e KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH

% %%
X %

WA W

Bruksela, dnia 28.7.2006
KOM(2006) 425 wersja ostateczna

2006/0144 (COD)

Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie enzymow spozywczych i zmieniajgce dyrektywe Rady 83/417/EWG,
rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE oraz dyrektywe Rady
2001/112/WE

(przedstawiony przez Komisjg)

{SEK(2006) 1044}
{SEK(2006) 1045}



PL

1.

UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

Podstawy i cele wniosku

W Bialej Ksigdze dotyczacej bezpieczenstwa zywnosci Komisja przedstawita
wniosek zmieniajacy dyrektywe ramowa 89/107/EWG w sprawie dodatkéw do
zywnosci w celu ustanowienia przepisOw szczegdlowych dotyczacych
enzymow spozywczych. Wnikliwa ocena sytuacji doprowadzita do
opracowania konkretnego wniosku dotyczacego enzymdéw spozywczych.

Obecnie zakres dyrektywy 89/107/EWG obejmuje wylacznie enzymy
stosowane jako dodatki do zywnos$ci, przy czym wylacznie dwa enzymy sa
dopuszczone do stosowania na podstawie przepisow tej dyrektywy. Pozostale
enzymy nie podlegaja regulacji lub podlegaja regulacji jako substancje
pomocnicze w ramach krajowych prawodawstw panstw czlonkowskich, ktore
réznia si¢ migdzy soba. Dlatego istnieje potrzeba zharmonizowanych
przepisOw na szczeblu Wspolnoty, ktérych celem bedzie propagowanie
uczciwego obrotu i1 efektywnego funkcjonowania rynku wewngtrznego
enzymOw spozywczych oraz zapewnienie ochrony zdrowia ludzkiego 1
intereséw konsumentow. Jako czgs$¢ pakietu przepisow dotyczacych srodkéw
ulepszajacych zywno$¢, wniosek dotyczacy nowego rozporzadzenia w sprawie
enzymow spozywczych jest wlaczony do programu legislacyjnego i planu
pracy Komisji na rok 2005.

Kontekst ogolny

Przepisy prawne, na podstawie ktorych prowadzona jest kontrola stosowania
enzymoéw w przetwoOrstwie spozywczym, nie sa w pelni zharmonizowane w
UE. Krajowy kontekst regulacyjny w odniesieniu do enzyméw jako substancji
pomocniczych w produkcji zywnosci rézni si¢ w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich. Wylacznie kilka panstw cztonkowskich stosuje obowiazkowa
procedurg dobrowolnej rejestracji enzymdéw spozywczych, wigkszo$¢ nie
stosuje zadnej procedury. Ponadto istnieja roznice zdan ws$rdod panstw
cztonkowskich w odniesieniu do podziatu enzymoéw na dodatki do zywnosci 1
substancje pomocnicze, w zaleznosci od ich funkcji w procesie przetworczym
lub koncowym produkcie spozywczym. Brak zharmonizowanych przepiséw
we Wspolnocie stwarza bariery w obrocie enzymami spozywczymi i hamuje
rozwdj w tej dziedzinie.
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Jezeli chodzi o bezpieczenstwo, nie prowadzi si¢ ani oceny bezpieczenstwa,
ani procedury zezwalania na stosowanie enzymow spozywczych na szczeblu
europejskim, z wyjatkiem enzymoéw uznanych za dodatki do zywnosci. W
przeszto$ci enzymy spozywcze byly uznawane za substancje nietoksyczne.
Jednakze na przestrzeni lat rozwoj przemystu enzymow spozywczych zmierzat
ku opracowaniu ulepszonych technologii, co doprowadzito do stworzenia
enzymoéw bardziej zlozonych i zaawansowanych. Istnieja zatem potencjalne
zagrozenia wynikajace z chemicznego charakteru 1 pochodzenia tych
zwiazkow, takie jak dziatanie uczulajace, toksycznos¢ zwiazana z aktywnoscia,
resztkowa aktywno$¢ mikrobiologiczna 1 toksyczno$¢ chemiczna. Dlatego
ocena pod wzgledem bezpieczenstwa wszystkich enzyméw spozywczych, w
tym enzymow wytwarzanych przez organizmy zmodyfikowane genetycznie
(GMO), jest kluczowa dla zapewnienia bezpieczenstwa konsumentow.

Istniejace przepisy w obszarze objetym niniejszym wnioskiem

Dyrektywa 95/2/WE w sprawie dodatkéw do zywnosci innych niz barwniki 1
substancje stodzace dopuszcza stosowanie dwoch enzyméw jako dodatki do
zywnosci: Inwertazy E 1103 i Lizozymu E1105. Ponadto, dyrektywa Rady
2001/112/WE odnoszaca si¢ do sokdw owocowych i niektérych podobnych
produktéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi, dyrektywa Rady
83/417/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do niektorych biatek mleka (kazein 1 kazeinianow)
przeznaczonych do spozycia przez ludzi oraz rozporzadzenie Rady (WE)
nr 1493/1999 w sprawie wspolnej organizacji rynku wina, reguluja stosowanie
niektorych enzymow  spozywczych w  tych konkretnych $rodkach
spozywczych.

Spojnos¢ z innymi politykami i celami Unii
Realizowane cele polityk obejmuja:

— promocj¢ uczciwego obrotu enzymami spozywcezymi w celu zapewnienia
efektywnego 1 konkurencyjnego rynku spozywczego na skalg
migdzynarodowa;

— ochrona zdrowia ludzkiego i intereséw konsumentow.

Realizacja wymienionych celéw przyczyni si¢ do osiagnigcia celéw
strategicznych Komisji, okreslonych w Strategii Lizbonskiej, pigcioletnim
planie Komisji oraz w Biatej Ksigdze dotyczacej bezpieczenstwa zywnosci,
opublikowanej w 2000 r.
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KONSULTACJE Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI I OCENA WPLYWU
° Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Metody konsultacji, giowne sektory objete konsultacjami oraz ogdlny profil
respondentow

Od roku 2000, w drodze konsultacji w ramach kilku grup roboczych i
kontaktéw dwustronnych, zasiggano opinii panstw czlonkowskich oraz
zainteresowanych stron. Ws$rdd zainteresowanych stron znalazly sig
nastgpujace organizacje:

BEUC (Europejska Organizacja Konsumentow)
CIAA (Konfederacja Producentéw Zywnoéci i Napojow UE)
CEFIC (Europejska Rada ds. Przemystu Chemicznego)

AMFEP  (Stowarzyszenie  Producentow  Enzyméw 1 Preparatow
Enzymatycznych)

ELC (Federacja Europejskich Producentéow Dodatkéw do Zywnosci i
Enzyméw Spozywcezych)

ISA (Migdzynarodowe Stowarzyszenie Producentéw Substancji Stodzacych)

FEDIMA (Federacja Producentow Potproduktow dla Przemystu Piekarniczego
i Cukierniczego EOG)

CAOBISCO (Stowarzyszenie Producentow Wyrobow Czekoladowych,
Cukierniczych i Ciastkarskich UE)

Ponadto dnia 22 lutego 2005 r. do zainteresowanych stron rozestano
kwestionariusz dotyczacy wptywu wniosku, na ktory do chwili zakonczenia

konsultacji otrzymano 70 odpowiedzi.

Podsumowanie odpowiedzi i sposob ich uwzglednienia

Po zakonczeniu kazdej procedury konsultacji rozwazano uwagi i
dostosowywano teksty. W sprawie wniosku osiagnigto ogolne porozumienie.
Szczegbdlna uwage poswigcono nastepujacym zagadnieniom:

1.  Harmonizacja i zakres proponowanych przepisow:

Z entuzjazmem przyjeto propozycje wprowadzenia szczegdtowych
przepiséw regulacyjnych.
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2.  Harmonizacja oceny bezpieczefnstwa i systemu zezwolen na stosowanie
enzymow spozywczych:

Wszystkie zainteresowane strony pozytywnie odniosty si¢ do pomystu
wprowadzenia europejskiego systemu oceny i zezwolen na stosowanie
enzymow spozywczych.

3.  Etykietowanie produktéw spozywczych zawierajacych enzymy
spozywcze:

Pierwotnie wnioskowane zasady etykietowania enzymoéw, ktére nie
pelnia Zadnej funkcji w Zywnos$ci, budzilo obawy podmiotow
prowadzacych dzialalno$¢ w przemysle spozywczym. Z drugiej strony
niektore panstwa czlonkowskie i organizacje konsumenckie postulowaty
bardziej szczegdétowe znakowanie enzymoOw obecnych w zywnosci.
Zmienione przepisy w zakresie etykietowania wymagaja wprowadzenia
szczegotowych etykiet informacyjnych w odniesieniu do enzymow
petniacych funkcjg technologiczna w koncowych $rodkach spozywczych,
z wylaczeniem enzymow stosowanych jako substancje pomocnicze.

4., Zezwolenie czasowe:

Wedlug przedstawicieli przemystu, istnieja uzasadnione objawy, ze
zezwolenia  czasowe moglyby  przyczyni¢ si¢  ograniczenia
innowacyjnosci. Z drugiej strony panstwa cztonkowskie i organizacje
konsumenckie uznaly, Ze nalezy kontrolowaé system zezwolen na
stosowanie enzymow, aby zapewni¢, ze zachowuja one aktualnosc.
Zaproponowano zatem rozwigzanie kompromisowe, w ramach ktoérego
producenci lub uzytkownicy enzymoéw beda zobowiazani, na zadanie
Komisji, do przedstawiania informacji na temat faktycznego stosowania
enzymow.

5. Okresy przejsciowe

Whiosek przewiduje procedure fagodnego przejscia do systemu opartego
na pozytywnym wykazie wspolnotowym. Konsultacje wskazaty, ze w
trakcie tego okresu przejSciowego podmioty dziatajace w odnosnej
branzy powinny nadal mie¢ mozliwo$¢ opracowywania oraz
prowadzenia obrotu enzymami. Aby unikna¢ utrudniania innowacji w
tym sektorze, niniejszy wniosek przewiduje dodatkowe Srodki
przejsciowe.

