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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE

A javaslat inditéka és célkitiizései

Az ¢lelmiszerbiztonsagrol szolo fehér konyvben a Bizottsdg javaslatot tett az
¢lelmiszer-adalékanyagokrol szolé 89/107/EGK  keretiranyelv moédositasara,
hogy megéllapitsak az ¢élelmiszeripari enzimekre vonatkozd kiilonds
rendelkezéseket. Az alapos helyzetértékelés eredményeként egyedi javaslat
kidolgozésara kertilt sor az élelmiszeripari enzimek vonatkozasaban.

A 89/107/EGK iranyelv hatalya jelenleg csak az élelmiszer-adalékanyagként
hasznalt enzimekre terjed ki, és ezen irdnyelv szerint csak két enzim
engedélyezett. A tobbi enzim egyaltalan nem szabalyozott, vagy azokat a
tagdllamok  egymadstdl  eltér6  jogszabalyai  szerint  technoldgiai
segédanyagokként szabalyozzdk. Emiatt az élelmiszeripari enzimek
tisztességes kereskedelmének és azok belsd piaca hatékony miikodésének
elémozditasara, valamint az emberi egészség ¢és a fogyasztoi érdekek
védelmének biztositasara kozOsségi szintli Osszehangolt szabdlyokra van
sziikség. A Bizottsag 2005-0s jogalkotasi munkaprogramja az élelmiszerjavitd
anyagok csomag részeként javaslatot tartalmaz egy az élelmiszeripari
enzimekre vonatkozé 11j rendeletre.

Altalanos hattér

Az enzimek élelmiszer-feldolgozasban vald hasznélatat ellendrzd jogszabalyok
nincsenek teljes mértékben Osszehangolva az EU-ban. Az élelmiszer-
eléallitasban technologiai segédanyagokként hasznalt enzimek nemzeti
szabalyozasi kornyezete a tagallamok kozott jelentds eltéréseket mutat. Csak
néhany tagallam rendelkezik kotelezd vagy onkéntes engedélyezési eljarassal,
a tobbség egyaltalan nem rendelkezik ilyennel. Ezen kiviil megoszlanak a
tagallamok kozotti vélemények az enzimek élelmiszer-adalékanyagokként
vagy technologiai segédanyagokként vald kategorizalasara vonatkozodan
aszerint, hogy azok milyen szerepet toltenek be az ¢lelmiszerfolyamatban vagy
a végsd élelmiszerben. A kozOsségi szintli dsszehangolt szabdlyok hidnya
akadalyokat gorditett az ¢élelmiszeripari enzimek kereskedelmének utjdba és
akadalyozta a novekedést ezen a teriileten.
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Ami a biztonsagot illeti, az ¢élelmiszeripari enzimek tekintetében eurdpai
szinten nincsen sem biztonsagi értékelés, sem engedélyezés, ez alol csak az
¢lelmiszer-adalékanyagoknak tekintett enzimek képeznek kivételt. Az
¢lelmiszeripari enzimeket a multban nem tekintették mérgezonek. Az
¢lelmiszeripari enzimeket eldallitd iparag azonban folyamatosan a technoldgia
javitasara torekedik és ez olyan élelmiszeripari enzimek kifejlesztését
eredményezte, amelyek az évek sordn egyre Osszetettebbé ¢és bonyolultabba
valtak. Kémiai természetiikbdl és eredetiikbdl potencidlis veszélyek
adddhatnak, mint példaul allergén hatas, tevékenységgel Osszefliggd toxicitas,
maradék mikrobiologiai aktivitds ¢és kémiai toxicitds. A fogyasztok
biztonsdganak garantaldsara emiatt elengedhetetlen valamennyi élelmiszeripari
enzim biztonsagi ¢értékelése, ideértve a géntechnologidval modositott
mikroorganizmusok (GMO-k) altal eldallitott enzimeket is.

A javaslat altal érintett teriiletet szabalyozo hatalyos rendelkezések

A szinezékeken és édesitészereken kiviili egyéb élelmiszer-adalékanyagokrol
sz0l6 95/2/EK irdnyelv két enzimet engedélyez élelmiszer-adalékanyagként
hasznalni: E 1103 Invertaz é¢s E1105 Lizozim.

Emellett az emberi fogyasztisra szant gyiimolcslevekrdl és egyes hasonld
termékekrdl sz616 2001/112/EK tanacsi irdnyelv, az emberi fogyasztasra szant
egyes tejfehérjékrdl (kazeinekrdl és kazeinatokrol) szolo 83/417/EGK tanacsi
iranyelv valamint a borpiac kozds szervezésérodl szolo 1493/1999/EK tanacsi
rendelet szabalyozzak az egyes élelmiszeripari enzimek hasznalatat ezekben az
emlitett élelmiszerekben.

Osszhang az Unié egyéb szakpolitikaival és célkitiizéseivel
A kovetkezd célkitlizéseket kell teljesiteni:

— az ¢lelmiszeripari enzimek tisztességes kereskedelmének elOsegitése az
¢lelmiszeripar hatékonysagdnak ¢és nemzetkdzi versenyképességének
biztositasara;

— az emberi egészség ¢és a fogyasztok érdekeinek védelme.

Ezek a célkitizések hozzdjarulnak a Bizottsag stratégiai célkitiizéseihez,
amelyeket a lisszaboni stratégia, a Bizottsadg Otéves terve, valamint az
¢lelmiszerbiztonsagrol szold, 2000-ben kozzétett bizottsagi fehér konyv
ismertetnek.
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2.

KONZULTACIO AZ ERDEKELT FELEKKEL ES HATASVIZSGALAT

Konzultacio az érdekelt felekkel

A konzultacio modszerei, a megcélzott f6bb agazatok és a valaszadok altalanos
bemutatdsa

2000-t61 kezdve a tagdllamok ¢és az érdekelt felek véleményének
meghallgatasara munkacsoportokban folytatott konzultdcidkon és kétoldalt
kapcsolattartason keresztiil keriilt sor. A meghallgatott érdekelt felek kozé
tartoznak a kovetkezok:

BEUC (Europai Fogyasztovédelmi Szervezet)

CIAA (Eurépai Elelmiszer- és Italgyartok Szovetsége)

CEFIC (Europai Vegyipari Tanacs)

AMFEP (Enzimkészitmény-gyartok és -kiszerelok Egyesiilete)

ELC (Eurdpai Elelmiszeripari Adalékanyag- és Enzimgyartok Szovetsége)
ISA (Nemzetkézi Edesitdszer-ipari Egyesiilet)

FEDIMA (Az EGT Siit4- és Edesipari Koztestermék-eldallitoinak Szovetsége)
CAOBISCO (Az EU Csokoladé- Keksz- és Edesipari Egyesiilete)

Ezen kiviil a javaslat hatasaira vonatkozéan 2005. februar 22-én kérddivet
juttattak el a kiilonb6zd érdekelt feleknek, amelyekre a konzultacid végére 70
valasz érkezett.

A vdlaszok dsszefoglaldasa és figyelembevételiik modja

Az egyes konzultaciok utan az észrevételeket figyelembe vették, a szovegeket
pedig atdolgoztdk. A javaslattal kapcsolatban 4ltalanos a konszenzus. A
kovetkezd pontok keriiltek kiilon megemlitésre, illetve a kovetkezd
észrevételeket vették figyelembe:

1. A jogszabalyok 0sszehangolasa és hatalya:

Altalaban véve iidvozolték az élelmiszeripari enzimekre vonatkozo
konkrét harmonizacios jogszabalyok bevezetését.

2. A biztonsagi értékelés és engedélyezés dsszehangolésa:

Valamennyi érdekelt fél altaldban pozitivan viszonyult ahhoz, hogy
bevezessék az ¢élelmiszeripari enzimek eurdpai szintli biztonsagi
értékelését és engedélyezését.
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3. Az enzimek feltintetése az élelmiszereken:

Az ¢élelmiszergyartok aggélyaiknak adtak hangot azzal a kezdeti
javaslattal kapcsolatban, hogy olyan enzimeket tiintessenek fel,
amelyeknek az élelmiszerekben nincsen funkcidja. Egyes tagallamok és
fogyasztoi szovetségek azonban amellett voltak, hogy az ¢lelmiszerekben
eléforduld enzimekre vonatkozd cimkézés legyen konkrétabb. Az
atdolgozott cimkézési szabalyok konkrét és informativ cimkézést irnak
elé azokra az enzimekre nézve, amelyek a végsé ¢élelmiszerben
technoldgiai funkcidt toltenek be, de kiveszik a cimkézésbdl a
technologiai segédanyagként hasznalt enzimeket.

4.  Iddben korlatozott engedélyezés:

Az é4gazat szerepldi egyértelmlien hangot adtak annak, hogy az idében
korlatozott engedélyezés akadéalyozhatja az innovaciot. A tagallamok és
fogyasztoi szervezetek ugyanakkor gy gondoltdk, hogy az enzim-
jovahagyasokat feliilvizsgélat alatt kell tartani, hogy azok iddszertiek
maradjanak. Koztes megoldést javasoltak, amely szerint az enzimek
gyartoi vagy felhasznaldi kérésre informdciokkal szolgdlnak a
Bizottsagnak arra nézve, hogy aktudlisan hogyan hasznaljak fel az
enzimeket.

5. Atmeneti id8szakok:

A javaslat eljarast allapit meg a kozdsségi szintli pozitiv (jovahagyott)
listara valo zOokkenOmentes attéréshez. A konzultacid ramutatott arra,
hogy ezen atmeneti idészakban az agazatnak tovabbra is képesnek kell
lennie ) enzimek kifejlesztésére ¢és értékesitésére. Azért, hogy az
innovaciot ne akadalyozzak ebben a szektorban, a javaslat tovabbi
atmeneti intézkedésekrdl gondoskodik.

A szakértoi vélemények Osszegyiijtése és felhasznalasa

Az érintett tudomanyos vagy szakteriiletek

Az élelmiszerekre vonatkoz6 kérdések tudomanyos vizsgalatdban a tagallamok
altal a Bizottsagnak nytjtott timogatasrdl és a tagallamok egyiittmiikdésérol
sz0l6 93/5/EGK tandcsi iranyelv (SCOOP) jogi keretébe tartozé tudomanyos
egyittmikodési eljards soran tanulmanyoztak az élelmiszerekben hasznalt
enzimeket és Osszevetették az azok biztonsadgara vonatkoz6 adatokat.

Alkalmazott modszer

A jovahagyasi rendszerekre, a biztonsagi értékelési eljarasokra és az enzimek
EU-ban val6 hasznélatara vonatkoz6 adatokat 9 tagallamtol gyljtottek be.
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A legfontosabb szervezetek/szakertok, akikkel konzultaltak

9 tagéllam és az AMFEP szakértdi.

A kapott és felhasznalt vélemények osszegzése

Nem

tortént  emlités  arr6l, hogy  vannak  visszafordithatatlan

kovetkezményekkel jard potencialisan sulyos kockazatok.

