρο 24 
Έναρξη ισχύος 

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη δηµοσίευσή του στην 
Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Το άρθρο 4 ισχύει από την ηµεροµηνία εφαρµογής του κοινοτικού καταλόγου. Έως την 
ηµεροµηνία αυτή, οι ισχύουσες εθνικές διατάξεις σχετικά µε τη διάθεση στην αγορά και τη 
χρήση των ενζύµων τροφίµων και των τροφίµων που παράγονται µε ένζυµα τροφίµων 
εξακολουθούν να εφαρµόζονται στα κράτη µέλη.  

Τα άρθρα 8 έως 14 ισχύουν από [12 µήνες µετά την ηµεροµηνία δηµοσίευσης του παρόντος 
κανονισµού]. 

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε όλα τα 
κράτη µέλη. 

Βρυξέλλες, 

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο Για το Συµβούλιο 
Ο Πρόεδρος Ο Πρόεδρος 
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ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΟ ∆ΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΟ ∆ΕΛΤΙΟ 

1. ΤΙΤΛΟΣ ΤΗΣ ΠΡΟΤΑΣΗΣ: 

Πρόταση κανονισµού του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου για τα 
ένζυµα τροφίµων. 

2. ΠΛΑΙΣΙΟ ∆Β∆ / ΠΒ∆ 

Τοµέας πολιτικής: Υγεία και προστασία των καταναλωτών 

∆ραστηριότητα(ες): Ασφάλεια των τροφίµων, υγεία των ζώων, καλή µεταχείριση 
των ζώων και υγεία των φυτών 

3. ΓΡΑΜΜΕΣ ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΥ 

3.1. Γραµµές προϋπολογισµού (επιχειρησιακές γραµµές και συναφείς γραµµές 
τεχνικής και διοικητικής βοήθειας (πρώην γραµµές B.A) 
περιλαµβανοµένων των ονοµασιών τους: 

 17.01.04.05: Ασφάλεια των ζωοτροφών και των τροφίµων και συναφείς 
δραστηριότητες — ∆απάνες για τη διοικητική διαχείριση. 

3.2. ∆ιάρκεια της δράσης και της δηµοσιονοµικής επίπτωσης: 

 Αόριστη 

3.3. ∆ηµοσιονοµικά χαρακτηριστικά (να προστεθούν γραµµές εάν είναι 
αναγκαίο:  

Γραµµή 
προϋπολογισµού Είδος δαπάνης Νέα Συµµετοχή 

ΕΖΕΣ 

Συνεισφορές 
υποψήφιων 
χωρών 

Τοµέας 
δηµοσιονοµικών 
προοπτικών 

17.01.04.05 Υποχρ./ ∆ιαχ.16 ΟΧΙ ΟΧΙ ΟΧΙ Αριθ. 1α 

Για την ανάπτυξη και την επικαιροποίηση της κοινοτικής νοµοθεσίας για τα 
πρόσθετα τροφίµων κατά τρόπο αναλογικό και αποτελεσµατικό, ενδείκνυται η 
διενέργεια µελετών για τη συλλογή δεδοµένων, την ανταλλαγή πληροφοριών 
και το συντονισµό των εργασιών µεταξύ των κρατών µελών. Αυτό το είδος 
δαπανών στήριξης που αναφέρεται στα σηµεία 4.1 και 8.1 καλύπτεται από τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 882/2004 για τους επίσηµους ελέγχους σε ζωοτροφές και 
τρόφιµα, στο πλαίσιο των ποσών που προβλέπονται για την εφαρµογή του κατά 
την περίοδο 2007-2013. 

                                                 
16 ∆ιαχωριζόµενες πιστώσεις. 
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4. ΑΝΑΚΕΦΑΛΑΙΩΤΙΚΌΣ ΠΙΝΑΚΑΣ ΠΟΡΩΝ 

4.1. ∆ηµοσιονοµικοί πόροι 

4.1.1. Ανακεφαλαιωτικό των πιστώσεων ανάληψης υποχρεώσεων (ΠΑΥ) και των 
πιστώσεων πληρωµών (ΠΠ) 

εκατ. ευρώ (3 δεκαδικά ψηφία) 

Είδος δαπάνης Τµήµα 
αριθ.  Έτος 

n 
n + 1 n + 2 n + 3 n + 4 

n + 5 
και 
επόµε
να 

Σύνολ
ο 

Επιχειρησιακές δαπάνες17         

Πιστώσεις 
ανάληψης 
υποχρεώσεων 
(ΠΑΥ) 