Gromadzenie i wykorzystywanie wiedzy specjalistycznej

Dziedziny nauki/wiedzy specjalistycznej

W ramach wspoélpracy naukowej przewidzianej w dyrektywie Rady 93/5/EWG
w sprawie pomocy Komisji i wspotpracy panstw cztonkowskich w naukowym
badaniu zagadnien dotyczacych zywnosci (SCOOP) opracowano ,,studium
dotyczace enzymow stosowanych w srodkach spozywczych oraz sporzadzania
zestawien informacji na temat ich bezpieczenstwa”.
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Zastosowana metodologia

Zgromadzono dane z 9 panstw czlonkowskich dotyczace systemow zezwolen,
procedur oceny bezpieczenstwa oraz stosowania enzyméw w UE.

Glowne organizacje/eksperci uczestniczqcy w konsultacjach

Eksperci z 9 panstw cztonkowskich i AMFEP.

Podsumowanie uzyskanych opinii ekspertow i sposob ich wykorzystania

Nie stwierdzono wystgpowania potencjalnych powaznych zagrozen mogacych
spowodowac nieodwracalne konsekwencje.

Grupa zadaniowa SCOOP stwierdzila, Ze osiagnigto ,.konsensus co do tego, ze
w odniesieniu do kazdego enzymu, niezaleznie od jego statusu lub kategorii,
konieczne jest uzasadnienie oceny bezpieczenstwa”.

Sposoby opublikowania opinii ekspertow

Sprawozdanie zostato opublikowane na nast¢pujacej stronie internetowe;:
http://europa.eu.int/comm/food/fs/scoop/7.4.1 en.pdf

Ocena wplywu

Przewiduje sig, ze realizacja poszczegolnych rozwiazan bedzie miata wpltyw
gospodarczy i spoteczny. Zadne z rozwazanych rozwiazan politycznych nie
wywartoby wplywu na $rodowisko naturalne, poniewaz przemyst, o ktorym
tutaj mowa, zajmuje si¢ wtornym lub wielokrotnym przetwarzaniem
produktéw spozywczych. Enzymy spozywcze sa juz powszechnie stosowane.

1.  Brak dzialania
1.1  Wplyw gospodarczy

Utrzymataby si¢ obecna niepewno$¢ prawna wynikajaca z roznic w
podejsciu regulacyjnym panstw cztonkowskich oraz zaburzenia
rynku enzyméw spozywczych. Producenci enzymdéw nadal byliby
zmuszeni do wystgpowania o zezwolenia na ten sam enzym w
kilku panstwach cztonkowskich, co stanowitoby administracyjne i
finansowe obciazenie dla podmiotow dziatajacych w odnosnej
branzy.

1.2 Wplyw spoteczny

Réznice migdzy panstwami cztonkowskimi w postrzeganiu ryzyka,
ocenie ryzyka oraz regulacjach dotyczacych enzyméw
spozywczych doprowadzityby do rdznic w poziomie ochrony
konsumentow. Enzymy  produkowane z  organizméw
zmodyfikowanych  genetycznie  nieobjete  rozporzadzeniem
1829/2003, takie jak enzymy produkowane przez mikroorganizmy,
nie bylyby poddawane ocenie pod wzgledem bezpieczenstwa.
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2. Instrument nielegislacyjny

2.1

2.2

Wplyw gospodarczy

Samoregulacja zapewnitaby elastycznos¢; z drugiej strony, enzymy
spozywcze sa juz objete uregulowaniami wspolnotowymi, jezeli sa
stosowane jako dodatki do zywnosci, 1 prawodawstwem krajowym,
jezeli sa stosowane jako substancje pomocnicze. Mogloby to
doprowadzi¢ do sprzeczno$ci i zamieszania w odno$nej branzy
oraz powodowac negatywne skutki gospodarcze.

Wpltyw spoteczny

Ocena bezpieczenstwa przeprowadzana przez niezalezny organ nie
spotkalaby si¢ z rownie wysokim poziomem akceptacji spoteczne;.
Przejrzystos¢ procedur opracowanych na Dbazie systemu
samoregulacji bylaby ograniczona. Niejasna sytuacja prawna
spowodowataby utrate zaufania konsumentow, w szczegdlnosci w
odniesieniu do enzymdéw otrzymywanych z GMO.

3. Podejscie regulacyjne

3.1

Wplyw gospodarczy

Harmonizacja oceny bezpieczenstwa i zezwolen na stosowanie
enzyméw  moze  skutkowa¢  zwigkszonymi = nakladami
poczatkowymi, wymaganymi przed wprowadzeniem enzymu
spozywczego na rynek, z uwagi na koszt zezwolenia szacowany na
150-250 tysigcy euro na enzym. Jednakze niektére panstwa
cztonkowskie juz wprowadzity procedury zezwalania na
stosowanie enzymOw wiazace si¢ z podobnymi kosztami
ponoszonymi przez firmy prowadzace obrot swoimi produktami w
tych panstwach cztonkowskich. Zamiast wielu procedur krajowych,
niniejszy wniosek przedstawia propozycje ujednoliconej procedury
wspolnotowej przewidujacej scisle okreslone terminy, ktora bedzie
korzystniejsza dla branzy.
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Whiosek przewiduje zwolnienie z obowiazku etykietowania tych
enzymoOw spozywczych, ktoére sa wykorzystywane jako s$rodki
pomocnicze. Aby enzymy spozywcze wykorzystywane w taki sam
sposob jak dodatki do zywnosci mogly peli¢ funkcje
technologiczna w koncowych produktach spozywczych, powinny
by¢ opatrzone etykieta okreslajaca ich funkcje (np. stabilizator itd.)
1 nazwg. Wymodg ten najprawdopodobniej nie begdzie miat
negatywnego wptywu na firmy, poniewaz wytacznie ograniczona
liczba enzymow (obecnie 2, a w przysztoSci nie wigcej niz
dwanascie) bedzie podlegata wymogowi etykietowania. Nie
spowoduje to zatem istotnych zmian w obecnej sytuacji. Niniejszy
wniosek bedzie miat bardzo ograniczony wplyw na gospodarstwa
domowe. Mimo ze koszty oceny wydaja si¢ by¢ wysokie, malo
prawdopodobne jest, ze spowoduja one znaczny wzrost cen
zywnosci kupowanej przez konsumentow.

3.2 Wplyw spoleczny

Mozna oczekiwaé, ze proponowany kompleksowy system oceny
bezpieczenstwa enzymoéw spozywczych bedzie mial pozytywny
wplyw na zdrowie publiczne i zaufanie konsumentdw.

Komisja dokonata oceny wplywu, wyszczegolnionej w programie
prac, z ktorej sprawozdanie dostgpne jest na stronie internetowej:

nalezy podac odestanie.
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm

ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Podsumowanie proponowanego dzialania

Proponowane rozporzadzenie okresla warunki stosowania enzymow
spozywczych,  przewiduje  ustanowienie = wspdlnotowego  wykazu
zatwierdzonych enzymoéw spozywcezych 1 okresla zasady etykietowania tych
enzyméw. Wniosek bedzie stanowil uzupeknienie ram prawnych dotyczacych
zywnosci 1 pasz zmodyfikowanych genetycznie.

Podstawa prawna
Artykut 95 traktatu WE
Zasada pomocniczoSci

Zasade pomocniczo$ci stosuje si¢ w zakresie, w jakim niniejszy wniosek nie
podlega wytacznej kompetencji Wspolnoty.

Osiagnigcie celow niniejszego wniosku przez panstwa cztonkowskie w
wystarczajacym stopniu nie jest mozliwe z nastgpujacych wzgledow.
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Przy braku harmonizacji 1 przy obecnym stopniu niepewno$ci w zakresie
biezacego stanu badan naukowych, ktéra ma miejsce w szczegdlnosci w
sektorach nowych technologii, miedzy innymi w sektorze produkcji enzymow,
panstwa czlonkowskie same podejmuja decyzj¢ dotyczaca poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego i konieczno$ci stosowania zezwolen na wprowadzanie
srodkow spozywczych do obrotu, z zastrzezeniem wymagan swobodnego
przeptywu towarow we Wspdlnocie. Jezeli chodzi o oceng ryzyka, panstwa
cztonkowskie przyjmuja rézne kryteria naukowe i moga wymagac¢ roznych
danych naukowych. Dlatego wprowadzenie przez panstwa czlonkowskie
wlasnych przepiséw ustawodawczych wiazaloby si¢ z jednej strony z ryzykiem
powstania barier w handlu w odno$nej branzy z uwagi na mnogos¢ wymagan,
a z drugiej strony ze zrdéznicowaniem poziomu ochrony konsumenta w
poszczegolnych panstwach cztonkowskich.

Dzialanie na szczeblu wspolnotowym pozwoli na lepsza realizacj¢ celow
niniejszego wniosku z nastgpujacych wzgledoéw:

Poniewaz obrot enzymami spozywczymi oraz zywno$cia zawierajaca enzymy
spozywcze jest obrotem transgranicznym, panstwa cztonkowskie nie moga w
wystarczajacym zakresie same zrealizowa¢ celow wniosku. 300 enzymow
spozywczych musi podlegaé zarzadzaniu, a to wymaga zharmonizowanego i
scentralizowanego podejscia.

Skuteczno$¢ procedury zezwalania 1 efektywne funkcjonowanie rynku
wewngtrznego przy zapewnieniu roéwnych zasad gry dla podmiotow
gospodarczych wykaze, ze odno$ne cele sa najlepiej realizowane w ramach
dziatan na szczeblu Wspdlnoty.