A SCOOP-munkacsoport kovetkeztetése szerint ,konszenzus alakult ki arra
nézve, hogy az enzim statuszatdl vagy kategorizalasatol fiiggetleniil minden
esetben sziikséges megindokolni a biztonsagi értékelést”.

A szakertoi vélemények nyilvanos hozzaferhetosegének biztositasa

A jelentést a kovetkezd helyen tették kozzé:
http://europa.eu.int/comm/food/fs/scoop/7.4.1 en.pdf

Hatasvizsgalat

A kiilonb6z6 opciok vart hatasai gazdasagi és tarsadalmi jellegiiek. A felvetett
kiilonféle opcioknak varhatéan nincsenek kornyezeti hatésai, mivel az érintett
iparag — az élelmiszeripar — az élelmiszerek masodlagos vagy harmadlagos
feldolgozasaval foglalkozik. Az enzimeket mar széles korben alkalmazzak.

1.  Intézkedések hianya esetén:

1.1

1.2

Gazdasagi hatés

A tagallamok kozotti eltérd szabalyozasi megkdzelités miatt
jelenleg fennalld jogi bizonytalansag és az ¢élelmiszeripari enzimek
kereskedelmének  jelenlegi piaci torzuldsai tovabbra is
fennmaradnanak. Az enzimgyartok ugyanazon enzim esetében
tovabbra is egynél tobb tagallamban kérnének engedélyt, ami az
ipardg szamara adminisztrativ és pénziigyi terhet jelent.

Tarsadalmi hatas

A kockézatok megitélésének, a biztonsagi értékelésnek valamint az
¢lelmiszeripari enzimek szabdlyozasanak tagéallamok kozott
fennallo kiilonb6zOségei a fogyasztovédelem eltérd szintjeit
eredményeznék. A GMO-k éltal eléallitott, az 1829/2003 rendelet
hatalyan kiviil es6 enzimeket, mint példaul a mikroorganizmusok
altal termelt enzimeket nem értékelnék biztonsagi szempontbol.
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2. Nem szabalyozoi eszk6z alkalmazéasanak esetén:

2.1

2.2

Gazdasagi hatés

Az Onszabalyozéds rugalmassagot biztositana; az élelmiszeripari
enzimek ugyanakkor mar szabalyozas targyat képezik, amikor
azokat  ¢lelmiszer-adalékanyagokként  (ilyenkor  kozdsségi
szabalyozas vonatkozik ezekre) vagy technologiai
segédanyagokként  (ilyenkor nemzeti jogszabalyokat kell
alkalmazni) hasznaljak. Az ipardg szdmara ez ellentmondésos és
Osszezavar6 helyzetet, illetve negativ gazdasagi hatast okozhat.

Tarsadalmi hatas

A nyilvanossdg nem fogadnd el ugyantigy azt a biztonsagi
értekelést, amelyet nem egy fiiggetlen testiilet végez. Az
onszabalyoz6 rendszerbe épitett eljarasok atlathatdsaga korlatozott
lenne. A zavaros jogi helyzet a fogyasztoi bizalom csokkenéséhez
vezetne, kiilondsen a GMO-ktol nyert enzimek tekintetében.

3. Szabalyozo6i megkdozelités esetén:

3.1

Gazdasagi hatasok

Az ¢élelmiszeripari enzimek biztonsadgi értékelésének  és
engedélyezésének harmonizéacidja az engedélyezés koltsége miatt
(amely a becslések szerint enzimenként 150-250 ezer eurd kozott
mozog) nagyobb kezdeti  befektetéseket igényelhet az
¢lelmiszeripari  enzimek piaci  bevezetése elétt.  Egyes
tagallamokban azonban mar miikddnek engedélyezési eljarasok,
amelyek hasonlo koltségekkel jarnak azon vallalatok szamara,
amelyek ezekben a tagéllamokban értékesitik termékeiket. E
javaslatnak koszonhetéen az ipardgnak eldnye szarmazik a
harmonizalt, konkrét hataridokkel bir6 kozosségi -eljarasbol,
szemben azzal a helyzettel, amikor tobb nemzeti eljards van
¢letben.

A javaslat kiveszi a cimkézésbdl a technologiai segédanyagokként
hasznalt élelmiszeripari enzimeket. Az élelmiszer-adalékanyagok
mintdjara hasznalt, a végsd élelmiszerben technologiai funkcio
kifejtésére alkalmazott ¢lelmiszeripari enzimeket funkciojuk (pl.
stabilizator) és pontos megnevezésiik feltiintetésével kell cimkézni.
Nem valoszinii, hogy ez a rendelkezés gazdasagi hatassal lenne a
vallalkozasokra, mivel csak korlatozott szamu enzimet kellene
cimkézni (jelenleg csak 2-t, a jovOben pedig egy tucatnal nem
tobbet). Ez a jelenlegi helyzethez képest nem jelentene lényeges
valtozast.
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E javaslat csak nagyon korlatozott hatast gyakorol a haztartasokra.
Bér az értékelés koltségei magasnak tlinnek, nem valdszinti, hogy
ezek a  koltségek jelentésen emelnék a  fogyasztok
¢lelmiszerkoltségeit.

3.2 Tarsadalmi hatas

Szamolni lehet azzal, hogy az élelmiszeripari enzimek biztonsagi
értékelésének javasolt atfogd rendszere pozitiv hatasokat gyakorol
a kozegészségre ¢s a fogyasztdi bizalomra.

A Bizottsag altal végzett és a munkaprogramban szerepld

hatasvizsgalatrol sz616 jelentés megtekinthetd a
[http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm ]
weboldalon.

A JAVASLAT JOGI ELEMEI

A javasolt intézkedés osszefoglalasa

A javasolt rendelet megallapitja az élelmiszeripari enzimek hasznalatanak
feltételeit, rendelkezik a jovahagyott ¢élelmiszeripari enzimek kozdsségi
listdjanak 1étrehozasarol, és meghatarozza ezen enzimek cimkézési szabalyait.
A javaslat kiegésziti a géntechnologidval modositott élelmiszerekre ¢és
takarmanyokra vonatkozo jogszabalyok keretét.

Jogalap
Az EK-Szerzdés 95. cikke.
A szubszidiaritas elve

Mivel a Kozosség nem rendelkezik kizardlagos hataskorrel a javaslatot
illeten, figyelembe kell venni a szubszidiaritas elvét.

A javaslat célkitlizéseit a tagdllamok nem tudjak kielégitdé mértékben
megvalositani a kdvetkezo ok(ok) miatt.

Harmonizacié hijan, illetve amilyen mértékben még mindig bizonytalansag
Ovezi a tudomanyos kutatas jelenlegi allapotat (ami kiillondsen igaz az olyan 1ij
technoldgiai 4gazatokban, mint az ¢élelmiszeripari enzimek agazata), a
tagallamok feladata eldonteni, hogy az emberi egészség védelmének milyen
szintjét kivanjak biztositani, illetve hogy eldirjanak-e az ¢élelmiszerek
értékesitésére nézve eldzetes engedélyezést, figyelembe véve az éruk
Ko6zosségen beliili szabad mozgasanak kovetelményeit. A kockézatértékelést
illetéen a tagallamok gyakran kiilonb6z6 tudomanyos feltételezésekkel élnek és
kiilonb6z6 tudoméanyos adatokra lehet sziikségiik. Emiatt ha a tagallamok sajat
jogszabalyokat vezetnének be, az magéban hordozna a kereskedelem akadalyai
létrehozasanak veszélyét, az esetlegesen keletkezd kiilonb6zé kovetelmények
terheket rohatnak az iparagra, a fogyasztovédelem szintje pedig kiilonb6zd
lenne a tagallamokban.
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A javaslat célkitlizéseit kozosségi fellépés segitségével hatékonyabban lehet
majd megvaldsitani a kdvetkezd ok(ok) miatt.

Mivel az élelmiszeripari enzimekkel €s az azokat tartalmazo élelmiszerekkel a
hatarokon atnyuléan kereskednek, a tagallamok nem képesek egyediil
hatékonyan megvalositani a javaslat célkitlizéseit. 300 ¢élelmiszeripari
enzimmel kell foglalkozni. Ez &sszehangolt és kozpontositott megkozelitést
igényel.

Az engedélyezési eljaras hatékonysaga és a valamennyi gazdasdgi szerepld
szamara alapvetden egyenértékli versenyfeltételekkel birdé belsé piac
eredményes miikodése arra utal, hogy a kozdsségi fellépés a legjobb modja a
célkitlizések teljesitésének.

A javaslat ugy éri el célkitlizéseit, hogy hatokorét az élelmiszeripari enzimek
biztonsagos hasznalatdnak altaldnos feltételeire, az ¢€lelmiszeripari enzimek
kozosségi listdjanak felallitdsara vonatkozd rendelkezésekre, valamint a kozos
cimkézési rendelkezésekre korlatozza.

A javaslat ezért megfelel a szubszidiaritas elvének.
Az aranyossag elve
A javaslat az alabbi ok(ok) miatt eleget tesz az ardnyossag elvének.

A javaslat keretrendeletre irdnyul, amely egy kozdsségi listan keresztiil
meghatarozza az élelmiszeripari enzimek biztonsdgos haszndlatdnak ¢és
engedélyezésének altalanos szabalyait. Ami a fogyasztdi tajékoztatast illeti, a
javaslat az élelmiszeripari enzimek olyan aranyos cimkézésérdl rendelkezik,
amelynek korlatozott a koltsége az agazat szamara, és ezzel egy idében
sziikség esetén elegendd tajékoztatast biztosit a fogyasztok szamara.

Az élelmiszeripari enzimek biztonsagi értékelésének kozosségi eljarasa
adminisztrativ és pénziigyi hatassal lesz az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésagra. Leveszi azonban a biztonsagi értékelés terhét azon tagallamok
vallarol, amelyek az ¢lelmiszeripari enzimekre vonatkozdan jelenleg
jogszabalyokkal rendelkeznek, és lehetdvé teszi szamukra, hogy eréforrasaikat
nagyobb mértékben csoportosithassdk at a jogszabalyok végrehajtasara és az
ellendrzési tevékenységekre. A gazdasagi szereplokre gyakorolt pénziigyi,
illetve kiilondsen az adminisztrativ hatds csOkkenni fog, ugyanis egyetlen
kozosségi engedélyt kell majd kérelmezniliik, nem pedig tobb nemzeti
engedélyt.

Az eszkozok megvalasztasa

Javasolt eszk6zok: rendelet.
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Egyéb eszk6zok a kovetkezd ok(ok) miatt nem lennének megfeleldek.

E javaslat rendelkezései technikai természetiieck. Amennyiben a javaslathoz
jogi eszkozként rendeletet alkalmaznak, az biztositja a szabalyok egységes ¢€s
kozvetlen alkalmazésat, és ez elénydket jelent a fogyasztok és az éagazat
versenyképességére nézve egyarant.