8.1 α 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35 

Πιστώσεις 
πληρωµών (ΠΠ)  β 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35 

∆ιοικητικές δαπάνες περιλαµβανόµενες στο ποσό 
αναφοράς18 

    

Τεχνική και 
διοικητική βοήθεια 
(Μ∆Π) 

8.2.4. γ 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ ΠΟΣΟ ΑΝΑΦΟΡΑΣ        

Πιστώσεις 
ανάληψης 
υποχρεώσεων 

 α+γ 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35 

Πιστώσεις 
πληρωµών  β+γ 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35 

∆ιοικητικές δαπάνες µη περιλαµβανόµενες στο ποσό αναφοράς19   
Ανθρώπινοι πόροι 
και συναφείς 
δαπάνες (Μ∆Π) 

8.2.5. δ        

∆ιοικητικές 
δαπάνες, εκτός 
ανθρώπινων πόρων 
και συναφών 
δαπανών, µη 
περιλαµβανόµενες 
στο ποσό 
αναφοράς (Μ∆Π) 

8.2.6. ε        

                                                 
17 ∆απάνες εκτός Κεφαλαίου xx 01 του σχετικού Τίτλου xx. 
18 ∆απάνες του άρθρου xx 01 04 του Τίτλου xx. 
19 ∆απάνες Κεφαλαίου xx 01 εκτός των δαπανών των άρθρων xx 01 04 ή xx 01 05. 
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Συνολικές ενδεικτικές δαπάνες της δράσης 

ΣΥΝΟΛΟ ΠΑΥ, 
περιλαµβανοµένω
ν των δαπανών 
για ανθρώπινους 
πόρους 

 
α+γ
+δ+
ε 

0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35 

ΣΥΝΟΛΟ ΠΠ, 
περιλαµβανοµένω
ν των δαπανών 
για ανθρώπινους 
πόρους 

 
β+γ
+δ+
ε 

0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35 

Λεπτοµέρειες σχετικά µε τη συγχρηµατοδότηση 
Εάν η πρόταση προβλέπει συγχρηµατοδότηση από τα κράτη µέλη ή από άλλους 
οργανισµούς (διευκρινίστε ποιους), ο κατωτέρω πίνακας πρέπει να περιλαµβάνει 
εκτίµηση του επιπέδου της συγχρηµατοδότησης (µπορούν να προστεθούν γραµµές 
εάν προβλέπεται ότι περισσότεροι οργανισµοί θα συµµετάσχουν στη 
συγχρηµατοδότηση): 

εκατ. ευρώ (3 δεκαδικά ψηφία) 

Συγχρηµατοδοτών 
οργανισµός  

Έτος 
n n + 1 n + 2 

n + 
3 

n + 4 
n + 5 
και 

επόµενα 
Σύνολο 

…………………… στ        

ΣΎΝΟΛΟ ΠΑΥ 
περιλαµβανοµένης της 
συγχρηµατοδότησης 

α+γ
+δ
+ε

+στ

       

4.1.2. Συµβατότητα µε το δηµοσιονοµικό προγραµµατισµό 

 Η πρόταση είναι συµβατή µε τον ισχύοντα δηµοσιονοµικό 
προγραµµατισµό. 

 Η πρόταση απαιτεί τον επαναπρογραµµατισµό του σχετικού τοµέα 
των δηµοσιονοµικών προοπτικών. 

 Η πρόταση ενδέχεται να απαιτήσει την εφαρµογή των διατάξεων 
της ∆ιοργανικής Συµφωνίας20 (σχετικά µε το µέσο ευελιξίας ή µε 
την αναθεώρηση των δηµοσιονοµικών προοπτικών). 