Whiosek przewiduje realizacj¢ celow przewidzianych w rozporzadzeniu
poprzez ograniczenie jego zakresu do ogoélnych warunkéw bezpiecznego
stosowania enzymOw spozywczych, postanowien dotyczacych ustanowienia
wspolnotowego wykazu enzymdéw spozywczych i wspolnych przepisow w
zakresie etykietowania.

Whiosek jest zatem zgodny z zasada pomocniczosci.
Zasada proporcjonalnos$ci

Niniejszy wniosek jest zgodny z zasada proporcjonalnosci z nastgpujacych
wzgledow.

Wnhiosek stanowi rozporzadzenie ramowe, ktore ustanawia ogolne zasady
bezpiecznego stosowania 1 zezwalania na stosowanie enzymow spozywczych
na podstawie wspolnotowego wykazu. W zakresie informacji dostarczanych
konsumentowi, rozporzadzenie przewiduje proporcjonalne etykietowanie
enzymoéw spozywczych, przy ograniczonych kosztach dla podmiotow
dziatajacych w odnos$nej branzy, a jednocze$nie zapewnia, tam gdzie to
konieczne, wystarczajacy zakres informacji dostarczanych konsumentowi.
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Wspolnotowa procedura oceny bezpieczenstwa enzymow spozywczych bedzie
wigzata si¢ z finansowym i administracyjnym obciazeniem Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci. Jednakze, zniesie ona obowiazek
przeprowadzania oceny bezpieczenstwa przez panstwa cztonkowskie, ktoére
stosuja obecnie krajowe przepisy ustawodawcze w zakresie enzyméw
spozywczych, 1 pozwoli tym panstwom na wykorzystanie swoich zasobow na
potrzeby realizacji przepisOw ustawowych i dziatan w zakresie kontroli.
Finansowe 1 administracyjne obciazenie podmiotéw gospodarczych zostanie
ograniczone, poniewaz podmioty te bgda zobowiazane stosowaé wytacznie
ujednolicone zezwolenie wspdlnotowe zamiast wielu zezwolen krajowych.

o Dobor instrumentow
Proponowane instrumenty: rozporzadzenie.
Inne instrumenty nie bytyby odpowiednie z nastepujacych wzgledow.

Przepisy niniejszego wniosku maja charakter techniczny. Wykorzystanie
rozporzadzenia jako instrumentu prawnego dla wniosku zapewni jednolite 1
bezposrednie stosowanie przepisow z korzyscia zarowno dla konsumentéw, jak
1 konkurencyjnosci przemystu.

Wplyw na budzet

Wspolnota moze sfinansowaé ustanowienie zharmonizowanej polityki i systemu w
zakresie enzymow spozywczych, w tym:

stworzenie odpowiedniej bazy danych na potrzeby gromadzenia i przechowywania
wszystkich informacji na temat przepisow Wspodlnoty dotyczacych enzymow,
podjecie badan koniecznych do przygotowania przepisoOw, ujednolicenia procedur,
kryteriow podejmowania decyzji i wymagan w zakresie danych, co umozliwi podziat
prac migdzy panstwa cztonkowskie, a takze opracowanie wytycznych w tych
obszarach.
INFORMACJE DODATKOWE
o Symulacja, faza pilotazowa i okres przejsciowy

Dla niniejszego wniosku zostal lub zostanie zastosowany okres przejsciowy.

° Uproszczenie

Whiosek przewiduje uproszczenie procedur administracyjnych stosowanych
przez wiladze publiczne (UE lub krajowe) oraz uproszczenie procedur
administracyjnych przewidzianych w odniesieniu do podmiotéw prywatnych.

Krajowe procedury oceny oraz zezwalania na stosowanie enzymow
spozywczych zostang zastapione procedurami wspolnotowymi.
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Obciazenia administracyjne podmiotdw prywatnych zostana ograniczone,
poniewaz podmioty te begda zobowiazane wystegpowaé wylacznie o
ujednolicone zezwolenie wspdlnotowe, a nie o kilka réznych zezwolen
krajowych.

Wnhiosek zostat wlaczony do programu biezacych prac Komisji w zakresie
uaktualnienia i uproszczenia przepisOw wspolnotowego dorobku prawnego 1 do
programu legislacyjnego i planu pracy Komisji nr 2005/SANCO/034.

Europejski Obszar Gospodarczy

Proponowany akt prawny dotyczy EOG, powinien zatem obja¢ swym
zakresem Europejski Obszar Gospodarczy.

Szczegoltowy opis wniosku
Rozdzial I - Przedmiot, zakres i definicje.

Proponowane rozporzadzenie bedzie stosowane w odniesieniu do enzymow
wykorzystywanych w celu spelnienia funkcji technologicznej w produkeji,
przetworstwie, przygotowaniu, obrobce, pakowaniu, transporcie lub
przechowywaniu zywnos$ci, wilaczajac enzymy stosowane jako substancje
pomocnicze (,,enzymy spozywcze”). Enzymy spozywcze beda podlegaly
ocenie pod wzgledem bezpieczenstwa i beda wymagaty zatwierdzenia poprzez
wpisanie do wspdlnotowego wykazu.

Rozdzial II — Wspolnotowy wykaz zatwierdzonych enzymoéw spozywczych

Wszystkie enzymy spozywcze 1 ich stosowanie w zywno$ci oceniane bgda
zgodnie z kryteriami takimi jak: bezpieczenstwo, wymogi technologiczne, a
takze pod katem tego, czy ich stosowanie nie wprowadza konsumentow w
btad. Zgodnie z decyzja dotyczaca rozdziatu procedur zarzadzania ryzykiem i
oceny ryzyka, oceng bezpieczenstwa przeprowadzi Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA). Wiaczenie enzymu do wspdlnotowego
wykazu bedzie rozpatrywane przez Komisj¢ na podstawie opinii otrzymanej od
EFSA oraz z uwzglednieniem pozostatych kryteriow ogolnych (potrzeb
technologicznych, wzgledéw ochrony konsumenta). Dla kazdego enzymu
spozywczego wpisanego do wspolnotowego wykazu, okre$lone zostana
specyfikacje obejmujace kryteria czystosci 1 pochodzenia enzymu
SpOZywczego.
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Rozdziat I1I - Etykietowanie

Proponowane rozporzadzenie wprowadzi wymagania w zakresie etykietowania
enzyméw spozywczych sprzedawanych producentowi lub bezposrednio
konsumentowi. Na potrzeby etykietowania, enzymy stosowane w Zywnosci
powinny zosta¢ uznane za sktadniki, podobnie jak dodatki bedace przedmiotem
dyrektywy 2000/13/WE dotyczacej etykietowania, prezentacji i reklamy
srodkoéw spozywczych. W wigkszo$ci przypadkow enzymy spozywcze beda
wykorzystywane jako substancje pomocnicze, tj. beda obecne w zywnosci jako
pozostatosci, o ile w ogole beda obecne i bgda mialy jakikolwiek wplyw na
produkt koncowy z technologicznego punktu widzenia. Biorac pod uwage fakt,
ze wszystkie enzymy spozywcze beda poddane ocenie pod wzgledem
bezpieczenstwa, wnioskuje si¢, aby enzymy spozywcze, ktore sa stosowane
jako substancje pomocnicze, byly zwolnione z wymogu etykietowania.
Enzymy spozywcze stosowane w celu petnienia funkcji technologicznej w
koncowym $rodku spozywczym beda posiadaty etykiete¢ wskazujaca ich
funkcje (np. stabilizator etc.) i nazwe.

Rozdziat IV — Przepisy proceduralne i wdrozZenie

W razie konieczno$ci producenci lub uzytkownicy enzymoéw spozywczych
begda zobowiazani do przekazywania Komisji wszelkich nowych informacji,
ktore moga mie¢ wpltyw na oceng bezpieczenstwa enzymu spozywczego.

Zatwierdzenie przez Komisj¢ wdrozenia $rodkéw proponowanych w
rozporzadzeniu odbedzie si¢ w trybie procedury regulacyjnej okreslonej w
decyzji Rady 1999/468/WE.

Rozdziat V — Przepisy przejsciowe i koncowe

Poniewaz wiele enzymow spozywczych juz znajduje si¢ w obrocie na rynku
wspolnotowym, przejscie na system oparty na pozytywnym wykazie
wspoOlnotowym powinno by¢ sprawne i nie powinno stwarza¢ nierownych
warunkow dla producentow enzymoéw. Dlatego wniosek przewiduje wstepny
okres 24 miesigcy od daty wprowadzenia w zycie $rodkéw wykonawczych
przewidzianych w rozporzadzeniu dotyczacym jednolitej procedury, w trakcie
ktorego mozliwe bedzie sktadanie wnioskow. Sporzadzenie wspdlnotowego
wykazu nastapi w trybie procedury jednoetapowej, po wyrazeniu przez Urzad
opinii na temat wszystkich produktow, w odniesieniu do ktorych
przedstawiono wystarczajace informacje we wspomnianym okresie dwudziestu
czterech miesigcy. Do momentu sporzadzenia wspdlnotowego wykazu,
enzymy spozywcze i zywnos¢ produkowana z wykorzystaniem enzymow
spozywczych moga by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane na podstawie
przepiséw krajowych. Okres przejsciowy przewidziano réwniez w odniesieniu
do proponowanych wymagan w zakresie etykietowania.
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2006/0144 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie enzymow spozywczych i zmieniajace dyrektywe Rady 83/417/EWG,

rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE oraz dyrektywe Rady

2001/112/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegodlnosci jego art. 37 i

95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,',

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego’,

stanowiac zgodnie z procedura okreslong w art. 251 traktatu,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2

3)

4)

Swobodny przeplyw bezpiecznej 1 zdrowej zywno$ci stanowi istotny aspekt
funkcjonowania rynku wewngtrznego i przyczynia si¢ do podniesienia poziomu
zdrowia 1 ochrony obywateli, a takze do poprawy ich ekonomicznej 1 spotecznej
sytuacji.