KOLTSEGVETESI VONZAT

A Ko6z0sség az élelmiszeripari enzimek terén harmonizalt szakpolitika és rendszer
kialakitasat finanszirozhatja, amibe beletartozik:

egy megfeleld adatbazis kifejlesztése az enzimek kozosségi jogszabalyaival
kapcsolatos valamennyi informdcié gytijtésére és tarolasara, azon tanulmanyok
elvégzése, amelyek a jogszabalyok eldkészitéséhez, az eljarasok 6sszehangoldsahoz,
a dontéshozatali kritériumokhoz és azokhoz az adatkovetelményekhez sziikségesek,
amelyek eldsegitik a tagallamok kozotti munkamegosztast és hozzajarulnak az e
teriiletre vonatkozo iranymutatasok kidolgozasahoz.

TOVABBI INFORMACIOK
° Szimulacio, kisérleti szakasz és atmeneti idoszak

A javaslathoz kapcsolodd atmeneti idOszakra mar sor keriilt, illetve sor fog
keriilni.

° Jogszabalyok egyszeriisitése

A javaslat az (EU-s vagy nemzeti szintll) hatésagok, valamint a maganfelek
esetében a kozigazgatasi eljarasok egyszerisitésérdl rendelkezik.

Az élelmiszeripari enzimek nemzeti hatosdgok altali értékelése ¢és
engedélyezése helyébe kdzosségi eljaras 1ép.

A maganfelek adminisztrativ terhe csokkenni fog, ugyanis egyetlen k6zosségi
engedélyt kell majd kérelmezniiik, nem pedig tobb nemzeti engedélyt.

A javaslat szerepel a Bizottsagnak a kozOsségi vivmanyok frissitésére ¢€s
egyszerlsitésére iranyuld folyamatosan zajlé programjaban, illetve a
2005/SANCO/034 hivatkozas szerinti munka- és jogalkotasi programjaban.

o Eurodpai Gazdasagi Térség

A javasolt jogi aktus érinti az EGT-t, ezért ki kell terjeszteni az Eurodpai
Gazdasagi Térségre.
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A javaslat részletes magyarazata
I. Fejezet — Targy, hatdly és fogalommeghatirozasok

A javasolt rendeletet azokra az enzimekre kell majd alkalmazni, amelyeket
technologiai céllal hasznalnak fel az ¢élelmiszerek gyartasa, feldolgozasa,
elkészitése, kezelése, csomagolasa, szallitdsa vagy taroldsa soran, ideértve a
technologiai  segédanyagként haszndlt enzimeket 1is (,,¢élelmiszeripari
enzimek™). Az élelmiszeripari enzimek a kozdsségi listan keresztiil biztonsagi
értekelés és jovahagyas targyat képezik.

II. Fejezet — A jovahagyott élelmiszeripari enzimek kozosségi listaja

Valamennyi ¢élelmiszeripari enzimet, illetve azok ¢élelmiszerekben valo
hasznalatat értékelni fogjak biztonsagi €s olyan szempontbdl, hogy milyen
sziikség van azokra a technoldgiai folyamatban, milyen elénydket hoznak a
fogyasztoknak, valamint ellendrzik azt, hogy a hasznalat soran a fogyasztokat
nem vezetik félre. Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) a
kockazatkezelés és a kockazatértékelés szétvalasztasarol szold hatarozattal
Osszhangban végzi el a biztonsagi értékeléseket. Egy adott élelmiszeripari
enzim kozosségi listara valo felvételét a Bizottsag egyéb altalanos kritériumok
(technologiai sziikségesség, fogyasztdi szempontok) figyelembe vétele mellett
az EFSA véleményének alapjan mérlegeli. A pozitiv listara felvett valamennyi
¢lelmiszeripari enzimre nézve meg kell hatarozni a részletes leirdsokat,
ideértve a tisztasagi kritériumokat €s az élelmiszeripari enzim eredetét.

II1. Fejezet — Cimkézés

A javasolt rendelet cimkézési kovetelményeket ir elé a gyartonak vagy
kozvetleniil a fogyasztonak értékesitett élelmiszeripari enzimekre nézve. A
cimkézés szempontjabol az élelmiszerekben hasznalt enzimeket az
adalékanyagokhoz hasonléan ¢élelmiszer-Osszetevoknek kell tekinteni az
¢lelmiszerek cimkézésérol, kiszerelésérdl és reklamozasarol szolo 2000/13/EK
iranyelv szerint. Az ¢€lelmiszeripari enzimeket a legtobb esetben technoldgiai
segédanyagokként hasznaljak, tehat legfeljebb csak maradvany formdjaban
fordul el az élelmiszerben (ha egyaltalan), igy nincs technoldgiai hatdsa a
késztermékre. Figyelembe véve azt, hogy minden ¢élelmiszeripari enzim
biztonsagi értékelés targya lesz majd, javasolt kivenni a cimkézés alol a
technologiai segédanyagokként haszndlt élelmiszeripari enzimeket. A végséd
¢lelmiszerben technologiai funkcio kifejtésére hasznalt ¢€lelmiszeripari
enzimeket funkciojuk (pl. stabilizator) és pontos megnevezésiik feltiintetésével
kell cimkézni.
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IV. Fejezet — Eljarasi rendelkezések és végrehajtas

Az élelmiszeripari enzimek gyartdi vagy felhaszndloi sziikség esetén kotelesek
tajékoztatni a Bizottsagot minden olyan 0j informaciérol, amely hatranyosan
érintheti az élelmiszeripari enzim biztonsagi értékelését.

A rendeletben javasolt intézkedések végrehajtasat a Bizottsag az 1999/468/EK
tandcsi hatarozatban megallapitott szabalyozasi eljarassal 6sszhangban allapitja
meg.

V. Fejezet — Atmeneti és zaro rendelkezések

Mivel a K6zdsségben mar szamos ¢€lelmiszeripari enzim forgalomban van, a
kozosségi pozitiv listara vald attérés varhatéan zokkendmentes lesz, és nem
tamaszt igazsagtalan feltételeket az enzimgyartoknak. A javaslat ezért az
egységes eljarasrol szold rendeletben tervezett intézkedések végrehajtisa
alkalmazasédnak napjatol szamitva 24 honap hosszu kezdeti iddszakrol
rendelkezik, amelynek soran be lehet nyujtani a kérelmeket. A kdzosségi lista
felallitasara egylépéses eljaras soran keriill majd sor azt kdvetden, hogy a
Hatésag véleményezett minden olyan terméket, amelyekre nézve elegendd
informaciot nyujtottak be a 24 honapos iddszakban. A kozosségi lista
meghatarozasaig az ¢élelmiszeripari enzimeket ¢és az azokkal eldallitott
¢lelmiszereket a hatdlyos nemzeti szabalyok szerint lehet forgalomba hozni és
felhasznalni. A javasolt cimkézési kovetelményekre nézve szintén atmeneti
1d6szak van tervbe véve.
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2006/0144 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az élelmiszeripari enzimekrol, valamint a 83/417/EGK tanacsi iranyelv, az 1493/1999/EK
tanacsi rendelet, a 2000/13/EK iranyelv és a 2001/112/EK tanacsi iranyelv modositasarol

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre és kiilondsen annak 37. és 95.
cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara',

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljardsnak megfelelden,

mivel:

(M

2

3)

4)

A biztonsagos és egészséges ¢lelmiszerek szabad mozgasa 1ényeges eleme a belsd
piacnak ¢€s jelentds mértékben hozzajarul az allampolgarok egészségéhez és jolétéhez,
valamint szocialis és gazdasagi érdekeikhez.

A Kozosség politikajanak érvényesitése soran gondoskodni kell az emberi élet és
egészség magas szintli védelmérol.

Az ¢lelmiszer-adalékanyagokként hasznaltaktol eltérd enzimek jelenleg vagy nem
képezik szabalyozéas targyat, vagy a tagallamok jogszabalyai szerint technoldgiai
segédanyagokként szabalyozzak Oket. Az ¢élelmiszeripari enzimek értékelésére és
engedélyezésére vonatkozd nemzeti torvények, rendeletek ¢és kozigazgatasi
rendelkezések eltérései akadalyozhatjak az enzimek szabad mozgasat és megteremtik
az egyenldtlen, igazsagtalan verseny kialakuldsanak feltételeit. Emiatt olyan kozosségi
szabalyokat kell elfogadni, amelyek 0sszehangoljak az enzimek élelmiszerekben valo
hasznalatara vonatkozé nemzeti rendelkezéseket.

E rendeletnek csak azokra az enzimekre kell kiterjednie, amelyeket azért adnak az
¢lelmiszerekhez, hogy azok technologiai funkciot toltsenek be az élelmiszerek
gyartasa, feldolgozasa, elkészitése, kezelése, csomagoldsa, szallitasa vagy tarolasa
soran, ideértve a technoldgiai segédanyagként hasznalt enzimeket is (,,élelmiszeripari
enzimek™). E rendelet hatadlyanak tehat nem kell kiterjednie az olyan enzimekre,

HLC[..J[ ..o [...].
HLC[..JW[...]0[..]-
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)

(6)

(7

®)

amelyeket nem technoldgiai funkcid betoltésére adnak az élelmiszerekhez, hanem
emberi fogyasztasra szantak (mint példaul a taplalkozési céli enzimek). Nem kell
¢lelmiszeripari  enzimeknek tekinteni a mikroorganizmusok altal termelt,
hagyomdnyosan az élelmiszergyartasban (mint példaul sajt és bor) hasznalt olyan
kultarékat, amelyek enzimeket tartalmazhatnak, de amelyeket nem kimondottan azok
eldallitasara hasznalnak.

E rendelet hatalyabol ki kell zarni azokat az élelmiszeripari enzimeket, amelyeket
kizarolag az ¢élelmiszer-adalékanyagokrol szolo [...] rendelet hatdlydba tartozo
¢lelmiszer-adalékanyagok gyartasdban, az aromaanyagokrol szolé [...] rendelet
hatalyaba tartoz6 aromaanyagokk gyartdsdban, valamint az 0j élelmiszerekrdl és az 1j
élelmiszer-Gsszetevékrdl szold, 1997. januar 27-i 258/97/EK’ eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet hatalyaba tartozo uj élelmiszerek gyartdsdban haszndlnak, mivel ezen
¢lelmiszerek biztonsagat mar értékelték és szabalyoztdk. E rendelet hatalya alé
tartoznak azonban akkor, ha ezeket az élelmiszeripari enzimeket élelmiszeripari
enzimként hasznaljak az élelmiszerekben.

Az élelmiszeripari enzimeket csak akkor lehet jovahagyni és hasznalni, ha teljesitik az
ebben a rendeletben meghatarozott kritériumokat. Az élelmiszeripari enzimeknek a
hasznalat sordn biztonsagosnak kell lenniiik, hasznalatukat technoldgiai sziikséglettel
kell indokolni és hasznéalatuk nem eredményezheti a fogyasztok félrevezetését.