4.1.3. ∆ηµοσιονοµική επίπτωση στα έσοδα 

 Η πρόταση δεν έχει δηµοσιονοµική επίπτωση στα έσοδα 

 Η πρόταση έχει δηµοσιονοµική επίπτωση – η επίπτωση στα έσοδα 
είναι η ακόλουθη: 

                                                 
20 Βλ. σηµεία 19 και 24 της ∆ιοργανικής Συµφωνίας. 
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εκατ. ευρώ (µε ένα δεκαδικό ψηφίο) 

  Κατάσταση µετά τη δράση 

Γραµµή 
προϋπολογισµού 

Έσοδα 

Πριν 
από 
 τη 

δράση
[Έτος 
n-1] 

[Έτο
ς n] 

[n+1] [n+2] [n+3
] 

[n+4] [n+5]
21 

(α) Έσοδα σε απόλυτες 
τιµές 

        

(β) Μεταβολή εσόδων  ∆       

4.2. Ανθρώπινοι πόροι (FTE=ΙΠΑ) (περιλαµβανοµένων των µονίµων 
υπαλλήλων και του έκτακτου και εξωτερικού προσωπικού) – βλέπε 
λεπτοµέρειες στο σηµείο 8.2.1. 

Ετήσιες ανάγκες Έτος n n + 1 n + 2 n + 3 n + 4 
n + 5 
και 

επόµενα

Σύνολο ανθρώπινων πόρων 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 

5. ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΚΑΙ ΣΤΟΧΟΙ 

                                                 
21 Να προστεθούν στήλες εάν είναι αναγκαίο, δηλαδή εάν η διάρκεια της δράσης υπερβαίνει τα έξι έτη. 
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5.1. Ανάγκη υλοποίησης βραχυπρόθεσµα ή µακροπρόθεσµα 

 Ο προτεινόµενος κανονισµός για τα ένζυµα τροφίµων στοχεύει στην 
εναρµόνιση της χρήσης ενζύµων τροφίµων στην ΕΕ. Ο κανονισµός προβλέπει, 
µεταξύ άλλων, την κατάρτιση ενός κοινοτικού καταλόγου εγκεκριµένων 
ενζύµων τροφίµων, ύστερα από αξιολόγησή τους όσον αφορά την ασφάλεια 
από την Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίµων (ΕΑΑΤ). Στην 
κοινοτική αγορά διατίθενται ήδη 200 περίπου ένζυµα τροφίµων, τα οποία 
υπόκεινται σε εθνικούς νόµους των κρατών µελών. Η αξιολόγηση και η 
µεταφορά τους στον κοινοτικό κατάλογο πρέπει να είναι οµαλή και δίκαιη για 
όλους τους παρασκευαστές. Για το σκοπό αυτό προβλέπονται µεταβατικές 
περίοδοι, έως την κατάρτιση του κοινοτικού καταλόγου. Κατά τη διάρκεια 
αυτής της περιόδου, η Επιτροπή θα συντηρεί και θα διαθέτει στο κοινό µια 
βάση δεδοµένων για ένζυµα τροφίµων για τα οποία έχει υποβληθεί έγκυρη 
αίτηση, µε πληροφορίες σχετικά µε το καθεστώς της αξιολόγησής τους. 

 Επίσης, στο µέλλον ενδέχεται να χρειάζονται στοιχεία όσον αφορά τη χρήση, 
για τη λήψη αποφάσεων σχετικά µε τη διαχείριση του κινδύνου. 

 Για την εξασφάλιση αναλογικότητας των µέτρων εφαρµογής που θα ληφθούν 
στο πλαίσιο του προτεινόµενου κανονισµού και για την επίτευξη των στόχων 
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 882/2004 για τη διενέργεια επισήµων ελέγχων της 
συµµόρφωσης προς τη νοµοθεσία περί ζωοτροφών και τροφίµων απαιτούνται 
τα ακόλουθα:  

• µια κατάλληλη βάση δεδοµένων για τη συλλογή και την αποθήκευση 
όλων των πληροφοριών που αφορούν την κοινοτική νοµοθεσία σχετικά 
µε τα ένζυµα τροφίµων, 

• η διενέργεια µελετών που είναι απαραίτητες για την προπαρασκευή και 
την ανάπτυξη νοµοθεσίας σχετικά µε τα ένζυµα τροφίµων, 

• η διενέργεια µελετών που είναι απαραίτητες για την εναρµόνιση των 
διαδικασιών, των κριτηρίων για τη λήψη αποφάσεων και των 
απαιτήσεων σε δεδοµένα, τη διευκόλυνση της κατανοµής της εργασίας 
µεταξύ των κρατών µελών και την ανάπτυξη οδηγιών στους εν λόγω 
τοµείς. 