W ramach realizacji polityk Wspolnoty powinien zosta¢ zagwarantowany wysoki
poziom ochrony zdrowia i zycia ludzi.

Enzymy niebg¢dace enzymami stosowanymi jako dodatki do zywnosci, nie podlegaja
obecnie regulacji lub podlegaja regulacji jako substancje pomocnicze na mocy
przepisow panstw czlonkowskich. Roéznice migdzy przepisami ustawowymi,
wykonawczymi i administracyjnymi dotyczacymi oceny i zezwalania na stosowanie
enzymoOw spozywczych moga utrudni¢ ich swobodny przeptyw, stwarzajac warunki
nierdwnej i nieuczciwej konkurencji. Konieczne jest zatem przyjecie wspolnotowych
przepisow ujednolicajacych przepisy krajowe w zakresie stosowania enzymow w
srodkach spozywczych.

Niniejsze rozporzadzenie powinno wylacznie obejmowaé enzymy dodawane do
zywnosci w celu spehlienia funkcji technologicznej w produkcji, przetworstwie,
przygotowywaniu, obrobce, pakowaniu, transporcie 1 przechowywaniu takiej

DzU.C[...]z[...], str. [...].
Dz.U.C[...]z[...], str. [...].

—
—_
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)

(6)

(7

®)

zywnos$ci, wilaczajac enzymy stosowane jako substancje pomocnicze (,,enzymy
spozywcze”). Zakres niniejszego rozporzadzenia nie powinien zatem obejmowac
enzymoOw niedodawanych do zywnosci w celu spetnienia funkcji technologicznej, lecz
przeznaczonych do spozycia przez ludzi, takich jak enzymy stosowane do celow
zywieniowych. Kultury bakterii tradycyjnie stosowane w produkcji S$rodkow
zywno$ciowych takich jak sery i wino, ktéore moga zawiera¢ enzymy, lecz nie sa
wykorzystywane specjalnie do ich produkcji, nie powinny by¢ traktowane jako
enzymy Spozywcze.

Enzymy spozywcze wykorzystywane wytacznie w produkcji dodatkow do zywnosci
wchodzacych w zakres rozporzadzenia [...] w sprawie dodatkow do zywnosci,
srodkow aromatyzujacych wchodzacych w zakres rozporzadzenia [...] w sprawie
srodkéw aromatyzujacych [...] i nowej zywnosci wchodzacej w zakres rozporzadzenia
(WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 27 stycznia 1997 w sprawie
nowej zywnosci i nowych sktadnikow zywnosci’ powinny zosta¢ wylaczone z zakresu
niniejszego rozporzadzenia, poniewaz bezpieczenstwo tych $srodkow spozywczych
zostalo juz objete ocena 1 uregulowaniami. Jednakze, w przypadku gdy wspomniane
enzymy spozywcze stosuje si¢ jako takie w zywnos$ci, sa one objete zakresem
niniejszego rozporzadzenia.

Enzymy spozywcze powinny by¢ zatwierdzone i stosowane, wytacznie jezeli spetniaja
kryteria okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu. Stosowanie enzymow spozywczych
powinno by¢ bezpieczne i niezbedne z punktu widzenia technologicznego, a takze nie
powinno wprowadza¢ w blad konsumenta.

Niektéore enzymy spozywcze sa dopuszczone wylacznie do celow zastosowan
szczeg6lnych, np. w sokach owocowych i niektdrych podobnych produktach, a takze
w biatkach mleka przeznaczonych do spozycia przez czlowieka oraz do zastosowania
w okreslonych praktykach 1 procesach enologicznych. Wymienione enzymy
spozywcze powinny by¢ stosowane zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia
oraz przepisami szczegélowymi okreslonymi w odpowiednim prawodawstwie
unijnym. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe Rady 2001/112/WE z dnia
20 grudnia 2001 r. odnoszaca si¢ do sokéw owocowych i1 niektérych podobnych
produktéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi', dyrektywe Rady 83/417/EWG z
25 lipca 1983 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do niektorych biatek mleka (kazein i kazeinianéw) przeznaczonych
do spozycia przez ludzi’ i dyrektywe Rady (WE) nr 1493/1999 z dnia 17 maja 1999 r.
w sprawie wspolnej organizacji rynku wina®.

Enzymy spozywcze, ktoérych stosowanie jest dopuszczone w obrgbie Wspolnoty,
powinny znajdowaé si¢ we wspolnotowym wykazie, ktory powinien wyraznie
opisywac te enzymy, okresla¢ wszelkie warunki dotyczace ich stosowania, a takze
powinien by¢ uzupekliony specyfikacjami, w szczegdlnosci dotyczacymi kryteriow

Dz.U. L 43 z 14.2.1997, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE)
nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

Dz.U.L 10z 12.1.2002, str. 58.

Dz.U. L 237 z 26.8.1983, str. 25. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 807/2003
(Dz.U. L 122 z 16.5.2003, str. 36).

DzU. L 179 z 14.7.1999, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE)
nr 2165/2005 (Dz.U. L 345 7 28.12.2005, str. 1).
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(10)

(1)

(12)

(13)

pochodzenia i1 czystosci. W przypadku gdy enzym spozywczy zawiera organizm
genetycznie zmodyfikowany lub jest organizmem genetycznie zmodyfikowanym
(,GMO”), w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia 2003 r. dotyczacego mozliwos$ci $ledzenia i
etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci §ledzenia
zywnos$ci 1 produktéw  paszowych  wyprodukowanych z  organizméw
zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE', w
specyfikacjach nalezy rowniez poda¢ niepowtarzalny identyfikator przypisany GMO
na mocy tego rozporzadzenia.

W celu harmonizacji, oceny ryzyka zwigzanego z enzymami spozywczymi i ich
wlaczenia do wspdlnotowego wykazu nalezy dokona¢ zgodnie z procedura okreslona
w rozporzadzeniu (WE) nr [...] Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia [...]
ustanawiajacym jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do
zywnosci, enzymow spozywezych i rodkéw aromatyzujacych do zywnosci®.

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogoOlne zasady 1 wymagania prawa
zywnosciowego, powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i
ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci’ w kwestiach, ktore
moga mie¢ wplyw na zdrowie publiczne, nalezy prowadzi¢ konsultacje z Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”).

Enzym spozywczy wchodzacy w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy'® powinien by¢ dozwolony na mocy wspomnianego
rozporzadzenia, zanim zostanie zatwierdzony na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Enzym spozywczy juz wilaczony do wspolnotowego wykazu, o ktorym mowa w
niniejszym rozporzadzeniu, 1 przygotowywany przy pomocy metod produkcyjnych lub
surowcOw znaczaco roznigcych si¢ od metod produkcyjnych 1 surowcow
uwzglednionych w ocenie ryzyka przeprowadzonej przez Urzad, lub rézniacych si¢ od
surowcoOw lub metod objetych zezwoleniem i specyfikacjami okreslonymi w
niniejszym rozporzadzeniu, powinien zosta¢ przedlozony Urzgdowi do oceny ze
zwroceniem szczegdlnej uwagi na specyfikacje. Znacznie rdézniace si¢ metody
produkcji lub surowce moglyby oznacza¢ zmiany w metodzie produkcji polegajace na
przejsciu z ekstrakeji z roslin na produkcj¢ w drodze fermentacji z wykorzystaniem
mikroorganizméw lub modyfikacji genetycznej pierwotnego mikroorganizmu.

Poniewaz wiele enzymow jest juz w obrocie na rynku Wspolnoty, nalezy zapewnic,
aby przejScie na system oparty na wspolnotowym wykazie enzymoéw spozywczych
odbyto si¢ w sposob plynny i nie zakldcito istniejacego rynku enzymow spozywczych.
Whnioskodawcy powinni uzyskaé wystarczajaco duzo czasu na przedstawienie
informacji koniecznych do oceny ryzyka w odniesieniu do ich produktow. Nalezy
zatem przewidzie¢ okres dwoch lat od dnia zastosowania $rodkéw wykonawczych

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24.

DzU.L[...]z][...], str. [...].

Dz.U. L 31z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1642/2003
(Dz.U. L 24 z,29.9.2003, str. 4).

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
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(14)

(15)

(16)

(17)

okreslonych zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr [...] [ustanawiajacego
jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnosci,
enzymow spozywczych 1 srodkow aromatyzujacych do zywnosci], w celu zapewnienia
wnioskodawcom wystarczajacej ilosci czasu na przedtozenie informacji dotyczacych
istniejacych enzymow, ktére moga zosta¢ wlaczone do wspdlnotowego wykazu
okreslonego w niniejszym rozporzadzeniu. Nalezy rowniez umozliwi¢ sktadanie
wnioskow o zezwolenie dla nowych enzymow w dwuletnim okresie wstepnym. Urzad
powinien bezzwlocznie rozpatrzy¢ wszystkie wnioski dotyczace enzymow
spozywczych, dla ktorych w tym okresie przedtozono wystarczajace informacje.

W celu zapewnienia uczciwych i rownych warunkéw wszystkim wnioskodawcom
wspolnotowy wykaz powinien zosta¢ sporzadzony jednoetapowo. Powinien on zosta¢
sporzadzony po przeprowadzeniu oceny ryzyka wszystkich enzyméw spozywczych,
dla ktorych przedtozono wystarczajace informacje w dwuletnim okresie wstgpnym.

Oczekuje sig, ze znaczna liczba wnioskow zostanie ztozona w dwuletnim okresie
wstepnym. Wymagany moze by¢ zatem dhuzszy okres, zanim ocena ryzyka dla tych
wnioskoOw zostanie ukonczona, i wspolnotowy wykaz zostanie sporzadzony. W celu
zapewnienia réwnego dostgpu do rynku nowych enzymow spozywczych po
dwuletnim okresie wstgpnym, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, w ktorym
enzymy spozywcze oraz zywno$¢, w ktorej stosowane sa enzymy spozywcze, beda
mogly by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane na podstawie przepisow krajowych
obowiazujacych w panstwach czlonkowskich, do momentu sporzadzenia
wspolnotowego wykazu.