Néhany élelmiszeripari enzim megengedett egyes engedélyezett boraszati eljarasoknal
¢s kezeléseknél, valamint meghatarozott alkalmazési teriileteken, mint példaul a
gylimdlcslevek és egyes hasonlo termékek, valamint egyes emberi fogyasztasra szant
tejfehérjék. Ezeket az élelmiszeripari enzimeket e rendelettel, valamint az idevago
kozosségi jogszabalyokban megallapitott egyedi rendelkezésekkel 6sszhangban kell
hasznalni. Emiatt az el6z6ekkel 6sszhangban modositani kell az emberi fogyasztasra
szant gyiimolcslevekrdl és egyes hasonld termékekrdl szolo, 2001. december 20-i
2001/112/EK* tanécsi iranyelvet, az emberi fogyasztisra szant egyes tejfehérjékre
(kazeinekre ¢és kazeinatokra) vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl szolo,
1983. julius 25-i 83/417/EGK’ tanacsi iranyelvet, valamint a borpiac kozds
szervezésérél szolo 1999. majus 17-i 1493/1999/EK® tanacsi rendeletet.

A Kozosségben engedélyezett élelmiszeripari enzimeket olyan kozosségi listan kell
feltlintetni, amely vildgosan ismerteti az enzimeket, meghatarozza a haszndlati
feltételeket és olyan részletes leirasokkal szolgal, amelyek kiterjednek kiilonosen az
enzimek eredetére és a tisztasdgi kritériumokra. Amennyiben egy élelmiszeripari
enzim a géntechnoldgidval moddositott szervezetek nyomonkovethetdségérol ¢és
cimkézésérdl, és a géntechnologidval modositott szervezetekbdl eldallitott élelmiszer-
¢s takarmanytermékek nyomonkdvethetdségérdl, valamint a 2001/18/EK iranyelv
modositasardl szolo 2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK’ eurdpai parlamenti és

HL L 43., 1997.2.14., 1. 0. A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.)
modositott rendelet.

HL L 10.,2002.1.12., 58. o.

HL L 237., 1983.8.26., 25. 0. A legutobb a 807/2003/EK rendelettel (HL L 122., 2003.5.16., 36. o.)
modositott irdnyelv.

HL L 179., 1999.7.14., 1. o. A legutdbb a 2165/2005/EK rendelettel (HL L 345., 2005.12.28., 1. 0.)
modositott rendelet.

HL L 268.,2003.10.18., 24. o.
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tandcsi rendelet értelmében géntechnologiaval moddositott szervezetet (GMO)
tartalmaz, vagy abbdl all, akkor a GMO-hoz az emlitett rendelet szerint hozzarendelt
egyedi azonositot szintén fel kell tiintetni a részletes leirdsokban.

A harmonizacioét illetden az élelmiszeripari enzimek kockéazati értékelését és azok
kozosségi listdra valo felvételét az ¢élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszeripari
enzimek ¢és az ¢élelmiszer-aromanyagok egységes engedélyezési eljarasanak
létrehozasarol szolo, [...]-i [.../../EK]® eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletben
megallapitott eljarassal 6sszhangban kell elvégezni.

Az  ¢lelmiszerjog altalanos elveir6l ¢és  kovetelményeirdl, az  Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarél és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo
eljarasok megallapitasarol szolo, 2002. januar 28-i 178/2002/EK’ eurépai parlamenti
és tanacsi rendeletnek megfeleléen az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésaggal (a
tovabbiakban: a Hatosag) kell konzultalni az olyan kérdésekben, amelyek varhatéan
hatranyos hatast gyakorolnak a kdzegészségre.

A géntechnoldgiaval modositott €lelmiszerekrdl és takarmanyokrol szoélo, 2003.
szeptember 22-i 1829/2003/EK'® eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet hatalya ala
tartoz6 ¢€lelmiszeripari enzimeket ezen emlitett (1829/2003/EK) rendelettel
Osszhangban kell engedélyezni, a jelen rendelet szerinti jovahagyast megelézden.

A részletes leirdsokra 6sszpontositod értékelésre kell benyujtani a Hatosagnak azokat az
¢lelmiszeripari enzimeket, amelyeket az e rendelet szerinti kozOsségi listdra mar
felvettek, és olyan termelési modszerekkel vagy alapanyagokbol allitanak eld, amelyek
jelentdsen kiillonboznek a Hatosag kockazatértékelésébe bevontaktol, vagy eltérnek az
e rendelet szerinti engedélyezések és részletes leirasok altal feldleltektdl. A jelentdsen
kiilonboz6 termelési modszerek vagy alapanyagok jelenthetnek olyan termelési
modszer valtoztatasokat, amelyek érinthetik a novényekbdl vald kivonastdl kezdve a
mikroorganizmusokat haszndlo erjesztéssel torténd eldallitast, vagy jelenthetik az
eredeti mikroorganizmus genetikai modositasat.

Mivel szamos ¢élelmiszeripari enzim mar a K6z0sség piacan van, rendelkezésben kell
biztositani, hogy az ¢élelmiszeripari enzimek kozosségi listajara vald attérés
zokkenOmentesen torténjen és hogy az ne zavarja meg az élelmiszeripari enzimek
meglévd piacat. A kérelmezoknek elegendd idot kell biztositani ahhoz, hogy
rendelkezésre bocsassdk az ezen termékek kockazati értékeléséhez sziikséges
informaciokat. Emiatt [az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszeripari enzimek és az
¢lelmiszer-aromanyagok egységes engedélyezési eljardsanak létrehozasarol] szo6ld
[.../../EK] rendelet 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban megéallapitando
végrehajtasi intézkedések alkalmazasanak napjat kovetden egy kezdeti, két év hossza
iddszakot kell engedélyezni, hogy a kérelmezdknek elegendd idejiik legyen az olyan
meglévd enzimekre vonatkoz6 informaciok benyujtasara, amelyek felkeriilhetnek az e
rendelet szerint felallitando listara. A kezdeti kétéves iddszak soran lehetdséget kell
adni arra is, hogy kérelmeket nyujtsanak be 1j enzimek engedélyezésére. A

HLLI[...].,[...]., [...]- 0.

HL L 31., 2002.2.1., 1. o. Az 1642/2003/EK rendelettel (HL L 245., 2003.9.29., 4. 0.) mddositott
rendelet.

HL L 268.,2003.10.18., 1. o.
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Hatosagnak haladéktalanul értékelnie kell az Osszes olyan élelmiszeripari enzim-
kérelmet, amelyekre nézve ebben az idoszakban elegendd informaciot nyujtottak be.

Azért, hogy valamennyi kérelmezd szamara igazsidgos ¢és egyenld feltételeket
biztositsanak, a kozosségi lista felallitasara egy 1épésben keriil sor. Ezt a listat azt
kovetden kell meghatarozni, hogy elvégezték az Osszes olyan élelmiszeripari enzim
kockézati értékelését, amelyekre nézve a kezdeti kétéves iddszakban elegendd
informaciot nyujtottak be.

A kezdeti kétéves idOszakban varhatdan jelentds szamu kérelmet nyujtanak majd be. A
kockazatértekelések elvégzése és a kozosségi lista felallitdsa emiatt hossz 1ddszakot
igényelhet. Azért, hogy a kezdeti kétéves iddszak utan biztositani lehessen az Uj
¢lelmiszeripari enzimek piacdhoz valo egyenld hozzaférést, atmeneti id6szakrol kell
rendelkezni, amelynek soran az élelmiszeripari enzimeket és az élelmiszeripari
enzimeket hasznalé ¢élelmiszereket a kozosségi lista felallitasaig a tagallamok hatalyos
nemzeti szabalyaival 6sszhangban forgalomba lehet hozni és fel lehet haszndlni.

A szinezékeken és édesitOszereken kiviili egyéb élelmiszer-adalékanyagokrol szolo,
1995. februar 20-i 95/2/EK'" eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv szerint élelmiszer-
adalékanyagként engedélyezett az E 1103 Invertdz ¢és az E 1105 Lizozim
¢lelmiszeripari enzim, ¢és a hasznalatukat szabalyozé feltételeket a 95/2/EK
iranyelvbol a kozosségi listara kell atvezetni akkor, amikor azt e rendelet szerint
sszeallitjak. Az 1493/1999/EK'® tanacsi rendelet ezen kivill a borpiac kozds
szervezésérol szold 1493/1999/EK tanacsi rendelet alkalmazasanak egyes részletes
szabalyai megéllapitasarol, valamint a bordszati eljardsok és kezelések kozosségi
kodexének 1étrehozasardl szo16, 2000. julius 24-1 1622/2000/EK bizottsagi rendeletben
megallapitott feltételek mellett engedélyezi az ureaz, a béta-glilkkanaz és a lizozim
borban val6d hasznalatat. Ezek az anyagok élelmiszeripari enzimek és e rendelet
hatalya alda kell tartozniuk. Borban valé hasznalatukra vonatkozdan ezért az
1493/1999/EK rendelettel ¢és az 1622/2000/EK rendelettel 6sszhangban ezeket is fel
kell venni a kozosségi listara annak 6sszedllitasakor.

Az élelmiszeripari enzimekre tovabbra is vonatkoznak az 1829/2003/EK rendeletben
illetve az 1830/2003/EK rendeletben eldirt altaldnos cimkézési kotelezettségek. Ezen
kiviil egyedi cimkézési rendelkezéseket kell megallapitani ebben a rendeletben azokra
az ¢élelmiszeripari enzimekre nézve, amelyeket élelmiszeripari enzimként
értékesitettek a gyartonak vagy a fogyasztonak.

Az ¢lelmiszerek 178/2002/EK rendelet szerinti meghatarozasdba az élelmiszeripari
enzimek is beletartoznak, emiatt az élelmiszerekben valdé alkalmazasukkor az
¢lelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére ¢€s rekldmozésara vonatkozo tagéllami
jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 2000. marcius 20-i 2000/13/EK " eurdpai parlamenti
¢s tandcsi iranyelvvel 0sszhangban 6sszetevokként kell dket feltiintetni az élelmiszerek
cimkézésén. Az élelmiszeripari enzimeket az élelmiszerekben betdltott technologiai
funkciojuk szerint kell megjeldlni, az élelmiszeripari enzim pontos megnevezésének

HL L 61.,1995.3.18.., 1. 0. A legutébb a 1882/2003/EK rendelette]l mddositott irdnyelv.

HL L 194., 2000.7.31., 1. 0. A legutobb az 1163/2005/EK rendelettel (HL L 188., 2005.7.20., 3. o.)
modositott rendelet.

HL L 109., 2000.5.6., 29. o. A legutobb a 2003/89/EK iranyelvvel (HL L 308., 2003.11.25., 15. o.)
modositott iranyelv.
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feltiintetése mellett. A cimkézési rendelkezésektdl valod eltérésrdl kell rendelkezni
azonban azokban az esetekben, amikor az enzimet technologiai segédanyagként
hasznaljék, vagy az enzim csak egy vagy tobb élelmiszer-0sszetevd felhasznalasanak
eredményeként van jelen az élelmiszerben és nem fejt ki technoldgiai funkciot a
végtermékben. A 2000/13/EK iranyelvet ezért modositani kell.

Az ¢élelmiszeripari enzimeket folyamatos megfigyelés alatt kell tartani, és amikor csak
sziikséges, a felhasznalast szabalyozo valtozo feltételek és az ) tudomanyos ismeretek
figyelembevételével azokat ujra kell értékelni.

Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseknek Osszhangban kell lenniiik a
Bizottsagra ruhdzott végrehajtasi hataskorok gyakorlasdra vonatkozo eljarasok
megallapitasarol sz610, 1999. junius 28-i 1999/468/EK'* tanacsi hatarozattal.

Az ¢élelmiszeripari enzimekre vonatkoz6 kozosségi jogszabalyok aranyos és hatékony
tovabbfejlesztésének ¢és naprakésszé tételének érdekében adatgytijtésre, valamint a
tagallamok kozotti informacid-megosztasra és munka-osszehangoldsra van sziikség. E
celbol a hatarozathozatali eljaras megkonnyitésére hasznos lehet egyedi kérdésekkel
foglalkoz6 tanulmanyokat végezni. Helyénvald, ha a K6zosség a koltségvetési eljarasa
keretében finanszirozhatja ezeket a tanulmanyokat. Az ilyen intézkedések
finanszirozésa a takarmany- és élelmiszerjog, valamint az allat-egészségligyi és az
allatok kiméletére vonatkoz6 szabalyok kovetelményeinek torténd megfelelés
ellendrzésének biztositdsa céljabol végrehajtott hatdsagi ellendrzésekrdl szo6lo
882/2004/EK rendelet'® hatalya ala tartozik, és kovetkezésképpen a fenti intézkedések
jogalapjat a 882/2004/EK rendelet képezi.

A tagallamoknak a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel
Osszhangban hivatalos ellendrzéseket kell végezniilk e rendelet betartatdsanak
elOsegitésére.

Mivel a javasolt fellépés célkitlizését, azaz az élelmiszeripari enzimek kozdsségi
szabalyainak megallapitdsat a tagallamok nem tudjék kielégitden megvalositani, és
ezért a piac egységességének és a fogyasztovédelem magas szintjének érvényesitése
céljabol az kozosségi szinten jobban megvalosithatd, a Kozosség a Szerzodés 5.
cikkében meghatarozott szubszidiaritas elvének megfeleléen intézkedéseket fogadhat
el. Az ardnyossag elvének megfeleléen, amelyet ugyancsak az 5. cikk rogzit, ez a
rendelet nem 1épi tul az emlitett célkitlizések eléréséhez sziikséges mértéket.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

14
15

HL L 184.,1999.7.17.,23. o.
HL L 165.,2004.4.30., 1. o. Helyesbitett valtozat: HL L 191, 2004.5.28., 1. o.
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I. Fejezet
Targy, hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Targy

Ez a rendelet a belsd piac hatékony mitkédésének, valamint az emberi egészség védelme ¢€s a
fogyasztovédelem magas szintjének biztositasara megallapitja az élelmiszerekben hasznalt
¢lelmiszeripari enzimek szabdlyait, ideértve a technoldgiai segédanyagként hasznalt
enzimeket is.

E célbdl ez a rendelet a kovetkez6krol rendelkezik:

(2)
(b)
(©)

a jovahagyott élelmiszeripari enzimek kdzosségi listaja;
az ¢lelmiszeripari enzimek élelmiszerekben valo hasznalatanak feltételei,
az ¢élelmiszeripari enzimként értékesitett élelmiszeripari enzimek cimkézésének
szabalyai.
2. cikk
Hataly
Ezt a rendeletet az élelmiszeripari enzimekre kell alkalmazni.

Ezt a rendeletet nem kell alkalmazni azokra az élelmiszeripari enzimekre, amelyeket
kizarolag a kovetkezOk eldallitasa soran hasznéalnak:

(a) [az élelmiszer-adalékanyagokrol] szolo [.../.../EK] rendelet hatdlyaba tartozo
¢lelmiszer-adalékanyagok;

(b) [az aromaanyagokrol] szolé [..././EK] rendelet hatidlydba tartozo
aromaanyagok;

(c) a258/97/EK rendelet hatalyaba tartozé 1 élelmiszerek.
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3. Ezt a rendeletet a kdvetkezd egyéb egyedi kozosségi szabalyok sérelme nélkiil kell
alkalmazni:

(a) a meghatéarozott élelmiszerekben hasznalt élelmiszeripari enzimekre vonatkozo
egyeb egyedi kozosségi szabalyok;

(b) az e rendelet altal érintett teriiletektdl eltérd célzattal hasznalt élelmiszeripari
enzimekre vonatkoz6 egyéb egyedi kozosségi szabalyok.

4. Ezt a rendeletet nem kell alkalmazni a mikroorganizmusok altal termelt,
hagyomdnyosan az élelmiszergyartasban hasznalt olyan kultirdkra, amelyek
enzimeket tartalmazhatnak, de amelyeket nem kimondottan azok -eldallitasara
hasznalnak.

5. Sziikség esetén a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban lehet
eldonteni, hogy egy adott anyag e rendelet hatalyaba tartozik-e vagy sem.

3. cikk
Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban alkalmazni kell a 178/2002/EK rendeletben, az 1829/2003/EK
rendeletben és [az élelmiszer-adalékanyagokrol] szol6 [.../.../EK] rendeletben megallapitott
fogalommeghatarozasokat.

A kovetkezd meghatarozast szintén alkalmazni kell:

az ,¢lelmiszeripari enzim” ndvényekbdl vagy allatokbol valdo kivonassal vagy
mikroorganizmusokat hasznél6 erjedési folyamattal nyert olyan termék, amely/amelyet:

(a) egy meghatarozott biokémiai reakcid katalizalasara képes egy vagy tobb enzimet
tartalmaz; valamint

(b) azért adnak az ¢lelmiszerekhez, hogy technologiai funkciot toltson be az
¢lelmiszerek gyartasa, feldolgozésa, elkészitése, kezelése, csomagolédsa, széllitasa
vagy tarolasa soran.

I1. Fejezet
A jovahagyott élelmiszeripari enzimek kozosségi listaja

4. cikk
Az élelmiszeripari enzimek kozossegi listaja

Csak a kozosségi listan szerepld élelmiszeripari enzimeket lehet élelmiszeripari enzimként
piaci forgalomba hozni és élelmiszerekben felhasznélni, a 6. cikk (2) bekezdésében biztositott
hasznalati feltételek és részletes leirasok teljesitése mellett.
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5. cikk

Az élelmiszeripari enzimek kozosségi listara valo felvételének és hasznalatanak altalanos

feltételei

Felvehetd a kozOsségi listdra az az élelmiszeripari enzim, amely teljesiti a kovetkezd
feltételeket:

(a)

(b)
(c)

a rendelkezésre all6 tudomanyos adatok alapjan a javasolt haszndlati szint mellett
nem veszélyezteti a fogyasztok egészségének biztonsagat;

technologiai szempontbol sziikséges és indokolt;

nem vezeti félre a fogyasztot.

6. cikk

Az élelmiszeripari enzimek kozosségi listajanak tartalma

[Az ¢élelmiszer-adalékanyagok, az ¢élelmiszeripari enzimek ¢és az élelmiszer-
aromanyagok egységes engedélyezési eljarasanak létrehozasarol] szolo [.../.../EK]
rendeletben megallapitott eljarassal 6sszhangban felvehetd a kozosségi listara az az
¢lelmiszeripari enzim, amely teljesiti az 5. cikkben ismertetett feltételeket.

A kozosségi listaban az adott élelmiszeripari enzimre vonatkozd bejegyzésben meg
kell hatarozni:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

®

az ¢lelmiszeripari enzim megnevezését;

az ¢lelmiszeripari enzim részletes leirasait, kitérve eredetére, tisztasagi
kritériumaira ¢és minden mas sziikséges informaciora; az 1830/2003/EK
rendelet hatalyaba tartozd élelmiszeripari enzimek esetén pedig a részletes
leirdsokban hivatkozni kell arra az egyedi azonositéora, amelyet a
géntechnoldgidval modositott szervezethez az emlitett rendelet szerint
rendeltek hozza;

sziikség esetén azokat az ¢lelmiszereket, amelyekhez az ¢élelmiszeripari
enzimet hozza lehet adni;

sziikség esetén azokat a feltételeket, amelyek mellett az élelmiszeripari enzimet
hasznalni lehet;

adott esetben azt, hogy vannak-e korlatozasok az ¢lelmiszeripari enzim
kozvetleniil fogyasztoknak torténd értékesitésére nézve;

sziikség esetén az élelmiszeripari enzimek hasznalataval készilt élelmiszer
cimkézésére vonatkozd egyedi kovetelményeket, hogy a végsd fogyasztd
tajékozott legyen az élelmiszer fizikai allapotardl vagy arrdl az egyedi
eljarasrol, amelyen az ¢élelmiszer 4tment.
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3. A kozosségi listat az €lelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszeripari enzimek és az
¢lelmiszer-aromaanyagok egységes engedélyezési eljarasdnak létrehozasarol szo6lo
[.../.../EK] rendeletben emlitett eljarassal 6sszhangban lehet modositani.

7. cikk

A géntechnologiaval modositott enzimek felvétele a kozosségi listara

Az 1829/2003/EK rendelet hatdlyaba tartozd élelmiszeripari enzimeket csak az emlitett
rendelet 7. cikkében emlitett eljarassal 0sszhangban tortént engedélyezést kovetden lehet
felvenni a kozosségi listara.

II1. Fejezet
Cimkézés

1. SZAKASZ
A NEM A VEGSO FOGYASZTOKNAK TORTENO ERTEKESITESRE SZANT
ELELMISZERIPARI ENZIMEK CIMKEZESE

8. cikk

A nem a végso fogyasztoknak torténd értékesitésre szant élelmiszeripari enzimek cimkézése

A nem a végsO fogyasztoknak torténd értékesitésre szant — dnmagukban illetve egymassal
és/vagy a 2000/13/EK iranyelv 6. cikkének (4) bekezdésében meghatarozott mas
Osszetevokkel keverve értékesitett — élelmiszeripari enzimeket csak akkor lehet értékesiteni,
ha a csomagolas vagy a taroloeszkoz jol lathatoan, tisztan olvashatdan és letorolhetetleniil
hordozza a jelen rendelet 9—-12. cikkében eldirt informéciokat.

9. cikk
Az élelmiszeripari enzimek azonositasara vonatkozo informacios kovetelmények

1. Amennyiben nem a végsoé fogyasztoknak torténd értékesitésre szant €lelmiszeripari
enzimeket értékesitenek  Onmagukban vagy egymassal keverve, azok
csomagolasanak vagy taroloeszkozének a kovetkezd informdaciokat kell hordozniuk
minden egyes ¢lelmiszeripari enzimre nézve:

(a) azerendeletben megallapitott megnevezést; vagy

(b) az a) pontban emlitett megnevezés hianyaban az élelmiszeripari enzim leirdsat,
amely elegendd pontossaggal megkiilonbozteti azoktél a termékektol,
amelyekkel 6ssze lehet keverni.