5.2. Προστιθέµενη αξία της κοινοτικής συµµετοχής, συνέπεια της πρότασης µε 
άλλα δηµοσιονοµικά µέσα και δυνατή συνέργεια 

 Τα στοιχεία και οι πληροφορίες που λαµβάνονται θα συµβάλλουν στην 
εξασφάλιση της βέλτιστης προστασίας της υγείας των καταναλωτών, 
επιτρέποντας ταυτόχρονα τη συνεχή ανάπτυξη και χρήση ενζύµων τροφίµων.  

 Στην εναρµονισµένη αγορά, αυτό µπορεί να επιτευχθεί µόνο µέσω µιας 
συντονισµένης προσέγγισης που θα επιτρέπει την ανταλλαγή συγκρίσιµων 
πληροφοριών µεταξύ των κρατών µελών. 
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5.3. Στόχοι, αναµενόµενα αποτελέσµατα και συναφείς δείκτες της πρότασης 
στο πλαίσιο της ∆Β∆ (διαχείρισης βάσει δραστηριοτήτων) 

Στόχος 1: ∆ηµιουργία και συντήρηση βάσης δεδοµένων και διενέργεια 
συναφών µελετών σε συνεργασία µε εξωτερικούς οργανισµούς που θα 
επιλεγούν µέσω των κατάλληλων διαδικασιών. 

Στόχος 2: Εξασφάλιση ότι η χρήση ενζύµων τροφίµων δεν δηµιουργεί 
απαράδεκτους κινδύνους για τον καταναλωτή και, ταυτόχρονα, αναίτια 
εµπόδια για τη βιοµηχανία. 

Στόχος 3: Αποτελεσµατικός και διαφανής χειρισµός εφαρµογών ενζύµων 
τροφίµων πριν την κατάρτιση του κοινοτικού καταλόγου, µέσω µιας 
κεντρικής βάσης δεδοµένων που θα περιέχει επίκαιρες πληροφορίες 
σχετικά µε το καθεστώς των εφαρµογών και τις αξιολογήσεις της 
ασφάλειας. 

5.4. Μέθοδος υλοποίησης (ενδεικτική) 

X Κεντρική διαχείριση 

X άµεσα από την Επιτροπή 

 έµµεσα µε ανάθεση σε: 

 εκτελεστικούς οργανισµούς 

 οργανισµούς που έχουν συσταθεί από τις Κοινότητες 
σύµφωνα µε το άρθρο 185 του δηµοσιονοµικού κανονισµού 

 εθνικούς δηµόσιους οργανισµούς / οργανισµούς µε αποστολή 
δηµόσιας υπηρεσίας 

 Επιµερισµένη ή αποκεντρωµένη διαχείριση 

 µε τα κράτη µέλη 

 µε τρίτες χώρες 

 Από κοινού διαχείριση µε διεθνείς οργανισµούς (διευκρινίστε) 

Παρατηρήσεις: 
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6. ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 

6.1. Σύστηµα παρακολούθησης 

 Η παρακολούθηση του περιεχοµένου της βάσης δεδοµένων και των 
συµπερασµάτων των µελετών µπορεί να γίνει µέσω της χρησιµότητάς τους για 
την πρόταση ορθών µέτρων εφαρµογής. Ένας βασικός µηχανισµός θα είναι η 
µόνιµη επιτροπή για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων. 

6.2. Αξιολόγηση 

6.2.1. Εκ των προτέρων 

 Η αναµενόµενη δαπάνη δεν είναι ουσιώδης και ως εκ τούτου δεν 
υπάρχουν διαθέσιµα στοιχεία για εκ των προτέρων αξιολόγηση. 

6.2.2. Μέτρα που έχουν ληφθεί µετά από ενδιάµεση / εκ των υστέρων αξιολόγηση 
(διδάγµατα από ανάλογες εµπειρίες στο παρελθόν) 

6.2.3. Όροι και συχνότητα των µελλοντικών αξιολογήσεων 

 Συνεχής, σε συνάρτηση µε την ανάγκη πρότασης µέτρων εφαρµογής. 

7. ΜΕΤΡΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΚΑΤΑΠΟΛΕΜΗΣΗ ΤΗΣ ΑΠΑΤΗΣ 
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8. ΛΕΠΤΟΜΕΡΗΣ ΠΙΝΑΚΑΣ ΠΟΡΩΝ 

8.1. Στόχοι της πρότασης από πλευράς δηµοσιονοµικού κόστους 

Πιστώσεις ανάληψης υποχρεώσεων σε εκατ. ευρώ (3 δεκαδικά ψηφία) 

Έτος n Έτος n+1 Έτος n+2 Έτος n+3 Έτος n+4 Έτος n+5 και 
επόµενα 

ΣΎΝΟΛΟ 

(Ονοµασίες 
στόχων, δράσεων 
και υλοποιήσεων) 

Είδος 
υλοποίησης 

Μέσο 
κόστος Αριθ. 

υλοποιή
-σεων 

Συνολι
κό 

κόστο
ς 

Αριθ. 
υλοποιή
-σεων 

Συνολ
ικό 

κόστο
ς 

Αριθ. 
υλοποιή
-σεων 

Συνολ
ικό 

κόστο
ς 

Αριθ. 
υλοποιή
-σεων 

Συνολ
ικό 

κόστο
ς 

Αριθ. 
υλοποιή
-σεων 

Συνολ
ικό 

κόστο
ς 

Αριθ. 
υλοποιή
-σεων 

Συνολ
ικό 

κόστο
ς 

Αριθ. 
υλοποιή
-σεων 

Συνολ
ικό 

κόστο
ς 

ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΙΑ-
ΚΟΣ ΣΤΟΧΟΣ 
αριθ. 122 

  1 0,123 1 0,0524 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35 

ΣΥΝΟΛΙΚΌ 
ΚΌΣΤΟΣ   1 0,1 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35 

                                                 
22 Όπως περιγράφεται στο τµήµα 5.3. 
23 ∆ηµιουργία της βάσης δεδοµένων. 
24 Επικαιροποίηση και συντήρηση της βάσης δεδοµένων, διοργάνωση συναφών µελετών. 
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8.2. ∆ιοικητικές δαπάνες 

8.2.1. Αριθµός και είδος ανθρώπινων πόρων 

Κατηγορίες 
θέσεων 

απασχόλησης 

 Προσωπικό που θα διατεθεί για τη διαχείριση της δράσης από 
διαθέσιµους και/ή συµπληρωµατικούς ανθρώπινους πόρους (αριθµός 

θέσεων/ΙΠΑ) 

  
Έτος n 

Έτος 
n+1 

Έτος 
n+2 

Έτος 
n+3 

Έτος 
n+4 

Έτος 
n+5 

A*/AD 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 Μόνιµοι ή 
έκτακτοι 
υπάλληλοι25  
(17 01 01) 

B*, 
C*/AST 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 

Προσωπικό που 
χρηµατοδοτείται από το 
άρθρο XX 01 0226 

      

Λοιπό προσωπικό που 
χρηµατοδοτείται από το 
άρθρο XX 01 04/0527 

      

ΣΎΝΟΛΟ 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 

8.2.2. Περιγραφή των καθηκόντων που απορρέουν από τη δράση 

 Εξέταση τεχνικών και οικονοµικών εκθέσεων, προετοιµασίες 
υποχρεώσεων και έκδοση ενταλµάτων πληρωµής. 

8.2.3.Πηγές ανθρώπινων πόρων (κανονισµός υπηρεσιακής κατάστασης) 

X Θέσεις που έχουν διατεθεί για τη διαχείριση του προγράµµατος και 
πρέπει να αντικατασταθούν ή να παραταθούν 

 Θέσεις που έχουν διατεθεί εκ των προτέρων στο πλαίσιο της 
διαδικασίας ΕΣΠ/ΠΣΠ (Ετήσιας Στρατηγικής 
Πολιτικής/Προσχεδίου Προϋπολογισµού) για το έτος n 

 Θέσεις που θα ζητηθούν στο πλαίσιο της επόµενης διαδικασίας 
ΕΣΠ/ΠΣΠ 

                                                 
25 Των οποίων το κόστος ∆ΕΝ καλύπτεται από το ποσό αναφοράς. 
26 Των οποίων το κόστος ∆ΕΝ καλύπτεται από το ποσό αναφοράς. 
27 Των οποίων το κόστος περιλαµβάνεται στο ποσό αναφοράς. 
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 Θέσεις προς αναδιάταξη µε χρησιµοποίηση υφιστάµενων πόρων 
στη σχετική υπηρεσία (εσωτερική αναδιάταξη) 