Enzymy spozywcze Inwertaza E 1103 1 Lizozym E 1105, ktére zostaly dopuszczone
jako dodatki do zywnosci na mocy dyrektywy 95/2/WE Parlamentu Europejskiego 1
Rady z dnia 20 lutego 1995 w sprawie dodatkéw do zywnosci innych niz barwniki i
substancje stodzace'’, a takze warunki ich stosowania, powinny zosta¢ przeniesione z
dyrektywy 95/2/WE do wspdlnotowego wykazu w toku jego sporzadzania na mocy
niniejszego rozporzadzenia. Ponadto, rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999
dopuszcza stosowanie ureazy, betaglukanazy i lizozymu w winach na warunkach
okreslonych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1622/2000 z dnia 24 lipca 2000 r.
ustanawiajacym niektore szczegolowe zasady wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1493/1999 w sprawie wspdlnej organizacji rynku wina oraz wspdlnotowy kodeks
praktyk i proceséw enologicznych'”. Substancje te sa enzymami spozywczymi i
powinny wejs¢ w zakres niniejszego rozporzadzenia. Powinny one zatem zostad
dodane do wspdlnotowego wykazu w toku jego sporzadzania dla celow ich stosowania
w winie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1493/1999 i rozporzadzeniem (EC)
nr 1622/2000.

Enzymy spozywcze nadal podlegaja ogélnym wymaganiom dotyczacym
etykietowania okreslonym w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 i rozporzadzeniu
(WE) nr 1830/2003. Ponadto, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ przepisy
szczegdtowe dotyczace etykietowania enzymow spozywczych sprzedawanych
producentom jako enzymy spozywcze.

Dz.U.L 61 z 18.3.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003.
Dz.U. L 194 z 31.7.2000, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE)
nr 1163/2005 (Dz.U. L 188 z20.7.2005, str. 3).
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(18)

(19)

(20)

@2y

(22)

(23)

Enzymy spozywcze sa objete definicja zywnos$ci okreslona w rozporzadzeniu (WE)
nr 178/2002, nalezy zatem, o ile stosuje sig je w zywnosci, wskazaé je jako sktadniki
na etykiecie zywnos$ci zgodnie z przepisami dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy s$rodkow
spozywczych'’. Dany enzym spozywczy nalezy oznakowa¢ poprzez wskazanie jego
funkcji technologicznej w zywnosci 1 jego konkretnej nazwy. Nalezy jednak
przewidzie¢ odstgpstwo od przepisow dotyczacych etykietowania, w przypadku gdy
dany enzym nie pelni zadnej funkcji technologicznej w produkcie koncowym, lecz jest
obecny w danym S$rodku spozywczym wytacznie w wyniku przeniesienia z jednego
lub kilku sktadnikow tego srodka spozywczego, lub w przypadku gdy jest stosowany
jako substancja pomocnicza. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe
2000/13/WE.

Enzymy spozywcze powinny podlega¢ ciaglemu nadzorowi i ponownej ocenie, o ile
wystapi taka konieczno$¢ w przypadku zmiany warunkow regulujacych ich
stosowanie i nowych informacji naukowych.

Srodki konieczne do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia powinny byé zgodne z
przepisami decyzji Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajace;j

warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych przyznanych Komisji'*.

W celu opracowania i dostosowania przepisOw wspolnotowych dotyczacych enzymow
spozywczych w sposob proporcjonalny 1 efektywny, konieczne jest gromadzenie
danych, wymiana informacji i koordynowanie prac migdzy panstwami cztonkowskimi.
W tym celu uzyteczne moze okaza¢ si¢ podjgcie badan w celu rozwiazania
konkretnych problemoéw 1 ulatwienia procesu decyzyjnego. Wskazane jest, aby
Wspolnota mogta finansowa¢ te badania w ramach wspdlnotowej procedury
budzetowej. Finansowanie takiego $rodka objete jest rozporzadzeniem (WE)
nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem
paszowym i zywno$ciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu
zwierzat'" i w zwiazku z tym podstawa prawna do finansowania $rodkow, o ktorych
mowa powyzej bedzie rozporzadzenie (WE) nr 882/2004.

Panstwa cztonkowskie sa zobowiazane przeprowadza¢ kontrole urzgdowe majace na
celu egzekwowanie realizacji niniejszego rozporzadzenia zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.

Zwazywszy, ze cel planowanego dziatania, polegajacy na ustanowieniu
wspolnotowych przepisow w zakresie enzymow spozywczych, nie moze by¢ w
wystarczajacym stopniu zrealizowany przez panstwa cztonkowskie, ale moze by¢
lepiej zrealizowany na szczeblu Wspodlnoty dzigki ujednoliceniu rynku i wysokiemu
poziomowi ochrony konsumentéw, Wspolnota moze przyjaé srodki zgodnie z zasada
pomocniczosci, o ktoérej mowa w art. 5 traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, o

Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2003/89/WE (Dz.U. L 308 z
25.11.2003, str. 15).

Dz.U. L 184 z17.7.1999, str. 23.

Dz.U. L 165 z30.4.2004, str. 1. Wersja poprawiona (Dz.U. L 191 z 28.5.2004, str. 1).
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ktorej mowa w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest
niezbedne do osiagnigcia tych celow.

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
Przedmiot, zakres i definicje

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okresla przepisy dotyczace enzymow spozywczych stosowanych w
zywnos$ci, w tym enzymow bedacych substancjami pomocniczymi, w celu zapewnienia
efektywnego funkcjonowania rynku wewngtrznego, a takze wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego i ochrony konsumentow.

Dla zrealizowania powyzszych celow, niniejsze rozporzadzenie ustanawia:

a)
b)

c)

wspolnotowy wykaz zatwierdzonych enzymow spozywczych;
warunki stosowania enzymow spozywczych w zywnosci;
zasady etykietowania enzymoOw spozywczych sprzedawanych jako enzymy
Spozywcze.
Artykut 2
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do enzymow spozywcezych.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do enzymow spozywczych stosowanych
wytacznie w produkcji:

a)  dodatkéw do zywnosci wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr ...[w
sprawie dodatkow do zywnosci];
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b) $rodkow aromatyzujacych wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE)
nr ...[w sprawie srodkéw aromatyzujacych];

¢) nowych $rodkow spozywczych wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE)
nr 258/97.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza szczegotowych zasad wspolnotowych
dotyczacych stosowania enzymow spozywczych:

a)  w okreslonych srodkach spozywczych;

b)  do celow innych niz cele objgte niniejszym rozporzadzeniem.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do kultur bakterii, ktore sa tradycyjnie
wykorzystywane w produkcji zywnosci 1 ktore moga zawiera¢ enzymy, lecz nie sa

wykorzystywane specjalnie do ich produkc;ji.

O ile wystapi taka konieczno$¢, zgodnie z procedura okreslona w art. 16 ust. 2
mozna zdecydowaé, czy dana substancja wchodzi w zakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje zawarte w rozporzadzeniu (WE)
nr 178/2002, rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 i rozporzadzeniu (WE) nr [...]
[rozporzadzenie w sprawie dodatkow do zywnosci].

Stosuje si¢ rowniez nastgpujaca definicjg:

»enzym spozywczy’ oznacza produkt otrzymany poprzez ekstrakcje z roslin lub zwierzat
badz poprzez proces fermentacji z wykorzystaniem mikroorganizmow:

a)

b)

zawierajacy jeden lub kilka enzymow zdolnych do katalizy okreslonej reakcji
biochemicznej; oraz

dodawany do zywnos$ci w celu spetienia funkcji technologicznej w produkcii,

przetworstwie, przygotowaniu, obrdbce, pakowaniu, transporcie i przechowywaniu
srodkow spozywczych.
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Wytacznie enzymy spozywcze wlaczone do wspolnotowego wykazu moga by¢ wprowadzane
do obrotu jako enzymy spozywcze i1 stosowane w $rodkach spozywczych, zgodnie ze

ROZDZIAL 11
Wspolnotowy wykaz zatwierdzonych enzymow spozywczych

Artykut 4
Wspolnotowy wykaz enzymow spoZywczych

specyfikacjami i warunkami stosowania, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2.

Ogolne warunki wiqczania enzymow spozywczych do wspolnotowego wykazu i ich stosowania

Enzym spozywczy moze zosta¢ wilaczony do wspolnotowego wykazu, wylacznie jezeli

Artykut 5

na podstawie wspolnotowego wykazu

spetnia nastepujace warunki:

a)

b)

c)

PL

nie stwarza on, w $wietle dostgpnych dowodow naukowych, zagrozenia dla zdrowia

konsumentow przy proponowanym stopniu zastosowania;
istnieje uzasadniona potrzeba technologiczna jego uzycia;
nie wprowadza on w btad konsumenta.

Artykut 6
Tres¢ wspolnotowego wykazu enzymow spozywczych

Enzym spozywczy spelniajacy warunki okreslone w art. 5 moze zosta¢ wtaczony do
wspolnotowego wykazu zgodnie z procedura przewidziana w rozporzadzeniu (WE)
nr [...][ustanawiajacym jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie
dodatkow do zywnosci, enzymdéw spozywczych 1 srodkéw aromatyzujacych do

Zywnosci].
Wpis enzymu spozywczego we wspolnotowym wykazie zawiera:

a)  Nazweg enzymu SpoZywczego;

b)  specyfikacje tego enzymu spozywczego, w tym jego pochodzenie, kryteria
czystosci 1 inne niezbgdne informacje; w przypadku enzymu wchodzacego w
zakres stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, specyfikacja zawiera
odniesienie do niepowtarzalnego identyfikatora przypisanego organizmowi

genetycznie zmodyfikowanemu na mocy tego rozporzadzenia;

c)  w razie potrzeby, srodki spozywcze, do ktorych dany enzym spozywczy moze

zosta¢ dodany;
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d)  wrazie potrzeby, warunki, na jakich enzym ten moze by¢ stosowany;

e) stosownie do potrzeb, informacjg, czy istnieja ograniczenia dotyczace
bezposredniej sprzedazy enzymow spozywczych konsumentom;

f)  w razie potrzeby, wymagania szczegoétowe dotyczace etykietowania zywnosci,
w ktoérej stosowane sa dane enzymy spozywcze, w celu zapewnienia, ze
koncowy konsument jest poinformowany o warunkow fizycznych tej zywnosci
lub o szczegolnej obrobcee, ktorej zostaty poddane.