2. Amennyiben az €lelmiszeripari enzimeket egymassal keverve értékesitik, ugy az (1)
bekezdésben eldirt informaciokat mindegyik élelmiszeripari enzim tekintetében meg
kell adni, az enzimek teljes tomeghez képesti szdzalékos aranydnak megfeleld
csokkend sorrendben.
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10. cikk
Tajékoztatasi kovetelmények abban az esetben, amikor egyéb anyagokat, hozzdavalokat vagy
élelmiszer-osszetevoket épitenek be az élelmiszeripari enzimekbe

Amennyiben az élelmiszeripari enzimektdl eltéré anyagokat, hozzavaldkat vagy élelmiszer-
Osszetevoket épitenek be a nem a végsd fogyasztoknak torténd értékesitésre szant
¢lelmiszeripari enzimekbe azok tarolasdnak, értékesitésének, szabvanyositdsanak,
feloldasanak vagy higitasanak elOsegitésére, az ¢élelmiszeripari enzimek csomagoldsan,
taroloeszkozein vagy kiséré6 dokumentumaiban fel kell tiintetni a 9. cikkben eldirt
informaciokat, valamint minden egyes Osszetevot a teljes tomeghez képesti szdzalékos
aranyanak megfelel6é csokkend sorrendben.

11. cikk
Tajékoztatasi kovetelmények abban az esetben, amikor az élelmiszeripari enzimeket egyéb
élelmiszer-osszetevokkel keverik

Amennyiben a nem a végsé fogyasztoknak torténd értékesitésre szant élelmiszeripari
enzimeket egyéb ¢lelmiszer-osszetevokkel keverik, az ¢lelmiszeripari enzimek csomagoldsan
vagy taroloeszkozein egy olyan listanak kell szerepelnie, amely a teljes tomeghez képesti
szazalékos aranyanak megfeleld csokkend sorrendben valamennyi 6sszetevot feltiinteti.

12. cikk

Az élelmiszeripari enzimekre vonatkozo altalanos tdjékoztatdsi kovetelmények

1. A nem a végsoé fogyasztoknak torténd értékesitésre szant élelmiszeripari enzimek
csomagoléasan vagy taroloeszkozein fel kell tiintetni a kdvetkezd informaciokat:

(a) az ,c¢lelmiszerekben valdo felhaszndlasra” megjegyzést vagy az
»elelmiszerekben korlatozottan haszndlhatd” megjegyzést vagy mas
egyértelmil utalast a rendeltetésszerti élelmiszeripari felhasznalasara;

(b) sziikség esetén a tarolés és a felhasznalas kiilonleges feltételeit;

(c) a felhasznalasi utasitdsokat, ha ezek elhagydsa nem biztositand az
¢lelmiszeripari enzim megfeleld felhasznalasat;

(d) az arutételt vagy a szallitméanyt azonosito jelzést;
(e) agyartd, a csomagolo vagy az értékesitd nevét vagy cégnevét és cimét;

(f) amennyiben az ¢élelmiszeripari enzim egyik 0Osszetevéje korlatozott
mennyiségben fordulhat el6 az élelmiszerben, fel kell tlintetni az adott
Osszetevd szazalékos aranyat az élelmiszeripari enzimben vagy elegendd
informéaciot kell biztositani az élelmiszeripari enzim Osszetételére nézve, hogy
a vasarlo be tudja tartani az élelmiszerben eléfordulhaté mennyiség korlatjat;
amennyiben ugyanez a mennyiségi korlatozas az Onmagukban vagy a
kombindltan hasznalt 6sszetevok egy csoportjara vonatkozik, akkor az egyiittes
szazalékardny egyetlen szdmmal is megadhaté; a mennyiségi korlatozast
szamszeriien, vagy a quantum satis elv szerint kell megadni;
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(g) anettd mennyiséget;

(h) adott esetben a jelen rendelet 9., 10. és 11. cikkében emlitett, valamint a
2000/13/EK iranyelv IIla. mellékletében felsorolt élelmiszeripari enzimekre
vagy egyéb anyagokra vonatkozé informaciokat.

Az (1) bekezdéstdl eltérden az (1) bekezdés c)—f) €s h) pontjaban eldirt informacidkat
elég pusztan a szallitmanyra vonatkozd azon dokumentumokban feltiintetni,
amelyeket aruszallitaskor vagy azeldtt kell atadni, feltéve, hogy az ,.¢lelmiszerek
eléallitasara, és nem kiskereskedelmi forgalmazasra” megjel6lés a kérdéses termék
csomagolasanak vagy taroloeszkozének konnyen lathato részén szerepel.

2. SZAKASZ
A VEGSO FOGYASZTOKNAK TORTENO ERTEKESITESRE SZANT
ELELMISZERIPARI ENZIMEK CIMKEZESE

13. cikk

A végso fogyasztoknak torténd értékesitésre szant élelmiszeripari enzimek cimkézése

A 2000/13/EK iranyelv sérelme nélkiill a végsd fogyasztoknak torténd értékesitésre szant
¢lelmiszeripari enzimeket csak gy lehet értékesiteni, ha csomagolasuk jol lathatoan, tisztan
olvashatoan és letdrdlhetetleniil tartalmazza a kdvetkez6 informaciokat:

(a)

(b)

azt a nevet, amely mellett az élelmiszeripari enzimet értékesitik; ennek a névnek
azon névhez kell igazodnia, amelyet a szoban forgd élelmiszeripari enzimre
vonatkoz6 esetleges kdzosségi rendelkezések allapitanak meg;

a 9. 10. és a 11. cikkel, valamint a 12. cikk (1) bekezdésének a)—e), g) és h)
pontjaval 6sszhangban eldirt informacidkat.

3. SZAKASZ
EGYEB CIMKEZESI KOVETELMENYEK

14. cikk
Egyéb cimkézési kovetelmények

A 8-13. cikk rendelkezései nem sértik a tomegre és a mértékekre vagy a veszélyes
anyagok és készitmények kiszerelésére, osztalyozasara, csomagolasara, cimkézésére
vagy szallitasara vonatkoz6 részletesebb vagy atfogobb torvényi, rendeleti vagy
kozigazgatési rendelkezéseket.

A 8-13. cikkben el6irt informacidkat a vasarlok szdmara konnyen érthetd
nyelvezettel kell megfogalmazni.
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Az a tagallam, amelyben a terméket értékesitik, sajat felségteriiletén a Szerzddés
szabalyaival 0sszhangban eldirhatja, hogy ezeket az informacidkat egy vagy tobb, a
tagallam altal meghatarozott hivatalos nyelven tiintessék fel.

E bekezdés elsé és masodik albekezdése nem zarja ki azt, hogy ezeket az
informaciokat tobb nyelven tlintessék fel.

IV. Fejezet
Eljarasi rendelkezések és végrehajtas

15. cikk
Tajékoztatasi kételezettség

1. Az ¢élelmiszeripari enzim eldallitojanak vagy felhasznaldjanak azonnal tajékoztatnia
kell a Bizottsagot minden olyan 0j tudomanyos vagy technoldgiai informaciordl,
amely hatranyosan érintheti az élelmiszeripari enzim biztonsagi értékelését.

2. Az élelmiszeripari enzim eldallitdjanak vagy felhasznalojanak tajékoztatnia kell a
Bizottsagot annak kérésére az élelmiszeripari enzim aktudlis hasznélatarol.
16. cikk

A bizottsag

1. A Bizottsag munkajat az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag (a
tovabbiakban: a bizottsag) segiti.

2. Erre a bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikkét
kell alkalmazni, a hatarozat 8. cikkében foglalt rendelkezések figyelembevételével.

Az 1999/468/EK hatérozat 5. cikke (6) bekezdésében eldirt idészak harom honap.
3. A bizottsag elfogadja eljarasi szabalyzatat.
17. cikk
Az dsszehangolt szakpolitikak kézosségi finanszirozdasa

Az e rendeletbdl eredd intézkedések finanszirozdsanak jogalapja a 882/2004/EK rendelet 66.
cikke (1) bekezdésének c) pontja.
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V. Fejezet
Atmeneti és zaro rendelkezések

18. cikk
Az élelmiszeripari enzimek kozosségi listajanak felallitasa

Az ¢élelmiszeripari enzimek kozdsségi listdjanak felallitdsara a (2) bekezdés szerint
benyujtott kérelmek alapjan kertil sor.

Az érdekelt felek kérelmeket nyujthatnak be, hogy vegyenek fel egy adott
¢lelmiszeripari enzimet a kozosségi listara.

E kérelmeket [az ¢élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszeripari enzimek és az
¢lelmiszer-aromanyagok egységes engedélyezési eljarasanak létrehozasarol] szo6lo
[.../../EK] rendelet 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban megallapitandd
végrehajtasi intézkedések alkalmazasanak napjat kovetd 24 hoénapon belill kell
benyujtani.

A Bizottsdg 0Osszeallitja azt a jegyzéket, amely tartalmaz minden olyan
¢lelmiszeripari enzimet, amelyekrél el kell donteni, hogy felvegyék-e Oket a
kozosségi listara, és amelyekre nézve a (2) bekezdéssel (,,a jegyzek™) 0sszhangban —
[az egységes engedélyezési eljards 1étrehozasarol] szolo [.../.../EK] rendelet 9. cikke
(1) bekezdésének megfeleléen megallapitandd érvényességi kritériumokat teljesitd —
kérelmet nyujtottak be. A jegyzéket a nyilvanossdg szdmara hozzaférhetévé kell
tenni.

A kérelmeket a Bizottsdg a Hatosdgnak kiildi véleményezésre.

Azt kovetden, hogy a Hatosag a jegyzékben szerepld minden egyes élelmiszeripari
enzimre nézve véleményt bocsatott ki, a Bizottsdg [az élelmiszer-adalékanyagok, az
¢lelmiszeripari enzimek ¢s az élelmiszer-aromanyagok egységes engedélyezési
eljarasanak létrehozasardl] szold [.../../EK] rendeletben megallapitott eljarassal
Osszhangban fogadja el a kdzosségi listat.

Az emlitett eljarastol eltérve azonban:

(a) a Hatésagnak véleménye elfogadasakor nem kell alkalmaznia [az egységes
engedélyezési eljaras 1étrehozéasarol] szolo [.../.../EK] rendelet 5. cikkének (1)
bekezdését;

(b) a Bizottsag elsd izben azutdn fogadja el a kozdsségi listat, hogy a Hatdsag a
jegyzékben felsorolt valamennyi élelmiszeripari enzimre nézve megfogalmazta
véleményét.

E cikk alkalmazasanak céljabol sziikség esetén megfeleld atmeneti intézkedéseket
lehet elfogadni a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban.
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19. cikk

Atmeneti intézkedések a kozosségi jogszabdlyok dltal mar szabdlyozott egyes élelmiszeripari

enzimekre vonatkozoan

Ezen rendelet 6. és 18. cikkétdl eltérve a kozosségi lista felallitdsakor fel kell arra venni a
kovetkezo élelmiszeripari enzimeket:

(a)

(b)

E 1103 Invertaz és E 1105 Lizozim, és ismertetni kell ezek hasznalatanak a 95/2/EK
iranyelv I. mellékletében, valamint III. mellékletének C. részében meghatarozott
feltételeit;

ureaz, béta-glikandz ¢és lizozim borban vald hasznélatra, az 1493/1999/EK
rendelettel €s annak végrehajtasi szabalyaival 6sszhangban.