 Θέσεις που απαιτούνται για το έτος n αλλά δεν προβλέπονται στο 
πλαίσιο της διαδικασίας ΕΣΠ/ΠΣΠ του σχετικού οικονοµικού 
έτους 

8.2.4 Άλλες διοικητικές δαπάνες περιλαµβανόµενες στο ποσό αναφοράς (XX 01 
04/05 – ∆απάνες διοικητικής διαχείρισης) 

εκατ. ευρώ (3 δεκαδικά ψηφία) 

Γραµµή προϋπολογισµού 
(αριθµός και ονοµασία) 

Έτος 
n 

Έτος 
n+1 

Έτος 
n+2 

Έτος 
n+3 

Έτος 
n+4 

Έτος 
n+5  
και 
επό-
µενα 

ΣΥΝΟ
ΛΟ 

1. Τεχνική και 
διοικητική βοήθεια 
(περιλαµβανοµένων 
των σχετικών δαπανών 
προσωπικού) 

       

Εκτελεστικοί 
οργανισµοί28        

Άλλη τεχνική ή 
διοικητική βοήθεια        

– εσωτερική        

– εξωτερική        

Σύνολο τεχνικής και διοικητικής 
βοήθειας        

                                                 
28 Να γίνει παραποµπή στο νοµοθετικό δηµοσιονοµικό δελτίο που αφορά ειδικά τον (τους) εν λόγω 

εκτελεστικό (-ούς) οργανισµό (-ούς). 
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8.2.5 ∆ηµοσιονοµικές δαπάνες για ανθρώπινους πόρους και συναφείς δαπάνες 
που δεν περιλαµβάνονται στο ποσό αναφοράς 

εκατ. ευρώ (3 δεκαδικά ψηφία) 

Κατηγορία ανθρώπινων 
πόρων Έτος n 

Έτος 
n+1 

Έτος 
n+2 

Έτος 
n+3 

Έτος 
n+4 

Έτος 
n+5 
και 

επόµενα 

Μόνιµοι και έκτακτοι 
υπάλληλοι (XX 01 01)       

Προσωπικό που 
χρηµατοδοτείται από το 
άρθρο XX 01 02 (επικουρικοί 
υπάλληλοι, END(=ΑΕΕ), 
συµβασιούχοι υπάλληλοι, 
κλπ.) 

(να αναφερθεί η γραµµή του 
προϋπολογισµού) 

      

Συνολικές δαπάνες για 
ανθρώπινους πόρους και 
συναφείς δαπάνες (ΜΗ 
περιλαµβανόµενες στο ποσό 
αναφοράς) 

      

 

Υπολογισµός– Μόνιµοι και έκτακτοι υπάλληλοι 

 

 

Υπολογισµός – Προσωπικό που χρηµατοδοτείται σύµφωνα µε το άρθρο XX 01 02
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8.2.6. Άλλες διοικητικές δαπάνες που δεν περιλαµβάνονται στο ποσό αναφοράς 

εκατ. ευρώ (3 δεκαδικά ψηφία) 

 
Έτος 

n 
Έτος 
n+1 

Έτος 
n+2 

Έτος 
n+3 

Έτος 
n+4 

Έτος 
n+5 
και 
επό-
µενα 

ΣΥΝΟ
ΛΟ 

XX 01 02 11 01 – Αποστολές        

XX 01 02 11 02 – 
Συνεδριάσεις και διασκέψεις        

XX 01 02 11 03 – 
Επιτροπές29         

XX 01 02 11 04 – Μελέτες 
και διαβουλεύσεις        

XX 01 02 11 05 - Συστήµατα 
πληροφοριών        

2. Σύνολο άλλων δαπανών 
διαχείρισης 
(XX 01 02 11) 

       

3. Άλλες δαπάνες διοικητικής 
φύσης (να προσδιοριστούν 
και να αναφερθεί η σχετική 
γραµµή του 
προϋπολογισµού) 

       

Σύνολο διοικητικών δαπανών 
εκτός των ανθρώπινων πόρων και 
των συναφών δαπανών (που ∆ΕΝ 
περιλαµβάνονται στο ποσό 
αναφοράς) 

       

 

Υπολογισµός – Άλλες διοικητικές δαπάνες µη περιλαµβανόµενες στο ποσό 
αναφοράς 

 
 

                                                 
29 Να διευκρινιστεί το είδος της επιτροπής και η οµάδα στην οποία ανήκει. 