3. Zmiany we wspolnotowym wykazie wprowadza si¢ zgodnie z procedura okreslona w
rozporzadzeniu (WE) nr [...] ustanawiajacym jednolita procedur¢ wydawania
zezwolen na stosowanie dodatkoéw do zywnosci, enzymow spozywczych 1 srodkow
aromatyzujacych do zywnosci.

Artykut 7

Wtqczenie do wspolnotowego wykazu enzymow genetycznie modyfikowanych

Enzym spozywczy wchodzacy w zakres stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 moze
zosta¢ wilaczony do wspolnotowego wykazu, wytacznie po jego dopuszczeniu zgodnie z
procedura okreslong w art. 7 tego rozporzadzenia.

ROZDZIAL 111
Etykietowanie

SEKCJA 1
ETYKIETOWANIE ENZYMOW SPOZYWCZYCH NIEPRZEZNACZONYCH DO
SPRZEDAZY KONSUMENTOWI KONCOWEMU

Artykut 8
Etykietowanie enzymow spozywczych nieprzeznaczonych do sprzedazy konsumentowi
koncowemu

Enzymy spozywcze nieprzeznaczone do sprzedazy konsumentowi koncowemu, niezaleznie
od tego, czy sa sprzedawane pojedynczo czy zmieszane ze soba oraz/lub z innymi
sktadnikami okreslonymi w art. 6 ust. 4 dyrektywy 2000/13/WE, moga by¢ wprowadzane do
obrotu, wytacznie jezeli ich opakowanie lub pojemniki zawieraja informacjg, o ktorej mowa
w art. 9 - 12 niniejszego rozporzadzenia, ktora musi by¢ wyraznie widoczna, czytelna i
nieusuwalna.
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Artykut 9
Wymagania dotyczqce informacji na temat identyfikacji enzymow spozywczych

1. W przypadku gdy enzymy spozywcze nieprzeznaczone do sprzedazy konsumentowi
koncowemu sa sprzedawane pojedynczo lub jako enzymy zmieszane ze soba,
opakowanie lub kontenery, w ktérych si¢ znajduja, musza zawiera¢ nastgpujace
informacje na temat kazdego enzymu spozywczego:

a)  nazwg ustalona w niniejszym rozporzadzeniu; lub

b)  w przypadku braku nazwy, o ktorej mowa w lit. a), wystarczajaco szczegdtowy
opis enzymu spozywczego pozwalajacy na jego odroznienie od produktow, z
ktérymi moglby zosta¢ pomylony.

2. W przypadku gdy enzymy spozywcze sa sprzedawane jako mieszanina, informacje
przewidziane w ust. 1, musza by¢ podane dla kazdego enzymu w porzadku
malejacym, procentowo wedtug masy wzgledem catosci.

Artykut 10
Wymagania dotyczqce informacji, w przypadku gdy w sktad enzymow spozywczych wchodzq
inne substancje, materialy i sktadniki Zywnosci

W przypadku gdy w skltad enzymoéw spozywczych nieprzeznaczonych do sprzedazy
koncowemu konsumentowi wchodza substancje, materialy lub sktadniki zywnos$ci nie bedace
enzymami spozywczymi, lecz majace na celu umozliwienie ich przechowywania, sprzedazy,
normalizacji, rozcienczenia lub rozpuszczenia, opakowanie, pojemniki lub towarzyszace im
dokumenty musza zawiera¢ informacje przewidziane w art. 9, a takze wskazanie kazdego
sktadnika w porzadku malejacym, procentowo wedtug masy wzglgdem catosci.

Artykut 11
Wymaog dotyczqcy informacji, w przypadku gdy enzymy spozywcze sq zmieszane z innymi
sktadnikami spozywczymi

W  przypadku gdy enzymy spozywcze nieprzeznaczone do sprzedazy koncowemu
konsumentowi sa zmieszane z innymi sktadnikami, opakowanie lub pojemniki tych enzyméw
spozywczych musza zawieraé wykaz skladnikéw sporzadzony w porzadku malejacym,
procentowo wedtug masy wzgledem catos$ci.
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Artykut 12

Ogolne wymagania dotyczqce informacji na temat enzymow spozywczych

Opakowanie 1 pojemniki enzyméw spozywczych nieprzeznaczonych do sprzedazy
koncowym konsumentom muszg zawiera¢ nastgpujace informacje:

a)

g)
h)

informacje o nastgpujacej tresci: ,,do stosowania w $rodkach spozywczych”
badZz ,ograniczone stosowanie w $rodkach spozywczych” lub bardziej
szczegotowy opis przewidywanego stosowania w Zywnosci;

w razie koniecznosci, specyficzne warunki przechowywania i stosowania;

instrukcja stosowania, jezeli jej brak moze spowodowaé niewlasciwe
stosowanie danego enzymu spozywczego;

oznaczenie partii lub serii;

nazw¢ lub firmg producenta i adres producenta, firmy pakujacej lub
sprzedajace;;

w przypadku gdy dany sktadnik enzymu spozywczego podlega ograniczeniu
ilosciowemu w zywnoS$ci, wskazanie procentowej zawartosci tego sktadnika
enzymu spozywczego lub wystarczajace informacje na temat sktadu enzymu
spozywczego, ktore umozliwia nabywcy spelnienie tego ograniczenia
ilosciowego w zywnos$ci; w przypadku gdy to samo ograniczenie ilo$ciowe
dotyczy grupy sktadnikoéw stosowanych pojedynczo lub w polaczeniu, mozna
poda¢ laczny odsetek w postaci jednej liczby; ograniczenie ilosciowe bgdzie
wyrazone badz numerycznie, badz zgodnie z zasada quantum satis;

wagg netto;

w stosownych przypadkach, informacje na temat enzymu spozywczego lub
innych substancji, o ktérych mowa w art. 9, 10 1 11 niniejszego rozporzadzenia
1 wymienionych w wykazie zawartym w zataczniku Illa do dyrektywy
2000/13/WE.

W drodze odstgpstwa od ust. 1, informacje wymagane w lit. ¢) - f) i h) niniejszego
ustgpu mozna umiesci¢ tylko na dokumentach dotyczacych przesytki, ktore nalezy
dostarczy¢ wraz z lub przed dostawa, z zastrzezeniem, ze opakowanie lub pojemnik
danego produktu zostanie opatrzony wyraznie widoczna informacja o nast¢pujacej
tresci: ,,przeznaczony do produkcji zywnos$ci, lecz nieprzeznaczony do sprzedazy
detalicznej”.
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SEKCJA 2

ETYKIETOWANIE ENZYMOW SPOZYWCZYCH PRZEZNACZONYCH DO SPRZEDAZY

KONSUMENTOWI KONCOWEMU

Artykut 13

Etykietowanie enzymow spozywczych przeznaczonych do sprzedazy koncowemu

konsumentowi

Bez uszczerbku dla dyrektywy 2000/13/WE, enzymy spozywcze przeznaczone do sprzedazy
koncowemu konsumentowi moga by¢ wprowadzane do obrotu, wylacznie jezeli ich
opakowanie jest opatrzone nastgpujaca informacja, ktéra musi by¢ wyraznie widoczna,
czytelna i nieusuwalna:

a)

b)

nazwa, pod ktora dany enzym jest sprzedawany; nazwa ta jest zgodna z przepisami
wspolnotowymi majacymi zastosowanie do danego enzymu spozywczego;

informacje wymagane na podstawie art. 9, 10 1 11 i lit. a) - ) 1 g) oraz h) art. 12
ust. 1.

SEKCJA 3
POZOSTALE WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA

Artykut 14
Pozostate wymagania dotyczqce etykietowania

Artykuty 8 - 13 nie naruszaja przepisow szczegoétowych lub przepiséw ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych dotyczacych miar 1 wag lub majacych
zastosowanie do prezentacji, klasyfikacji i etykietowania substancji i preparatow
niebezpiecznych lub majacych zastosowanie do transportu tych substancji.

Informacje okreslone w art. 8 — 13 podaje si¢ w jezyku latwo zrozumiatym dla
nabywcow.

W obrgbie wlasnego terytorium, panstwo cztonkowskie, w ktorym produkt
wprowadza si¢ do obrotu, moze, zgodnie z postanowieniami traktatu, zastrzec, aby
informacje na etykiecie byly podane w jednym lub kilku jezykach urzedowych
Wspdlnoty wskazanych przez to panstwo cztonkowskie.

Pierwszy i drugi akapit niniejszego ustepu nie wykluczaja podawania tych informacji
w kilku jezykach.
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ROZDZIAL 1V
Przepisy proceduralne i wdrazanie

Artykut 15
Zobowiqzanie do przekazania informacji

1. Producent lub uzytkownik enzymu spozywczego niezwlocznie przedstawia Komisji
wszelkie nowe informacje naukowe i techniczne, ktore moga mie¢ wplyw na oceng
bezpieczenstwa odno$nego enzymu spozywczego.

2. Na zadanie Komisji producent lub uzytkownik enzymu spozywczego jest
zobowiazany przedstawi¢ informacje na temat rzeczywistego zastosowania danego
enzymu SpozZywczego.