20. cikk
A 83/417/EGK iranyelv modositasai

A 83/417/EGK iranyelv I. melléklete I1I. szakasza d) pontja francia bekezdéseinek helyébe a
kovetkezok 1épnek:

olto, amely teljesiti az ¢lelmiszeripari enzimekrdl szolo rendelet[re iranyuld] [.../..]
[Javaslat] kovetelményeit

egy¢éb tejalvasztd enzimek, amelyek teljesitik az élelmiszeripari enzimekrol szolo

rendelet[re irdnyuld] [.../..] [javaslat] kovetelményeit.”

21. cikk
Az 1493/1999/EK rendelet modositasa

Az 1493/1999/EK rendelet 43. cikke a kovetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:

3.

A IV. mellékletben felsorolt engedélyezett boraszati eljarasokban és kezelésekben
hasznalt enzimeknek ¢és enzimes készitményeknek teljesiteniiik kell az
¢lelmiszeripari  enzimekrdl szo6l6 rendelet[re irdnyuld] [.../.] [javaslat]
kovetelményeit.”

22. cikk
A 2000/13/EK iranyelv modositasai

A 2000/13/EK iranyelv a kdvetkezOképpen modosul:

1.

A 6. cikk (4) bekezdése a kovetkezOképpen modosul:
(a) Aza) pont helyébe a kdvetkezd pont 1ép:

»(a) ,,Osszetevd”: minden anyag, beleértve az adalékanyagokat és enzimeket
is, amelyet élelmiszer eldallitasanal vagy elkészitésénél hasznalnak fel,
¢s a késztermékben még jelen van, akar moédosult formaban is”;
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(b) A c¢) pont ii. alpontjdban az ,,adalékanyagok” helyébe ,,adalékanyagok és
enzimek” 1ép;

2. A 6. cikk (6) bekezdése a kovetkezd francia bekezdéssel egésziil ki:

»— a(4)bekezdés c) pontjanak ii. alpontjaban emlitett enzimektdl eltérd enzimeket
a II. mellékletben felsorolt OsszetevOk kategoriai egyikének nevével kell
megjeldlni, pontos megnevezésiikkel egytitt.”;

23. cikk
A 2001/112/EK iranyelv modositasai

A 2001/112/EK iranyelv I. melléklete 1. szakasza (2) bekezdése negyedik, 6todik és hatodik
francia bekezdéseinek helyébe a kdvetkezok lépnek:

(13

— Pektinbontd enzimek, amelyek teljesitik az élelmiszeripari enzimekrél sz616
rendelet[re irdnyuld] [.../..] [javaslat] kovetelményeit

— Fehérjebontd enzimek, amelyek teljesitik az ¢élelmiszeripari enzimekrdl sz6lo
rendelet[re irdnyuld] [.../..] [javaslat] kovetelményeit

— Keményitébontd enzimek, amelyek teljesitik az élelmiszeripari enzimekrél szo6ld
rendelet[re irdnyuld] [.../..] [javaslat] kovetelményeit”.
24. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.

A 4. cikket a kozOsségi lista alkalmazéasanak idopontjatol kell alkalmazni. A tagallamokban
addig tovabbra is az élelmiszeripari enzimek és az élelmiszeripari enzimekkel eldallitott
¢lelmiszerek forgalomba hozatalara ¢és felhasznalasara vonatkozo hatalyos nemzeti
rendelkezéseket kell alkalmazni.

A 8-14. cikket [az e rendelet kihirdetését kovetd 12 honap eltelte] utan kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kdzvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, ...-an/-énaz

Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
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PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT CIME:
Javaslat élelmiszeripari enzimekrol sz616 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelethez.

TEVEKENYSEGALAPU IRANYITASI / TEVEKENYSEGALAPU
KOLTSEGVETES-TERVEZESI KERET

Erintett szakpolitikai teriilet(ek): Egészségiigy és Fogyasztovédelem

Tevékenység/Tevékenységek: Elelmiszerbiztonsag, Allategészségiigy, Allatjolét és
Novényegészségligy

KOLTSEGVETESI TETELEK
3.1. Koltségvetési tételek (mitkodési tételek és kapcsolodé technikai és
igazgatasi segitségnyijtasi tételek (korabban: BA-tételek)), beleértve a

kovetkez6 koltségvetési megnevezéseket:

17.01.04.05: 17.01.04.05: Takarmany- ¢€s ¢élelmiszerbiztonsag, és az ezekhez
kapcsolodo tevékenységek — Az igazgatasi iranyitasra forditott kiadasok.

3.2. A fellépés és a pénziigyi kihatas idétartama:

Nyilt végi
3.3. Kaoltségvetési jellemzoék (a tablazat sziikség szerint tovabbi sorokkal
bovithetd):
et g Felvételt kéro P
K?l.t se:gvet A kiadas tipusa Uj EI,T:I:A_ . orszagok Apen%ugyl
ési tétel hozzajarulas fer o1 . terv fejezete
hozzajarulasai
17.01.04.05 | kételezé/ | diff.'® | NINCS NINCS NINCS la. sz.

Az élelmiszeripari enzimekre vonatkozé kozosségi jogszabalyok aranyos és
hatékony tovabbfejlesztésének ¢és naprakésszé tételének érdekében
adatgyijtésre, valamint a tagallamok kozotti informacio-megosztasra és
munka-osszehangolasra van sziikség. Az ilyen tipusu, a 4.1. és 8.1. pontban
emlitett tAmogatasi kiadasok a hatésagi takarmany- és élelmiszerellendrzésekrol
sz010 882/2004/EK rendelet hatalya ala tartoznak.

16

Differencialt eldiranyzatok.
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4.

FORRASOK ATTEKINTESE

4.1.

Pénziigyi forrasok

4.1.1. A kotelezettségvallalasi
dattekintése

eldiranyzatok  és

kifizetési

eldiranyzatok

millio EUR (hdrom tizedesjegyig)

Kiadas tipusa

Szakasz
szama

név

n+1|n+2

n+3

n+4

n+5
és

késob
b

Osszes
en

Miikodési kiadasok'’

Kotelezettségvallal
asi eldiranyzatok

8.1.

0.1

0.05 0.05

0.05

0.05

0.05

0.35

Kifizetési
eléiranyzatok

b

0.1

0.05 0.05

0.05

0.05

0.05

0.35

Referenciadsszegbe beletartozo igazgatasi kiadasok'®

Technikai és
igazgatasi
segitségnyujtas
(NDE)

8.2.4.

0.0

0.0 0.0

0.0 0.0

0.0

0.0

TELJES REFERENCIAOSSZEG

Kotelezettségvalla
lasi eléiranyzatok

atc

0.1

0.05 0.05

0.05

0.05

0.05

0.35

Kifizetési
eléiranyzatok

b+c

0.1

0.05 0.05

0.05

0.05

0.05

0.35

\ f } Y . isikiada K

Személyi ¢és a
kapcsolodo
kiadasok (NDA)

8.2.5.

d

A
referenciadsszegbe
nem tartozd, a
személyi és a
kapcsolodo
koltségektol eltérd
igazgatasi
koltségek (NDE)

8.2.6.

Olyan kiadasok, amelyek nem tartoznak az érintett xx. cim xx 01. alcime ala.
A(z) xx cim xx 01 04. jogcimcsoport ala tartozo kiadasok.
A(z) xx 01. alcim ala tartozo, a(z) xx 01 04. vagy a(z) xx 01 05. jogcimcsoportokon kiviili kiadasok.
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A beavatkozas indikativ 6sszkoltsége

TELJES

KOTELEZETTS atc

EGVALLALASI

FLOIRANYZAT +d | 0.1 | 005 | 005 | 0.05 | 0.05 | 0.05 | 035
beleértve a +e

személyi koltséget

TELJES

KIFIZETESI b+c

ELOIRANYZAT +d | 0.1 | 005 | 0.05 | 005 | 0.05 | 0.05 | 035
beleértve a +e

személyi koltséget

A 4 ﬁ r 7 4 ] .

Ha a javaslatban szerepel a tagallamok vagy mas szervek részérdl (kérjik, jelezze,
melyek ezek) tarsfinanszirozas, az alabbi tablazatban fel kell tiintetni a
tarsfinanszirozas becsiilt mértékét (tovabbi sorok hozzaadhaték, ha a
tarsfinanszirozas biztositasara kiilonféle szerveket iranyoztak elo):

millio EUR (harom tizedesjegyig)

n+5
Tarsfinanszirozo szerv név |[n+1|n+2|n+3Int+4 ’es" Osszese

késob n

b

........................ f
TELJES atc
KOTELEZETTSEGVALLA | +d
LASI ELOIRANYZAT, +e
beleértve a tarsfinanszirozast +f

4.1.2. A pénziigyi programozassal valo osszeegyeztethetoség
x A javaslat 6sszeegyeztethetd a meglévo pénziigyi programozassal.

O A javaslat a pénziigyi terv vonatkozé fejezetének atdolgozasaval
jar.

O A javaslat megkovetelheti az intézménykozi megallapodas
rendelkezéseinek™ alkalmazasat (azaz a rugalmassagi eszkdzt vagy
a pénziigyi terv feliilvizsgalatat).
4.1.3. A bevételre gyakorolt pénziigyi hatds

X A javaslatnak nincs pénziigyi hatésa a bevételre

[0 A javaslatnak van pénziigyi hatisa — a bevételre gyakorolt hatasa a
kovetkezo:

20 Lasd az intézménykdzi megallapodas 19. és 24. pontjat.

30

HU



NB:

millio EUR (egy tizedesjegyig)

A A fellépés utani helyzet
fellépést
1e . B} megel6z
Koltiztge\;etem Bevételek 6en[n— [n [n_|_1] [n_|_2] [1’1+3 [n_|_4] [ndS]
1év]|| V] ]
a) Bevétel abszolut dsszege
b) A bevétel viltozasa A

4.2. Human eréforras teljes munkaidore atszamitva (beleértve a tisztviseloket,
az ideiglenes és a Kkiils6 alkalmazottakat) — részletesen lasd a 8.2.1.
pontban.
] n+5
Eves sziikségletek név n+l | n+2 | n+3 | n+4 és
késobb
A személyi dllomdny teljes 0.4 04 | 04 | 04 | 04 | 04
létszdma
5. JELLEMZOK ES CELKITUZESEK
5.1. Rovid vagy hosszu tavon betoltendo sziikség

Az élelmiszeripari enzimekrdl sz6lo javasolt rendelet célja az élelmiszeripari
enzimek hasznalatdnak harmonizdldsa az EU-ban. A rendelet tobbek kozott
eléirja az engedélyezett ¢élelmiszeripari enzimek kozosségi listdjanak
felallitasat, miutan az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) értékelte
Oket biztonsaguk szempontjabol. Koriilbeliil 200 élelmiszeripari enzim van mar
piacon a Kozosségben, amely a tagdllamok nemzeti joga ala tartozik.
Biztonsagi értékelésiiknek és a kozosségi listara vald athelyezésiiknek minden
gyartd szamara zokkendmentesnek ¢és tisztességesnek kell lennie. Ezért
atmeneti idészakokat irtak eld a kozosségi lista kezdeti felallitasaig. Ebben az
id6szakban a Kozosségnek fenn kell tartania és a nyilvdnossag szamadra
elérhetéveé kell tennie egy élelmiszeripari enzimeket tartalmazo adatbézist,
amelyre az ¢érvényes jelentkezést értékelésiik helyzetére vonatkozo
informéacioval egyiitt nyujtottak be.