Artykut 16
Komitet
l. Komisje wspiera Staty Komitet ds. Lancuch Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat
(zwany dalej ,,Komitetem”).
2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji

1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow art. 8 tej decyzji.
Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy miesiace.
3. Komitet przyjmuje wtasny regulamin.
Artykut 17
Wspolnotowe finansowanie zharmonizowanych polityk

Podstawa prawna finansowania $rodkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia jest
art. 66 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 822/2004.

ROZDZIAL V
Przepisy przejsciowe i koncowe

Artykul 18

Ustanowienie wspolnotowego wykazu enzymow spozywczych

1. Wspolnotowy wykaz enzymow spozywczych zostanie sporzadzony w oparciu o
wnioski sporzadzone zgodnie z ust. 2.
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Zainteresowane strony moga sktada¢ wnioski o wpisanie danego enzymu
spozywczego do wykazu wspdlnotowego.

Ostateczny termin sktadania wnioskéw wynosi 24 miesiace od daty wejscia w zycie
srodkow wykonawczych okreslonych zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr[...] [ustanawiajacego jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie
dodatkow do zywnosci, enzymdéw spozywczych 1 $rodkéw aromatyzujacych do
Zywnosci].

Komisja ustanawia rejestr wszystkich enzymow spozywczych, ktorych wtaczenie do
wykazu bedzie rozpatrywane 1 w odniesieniu do ktérych przedtozono wniosek
spetniajacy kryteria waznos$ci okreslone zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr [...] [ustanawiajacego jednolita procedure wydawania zezwolen], zgodnie z ust. 2
(zwany dalej ,,rejestrem”). Rejestr jest podawany do wiadomosci publiczne;.

Komisja przedktada Urzedowi wnioski do zaopiniowania.

Wspoélnotowy wykaz zostanie przyjety przez Komisje zgodnie z procedura okreslona
w rozporzadzeniu (WE) nr [...]J[ustanawiajacym jednolita procedur¢ wydawania
zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnosci, enzymoéw spozywczych i srodkow
aromatyzujacych do zywnosci], po wydaniu przez Urzad opinii na temat kazdego
enzymu wpisanego do rejestru.

Jednakze w drodze odstepstwa od tej procedury:

a)  Artykutlu 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr [...] [ustanawiajacego jednolita
procedure wydawania zezwolen] nie stosuje si¢ do przyjmowania przez Urzad
jego opinii;

b) Komisja przyjmuje wspdlnotowy wykaz po raz pierwszy po przedstawieniu
przez Urzad jego opinii na temat wszystkich enzymdéw spozywczych
wpisanych do rejestru.

W razie koniecznosci, dla celéw niniejszego artykutu mozliwe jest przyjecie

dowolnych $rodkéw przejsciowych, zgodnie z procedura okreslona w art. 16 ust. 2.

Artykut 19

Srodki przejsciowe w odniesieniu do niektrych enzyméw spozywezych juz objetych

przepisami wspolnotowymi

Nie naruszajac przepisoOw art. 6 i 18 niniejszego rozporzadzenia, wspolnotowy wykaz obejmie
nastgpujace enzymy Spozywcze:

a)

b)

Inwertazeg E 1103 i Lizozym E 1105, z okre$leniem warunkéw regulujacych ich
stosowanie, zgodnie z zalacznikiem I 1 czg$cia C zalacznika III do dyrektywy
95/2/WE;

Ureaza, betaglukanaza 1 lizozym stosowane w winie zgodnie z przepisami

rozporzadzenia (WE) nr 1493/1999 1 przepisami wykonawczymi do tego
rozporzadzenia.
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Artykut 20
Zmiany w dyrektywie 83/417/EWG

W dyrektywie 83/417/EWG, w zataczniku I, sekcja III pkt d), tiret otrzymuja nastepujace
brzmienie:

o podpuszczka spetniajaca wymagania [wniosku] rozporzadzenia [.../..] w sprawie
enzymow spozywczych

— inne enzymy powodujace koagulacje mleka spelniajace wymagania [wniosku]
rozporzadzenia [.../..] w sprawie enzymow spozywczych”.
Artykut 21
Zmiany w rozporzqdzeniu (WE) nr 1493/1999
W artykule 43 rozporzadzenia (WE) nr 1493/1999, dodaje si¢ ust. 3 o nast¢pujacej tresci:

3. Enzymy i preparaty enzymatyczne stosowane w usankcjonowanych praktykach i
procesach enologicznych wymienionych w zataczniku IV musza spetniaé
wymagania [wniosku] rozporzadzenia [.../..] w sprawie enzymow spozywczych.”

Artykut 22
Zmiany w dyrektywie 2000/13/WE
W dyrektywie 2000/13/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. W artykule 6 ust. 4 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  Litera a) otrzymuje nastepujace brzmienie:

»a) ,.Sktadnik” oznacza kazda substancjg, wlaczajac dodatki i enzymy, uzyta
przy wytworzeniu lub przygotowywaniu srodka spozywczego i1 nadal
obecna w produkcie gotowym, nawet jezeli w zmienionej formie.”;

b) W literze c) pkt (i1), stowo ,,dodatki” zostaje zastapione stowami ,,dodatki 1
enzymy’’;

2. W artykule 6 ust. 6, dodaje sig¢ nastepujace tiret:
»,— enzymy inne niz te, o ktorych mowa w ust. 4 lit. c¢) pkt (ii), musza by¢

oznaczone nazwa jednej z kategorii skladnikow wymienionych w zataczniku
I, a nastegpnie ich nazwa.”;
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Artykut 23
Zmiany w dyrektywie 2001/112/WE

W dyrektywie 2001/112/WE, zalacznik 1, sekcja II (2), tiret czwarte, piate 1 szoste otrzymuja
nastgpujace brzmienie:

o Enzymy pektolityczne spetniajace wymagania [wniosku] rozporzadzenia [.../..] w
sprawie enzymow spozywczych

— Enzymy proteolityczne speiniajace wymagania [wniosku] rozporzadzenia [.../..] w
sprawie enzymow spozywczych

— Enzymy amylolityczne speiniajace wymagania [wniosku] rozporzadzenia [.../..] w
sprawie enzymow spozywczych”.

Artykut 24
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w

Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykul 4 stosuje si¢ od dnia wejscia w zycie wspdlnotowego wykazu. Do tego dnia w
panstwach cztonkowskich nadal stosuje si¢ przepisy krajowe dotyczace wprowadzania do
obrotu 1 stosowania enzymow spozywczych 1 zywnosci produkowanej przy uzyciu enzymow
spozywczych.

Artykuly 8-14 stosuje si¢ od [12 miesiegcy od daty opublikowania niniejszego
rozporzadzenia].

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
28
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

TYTUL WNIOSKU:

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
enzymow spozywczych.

STRUKTURA ABM/ABB

Dziedzina/dziedziny polityki, ktérych dotyczy wniosek: Zdrowie 1 ochrona
konsumentow

Zadanie/zadania: Bezpieczenstwo zywnosci, zdrowie zwierzat, dobrostan zwierzat i
zdrowie roslin

POZYCJE W BUDZECIE

3.1. Pozycje w budzecie (pozycje operacyjne i powigzane pozycje pomocy
technicznej i administracyjnej (dawniej pozycje B..A)), wraz z treScia:

17.01.04.05: Bezpieczenstwo paszy i zywnos$ci oraz dziatania powiazane —
Wydatki na administracj¢ i zarzadzanie.

3.2. Czas trwania dzialania i wplywu finansowego:
Otwarty

3.3. Informacje budzetowe (w razie potrzeby nalezy doda¢ rubryki):

. Wklad panstw Dzial w
Pozycja w . . Wklad L. . .
S Rodzaj wydatkow Nowe ubiegajacych si¢ | perspektywie
budzecie EFTA .
o czlonkostwo finansowej
17.01.04.05 | OPoWia- | Zréznic 1} g NIE NIE Nr la
zkowe/ | cowane

W celu opracowania i uaktualnienia prawodawstwa wspolnotowego w zakresie
enzymoOw spozywczych w odpowiedni i skuteczny sposob, przydatne moze
okaza¢ si¢ podejmowanie badan przez panstwa czlonkowskie w celu
gromadzenia danych oraz wzajemna wymiana informacji i koordynacja zadan
pomigdzy nimi. Ten rodzaj wydatkow pomocniczych, wskazany w pkt 4.1 i 8.1,
jest objety rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 w sprawie kontroli urz¢edowych
paszy i zywnoSci w ramach kwot przewidzianych na jego wykonanie w latach
2007-2013.

16

Srodki zréznicowane.
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4.

ZESTAWIENIE ZASOBOW

4.1. Zasoby finansowe

4.1.1. Zestawienie srodkow na zobowiqzania (CA) i Srodkow na ptatnosci (PA)

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

n+5

Rodzaj wydatkéw | S°<%2 Rokn |[n+1|n+2|n+3|n+4| .'  |Razem
nr pozni

ej
Wydatki operacyjne'’
Srodki na
zobowiazania (CA) 8.1. a 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
Srodki na platnosci b | 01 | 005 | 005 | 005 | 005 | 005 | 035
(PA)
Wydatki  administracyjne w  ramach  kwoty
referencyjnej'®
Pomoc techniczna i
administracyjna 8.2.4. v 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
(NDA)
KWOTA REFERENCYJNA OGOLEM
Srodki ~  na atc | 01 | 005 | 005 | 005 | 005 | 005 | 035
zobowigzania
Srodki na brc | 01 | 0,05 | 005 | 0,05 | 005 | 005 | 035
platnosci

!All].l.. . o l,. l . ﬁ o 19

Wydatki na zasoby
ludzkie i
powiazane wydatki
(NDA)

8.2.5. d

Wydatki
administracyjne,
inne niz koszty
zasobow ludzkich i
powiazane koszty, | 8.2.6. €
nieuwzglednione w
kwocie
referencyjne;j
(NDA)

Wydatki niewchodzace w zakres rozdziatu xx 01 w tytule xx.

Wydatki w ramach art. xx 01 04 w tytule xx.