Tovabba, a jovoben a kockazatkezelési hatarozatokhoz bizonyos esetekben az
¢lelmiszeripari enzimek hasznalatara vonatkoz6 adatok lehetnek sziikségesek.

A javasolt rendelet keretében meghozandd végrehajtasi intézkedések
ardnyossaganak  biztositdsa, valamint a hatésdgi takarmany- és

21

Sziikség esetén tovabbi oszlopok adhatok hozza, azaz abban az esetben, ha a cselekvés idétartama

meghaladja a 6 évet.

31

HU



HU

5.2.

5.3.

5.4.

¢lelmiszerellendrzésrol szold 882/2004/EK rendelet célkitiizéseinek teljesitése
érdekében a kovetkezd eszk6zok sziikségesek:

. Megfeleld adatbazis az élelmiszeripari enzimekrdl szold kozosségi
jogszabalyokkal kapcsolatos valamennyi informaci6é 0sszegytijtésére €s
tarolasara,

. az ¢lelmiszeripari enzimekrdl szo6ld jogszabalyok eldkészitéséhez és

kidolgozasahoz sziikséges tanulmanyok végzése,

. az eljardsok, dontéshozatali kritériumok ¢és adatkdvetelmények
harmonizélaséhoz, a tagallamok kozotti munkamegosztas
egyszerlsitéséhez és az e teriileteken vald irdnymutatds kidolgozasahoz
sziikséges tanulmanyok végzése.

A kozosségi részvétel altal képviselt hozzaadott érték, valamint a javaslat
egyéb pénziigyi eszkozokkel valé oOsszeegyeztethetosége és esetleges
szinergiaja

A megszerzett adatok és informaciok segitenek a fogyasztd egészségének
legjobb védelme biztositadsaban, mikozben lehetdvé teszik az ipar szdmara,
hogy folytassa az élelmiszeripari enzimek fejlesztését és hasznalatat.

A harmonizalt piacon ezt csak 0sszehangolt megkozelités utjan lehet elérni,
amely megengedi az Osszehasonlithatd informacidk cseréjét a tagallamok
kozott.

A javaslat célkitiizései, vart eredményei, és a kapcsolodéo mutatok a
tevékenységalapu iranyitas keretének osszefiiggésében

1. célkitizés: Adatbazis létrehozésa ¢és fenntartdsa, valamint kapcsolddod
tanulmanyok végzése a megfeleld eljarasok utjan kivalasztandoé kiilsd
szervezetekkel egyiittmiikddve.

2. célkitlizés: Annak biztositasa, hogy az ¢€lelmiszeripari enzimek hasznalata
nem vezet elfogadhatatlan kockdzatokhoz a fogyasztdé szamara, és
ugyanakkor nem r6 sziikségtelen terhet az iparra.

3. célkitlizés: Az élelmiszeripari enzimek alkalmazasainak hatékony és
atlathato kezelése a kozosségi pozitiv lista felallitdsat megel6zden, egy az
alkalmazasok helyzetével és a biztonsagi értékelésekkel kapcsolatos
frissitett informaciokat tartalmazo kozpontositott adatbazison keresztiil.

Végrehajtasi modszer (indikativ)
X Kozpontositott iranyitdas
X kozvetleniil a Bizottsag altal
O  kozvetetten, a kovetkezOknek torténd hataskor-atruhazassal:

O végrehajto hivatalok
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O  a Kozosségek altal 1étrehozott, a koltségvetési rendelet 185.
cikkében emlitettek szerinti szervek

0 nemzeti koOzszektorba tartozd  szervek/kozszolgaltatasi
feladattal rendelkez6 szervek

Ll Megosztott vagy decentralizdlt iranyitas
[l  atagallamokkal
0  harmadik orszagokkal
L Nemzetkozi szervezetekkel kizos irdnyitds (kérjitk nevezze meg)
Vonatkoz6 megjegyzések:
6. FELUGYELET ES ERTEKELES
6.1. Feliigyeleti rendszer

Az adatbézis tartalmat és a tanulményok eredményeinek kovetkeztetéseit jO
végrehajtasi intézkedések javasolasdhoz vald hasznosithatésagukon keresztiil
lehet feliigyelni. Az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiligyi Allandd Bizottsag
alapvet6 eszkoz lesz.

6.2. Ertékelés
6.2.1. Elozetes értékelés

A varhat6 kiadas nem jelentds, ezért eldzetes értékeléshez jelenleg nem
allnak rendelkezésre adatok.

6.2.2. Az idokozi/utolagos értékelés nyoman hozott intézkedések (hasonlo,
korabbi tapasztalatok tanulsagai)

6.2.3. A jovobeli értékelések feltételei és gyakorisaga

Folyamatban  vannak  végrehajtasi  intézkedések  javasolasanak
sziikségével kapcsolatban.

7. CSALAS ELLENI INTEZKEDESEK
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8. A FORRASOK RESZLETEZESE

8.1. A javaslat célkitiizései pénziigyi koltségeik szempontjabol

Kotelezettségvallalasi eloiranyzatok millio euroban (harom tizedesjegyig)

(Fel kell tiintetni n év nt+l év nt+2 év nt+3 év n+4 év n+5 év és késobb OSSZESEN
a célkitiizésekre, )
a fellépésekre és a Teljesités Atlagk _— Teliesite Teliesité Teliesité Teliesité Teliesite Teliesite
teljesitésekre tipusa Gltség eljesite | 5 1 eljesite | 5 1 eljesite | 5 1 eljesite | 5 1 eljesite | 5 1 eljesite | 5 1 eljesite | 5 1
tkoz6 sek O sek O sek O sek O sek O sek O sek e
vona . oltség . oltség . oltség . oltség . oltség . oltség . Oltség
fejezeteket) szama szama szama szama szama szama szama
Lo SZ.
g&ﬁ?%zs}lés“ 1 0.12 1 0.05* 1 0.05 1 0.05 1 0.05 1 0.05 6 0.35
OSSZKOLTSEG 1 0.1 1 0.05 1 0.05 1 0.05 1 0.05 1 0.05 6 0.35

2 Az 5.3. szakaszban leirtak szerint.
z Az adatbazis 1étrehozésa.
24

Az adatbazis frissitése és fenntartasa, és kapcsolodo tanulmanyok szervezése.
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8.2. Igazgatasi kiadasok

8.2.1.Szemelyi allomany létszama és tipusa

A fellépés kezelésére a meglévd és/vagy potldlagos forrasok
Allas tipusai felhasznalasaval kirendelend6 személyzet (allasok szama/teljes
munkaidés egyenérték)
név n+l év n+2 év n+3 év n+4 év n+5 év

Tisztviselok | A*/AD 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2
vagy
ideiglenes B*,

%
f}s‘?ln;aozlo“a CYAST 1 g2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2
01)
A(z) XX 01 02
jogcimesoportbol
finanszirozott alloméany>®
A(z) XX 01 04/05.
jogcimesoportbol
finanszirozott egyéb
allomany?’
OSSZESEN 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4

8.2.2. A fellépés keretében felmeriilo feladatok leirasa

A technikai €és pénziigyi jelentések ellendrzése, a kotelezettségvallalasok
elokészitése és a kifizetés engedélyezése

8.2.3. A (jogszabalyban meghatdarozott) személyi allomany szarmazasi helye

X A program iranyitasara jelenleg kijelolt allasok, amelyeket ujra be
kell tolteni vagy a szerzddést meg kell hosszabbitani

L0 Az n. évi éves politikai stratégia/elézetes koltségvetés-tervezet
keretében mar odaitélt allasok

L0 A kovetkez6 éves politikai stratégia/elézetes koltségvetés-tervezet
eljarasanak keretében igénylendd allasok

Amelynek koltségét NEM fedezi a referenciadsszeg.
Amelynek koltségét NEM fedezi a referenciadsszeg.
Amelynek koltsége szerepel a referenciadsszegben.
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O Az iranyitdé szolgalaton beliil meglévé allomany felhasznalasaval
atcsoportositandé allasok (belsd athelyezés)

0 Az n. évben szikséges, de az adott ¢évi politikai
stratégiaban/eldzetes koltségvetés-tervezetben nem eldirdnyozott
allasok

millio EUR (hdarom tizedesjegyig)

n+5
Koltségvetési tétel(szam és \ n+l n+2 n+3 nt4 | évés | OSSZE
. név . . . . ot
megnevezés) év év év év késéb SEN
b
1. Technikai és igazgatasi
segitségnyujtas

(beleértve a
kapcsolodo személyzeti
koltségeket)

Végrehajto hivatalok™

Egyéb  technikai és
igazgatasi
segitségnyujtas

— intra-muros

— extra-muros

Teljes technikai és igazgatasi
segitségnyujtas

Hivatkozni kell az érintett végrehajto hivatal(ok)ra vonatkozo pénziigyi kimutatasra.
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millio EUR (hdarom tizedesjegyig)

A személyi allomany tipusa

név

n+l év

nt+2 év

n+3 év

nt4 év

n+5 év
és
késébb

Tisztviselok és ideiglenes
alkalmazottak (XX 0101)

Alz) XX 01 02

jogcimesoportbol

finanszirozott személyi
allomany (kisegitd
alkalmazottak, kihelyezett
tagallami szakértok,

szerz6déses alkalmazottak
stb.)

(nevezze meg a vonatkozo
koltségvetési tételt)

Személyi és kapcsolédo — a
referenciaosszeghe NEM
tartozo — koltségek
osszesen

Szamitas — Tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak

Szamitas — A(z) XX 01 02. jogcimcsoportbol finanszirozott személyzet
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HU

millio EUR (hdrom tizedesjegyig)

n+5
. n+l n+2 n+3 ntd | évés | OSSZE
év év év év késob SEN
b

XX 01 02 11 01 -
Kikiildetések

XX 01 02 11 02 — Ulések és
konferenciak

XX 01 02 11 03 -
Bizottsagok®

XX 01 02 11 04 -
Tanulmanyok és
konzultaciok

XX 01 02 11 05 -
Informatikai rendszerek

2. Osszes egyéb iranyitasi
Kiadss (XX 01 02 11)

3. Egyéb igazgatasi
jellegii kiadasok
(nevezze meg,
beleértve a

koltségvetési tételt is)

A személyi és kapcsolodo
koltségeken Kkiviili (a
referenciadsszegbe NEM tartozo)
igazgatasi kiadasok dsszesen

Szamitas - A referenciaosszegbe nem beletartozo egyéb igazgatdsi kiadasok

» Nevezze meg a bizottsag tipusat, és azt a csoportot, amelyhez tartozik.
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