Wydatki w ramach rozdzialu xx 01 z wylaczeniem artykutu xx 01 04 lub xx 01 05.
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Indykatywne koszty finansowe interwencji ogolem

OGOLEM CA w a+c

tym koszty +d | 0,1 0,05 | 0,05 | 0,05 | 0,05 | 005 | 0,35
zasobow ludzkich te

OGOLEM PA w b+c

tym koszty +d | 0.1 0,05 | 0,05 | 0,05 | 0,05 | 0,05 | 035
zasobow ludzkich te

S o) inf o d 165 .

Jezeli wniosek obejmuje wspotfinansowanie przez panstwa cztonkowskie lub inne
organy (nalezy okresli¢ ktore), w ponizszej tabeli nalezy przedstawi¢ szacowany
poziom wspotfinansowania (mozna doda¢ kolejne rubryki, jezeli wspotfinansowanie
maja zapewniac rdzne organy):

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok n+ts
Organ wspotfinansujacy N n+1|n+2|n+3|n+4] ipo- | Razem
Zniej
........................ f
atc
OGOLEM CA w tym +d
wspotfinansowanie +e
+f

4.1.2. Zgodnos¢ z programowaniem finansowym

X Wnhiosek jest zgodny z istniejacym programowaniem finansowym.

[0  Whniosek wymaga przeprogramowania odpowiedniego dziatu w
perspektywie finansowe;.

00  Wniosek moze wymagaé zastosowania postanowien porozumienia
miedzyinstytucjonalnego™ (tzn. instrumentu elastycznoci lub
zmiany perspektywy finansowej)

4.1.3. Wpltyw finansowy na dochody

X Wniosek nie ma wptywu finansowego na dochody.

[0  Whniosek ma nastgpujacy wplyw finansowy na dochody:

Uwaga:

Patrz pkt 19 i 24 porozumienia migdzyinstytucjonalnego.
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min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Przed Sytuacja po zakonczeniu dziatania
rozpocz
. eciem
Pozycja w Dochody dziatani | | [ROk |[n+1]|[n+2]| [n+3 |[n+4]|[n+5]
budzecie a Il] ] 21
[Rok
n-1]
a) Dochody w wartosciach
bezwzglednych
b) Zmiana dochodow A
4.2. Zasoby ludzkie — osoby zatrudnione na pelnym etacie (w tym urzednicy,

pracownicy czasowi i personel zewnetrzny) — szczegolowe informacje w
pkt 8.2.1.

n+t5i
Wymagania na dany rok Rok n n+l | n+2 | n+3 | nt+4 po-
zniej
Zasoby ludzkie ogdtem 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
5. OPIS I CELE
5.1. Potrzeba, ktora ma zosta¢ zaspokojona w perspektywie krotko- lub

dlugoterminowej

Celem proponowanego rozporzadzenia w sprawie enzymow spozywczych jest
zharmonizowanie stosowania enzymoéw spozywczych w UE. Rozporzadzenie
przewiduje migdzy innymi ustanowienie wspolnotowego wykazu dozwolonych
enzymoéw spozywczych po przeprowadzeniu przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) oceny ich bezpieczenstwa. Okoto 200
enzymow spozywczych, ktore wprowadzono juz na rynek Wspdlnoty, podlega
prawodawstwom krajowym panstw cztonkowskich. Ocena ich bezpieczenstwa
i wlaczenie ich do wspolnotowego wykazu powinno przebiegaé w sposob
sprawny 1 w warunkach jednakowych zasad dla wszystkich producentow.
Dlatego tez przewiduje si¢ okresy przejsciowe do czasu ustanowienia
wstgpnego wspolnotowego wykazu. W okresie tym Komisja powinna
zarzadza¢ udostepniona opinii publicznej baza danych na temat enzyméw
spozywczych, o zatwierdzenie ktorych ztozony zostal wazny wniosek,
zawierajaca informacje dotyczace postgpow w prowadzonej ocenie ich
bezpieczenstwa.

Ponadto w przysztosci, dane na temat stosowania enzyméw spozywczych
moga by¢ w niektorych przypadkach niezbgdne do podjgcia decyzji w zakresie
zarzadzania ryzykiem.

21

W razie potrzeby, tzn. gdy czas trwania dzialania przekracza 6 lat, nalezy wprowadzi¢ dodatkowe

kolumny.
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5.2.

5.3.

W celu zapewnienia proporcjonalnosci srodkow wykonawczych, ktore zostana
podjete w ramach proponowanego rozporzadzenia, oraz w celu osiagnigcia
celéw rozporzadzenia (WE) 882/2004 w sprawie urzegdowych kontroli pasz i
Zywnosci, potrzebne zatem sa nastgpujace instrumenty:

. odpowiednia baza danych do gromadzenia i przechowywania wszystkich
informacji dotyczacych przepiséw wspolnotowych w zakresie enzymow
spozywczych,

. przeprowadzenie badan koniecznych do przygotowania i opracowania

prawodawstwa w zakresie enzymow spozywczych,

. przeprowadzenie badan koniecznych do zharmonizowania procedur,
kryteriow podejmowania decyzji i wymogdéw dotyczacych danych, w
celu utatwienia podziatu pracy migdzy panstwami czlonkowskimi oraz
opracowania wytycznych w danych obszarach.

Wartos$¢ dodana z tytulu zaangazowania Wspolnoty i spojnos¢ wniosku z
innymi instrumentami finansowymi oraz mozliwa synergia

Uzyskane dane oraz informacje pomoga zapewni¢ najlepsza ochrong zdrowia
konsumentéow i jednoczes$nie pozwola przemystowi na dalszy rozwdj i
stosowanie enzymow spozywczych.

Na zharmonizowanym rynku mozna to osiagna¢ jedynie w drodze
skoordynowanego podejscia umozliwiajacego wymiang porownywalnych
informacji migdzy panstwami czlonkowskimi.

Cele, spodziewane wyniki oraz wskazniki zwigzane z wnioskiem w
kontekscie ABM (zarzadzania opartego na zadaniach)

Cel 1: Stworzenie 1 utrzymywanie bazy danych oraz organizowanie
powiazanych badan we wspotpracy z zewngtrznymi organizacjami
wybranymi w drodze odpowiednich procedur.

Cel 2: Zapewnienie takiego stosowania enzymow spozywczych, ktore nie
prowadzi do niedopuszczalnego zagrozenia dla konsumenta i
jednoczesnie nie naktada niepotrzebnego cigzaru na przemyst.

Cel 3: Skuteczne 1 przejrzyste rozpatrywanie wnioskOw o zezwolenie na
stosowanie enzymoOw spozywczych, zanim ustanowiony zostanie
wspolnotowy wykaz, poprzez scentralizowana baze danych zawierajaca
informacje dotyczace postgpoéw w rozpatrywaniu wnioskow i ocenie ich
bezpieczenstwa.
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54.

Metoda realizacji (indykatywna)
X  Zarzqdzanie scentralizowane
X bezposrednio przez Komisjg
L0 posrednio przez:
0  agencje wykonawcze

[0 ustanowione przez Wspdlnotg organy okreslone w art. 185
rozporzadzenia finansowego

0 krajowe organy sektora publicznego/organy petniace misje
stuzby publiczne;j

U Zarzqdzanie dzielone lub zdecentralizowane
O  zpanstwami cztonkowskimi

Ll  zpanstwami trzecimi

U Zarzqdzanie wspolne z organizacjami miedzynarodowymi (nalely
wyszczegolnié)

Uwagi:
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6. MONITOROWANIE I OCENA

6.1.

6.2.

System monitorowania
Zawarto$§¢ bazy danych i wnioski ptynace z wynikow badan mozna
monitorowa¢ w oparciu o ich uzyteczno$¢ przy opracowywaniu dobrych

srodkéw wykonawczych. Podstawowym narzedziem monitorowania bedzie
Staly Komitet ds. Lafcucha Zywno$ciowego 1 Zdrowia Zwierzat.

Ocena
6.2.1. Ocena ex-ante

Planowane wydatki sa niewielkie, dlatego tez dane potrzebne do oceny
ex-ante sa aktualnie niedostgpne.

6.2.2. Dziatania podjete w wyniku oceny posredniej/ex-post (wnioski
wyciqgniete z podobnych doswiadczen w przesztosci)

6.2.3. Warunki i czestotliwos¢ przysztych ocen

Na biezaco, w =zaleznosci od konieczno$ci opracowania $rodkow
wykonawczych.

7. SRODKI ZWALCZANIA NADUZYC FINANSOWYCH

PL
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8. SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOTYCZACE ZASOBOW

8.1. Cele wniosku z uwzgle¢dnieniem ich kosztu finansowego

Srodki na zobowiqzania w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rokn Rok n+1 Rok n+2 Rok n+3 Rok nt+4 Rok n+5 i pdzniej RAZEM
(Nalezy N ska'za'c Rodzaj Sredni . . . . . . .
cele, d?lalgma 1 realizacji Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt
realizacje) realiza- | calko- | realiza- | catko- | realiza- | calko- | realiza- | calko- | realiza- | catko- | realiza- | catko- | realiza- | calko-
cji wity cji wity cji wity cji wity cji wity cji wity cji wity
CEL
OPERACYINY 1 0,1* 1 0,05* 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35
Nr 1%,
gg(s,)ZLgM 1 0.1 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 035

2 Zgodnie z opisem w pkt 5.3.
= Stworzenie bazy danych.
2

Aktualizowanie i utrzymywanie bazy danych, organizowanie powiazanych badan.
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8.2. Wydatki administracyjne

8.2.1. Liczba i rodzaj pracownikow

Personel, ktoremu powierzono zarzadzanie dziataniem przy uzyciu
istniejacych i/lub dodatkowych zasobow (liczba stanowisk/pelnych
etatow)

Rodzaj
stanowiska

Rok n Rok n+1 Rok nt2 | Roknt+3 Rok nt4 | Rok n+5

Urzednicy
lub
przsco(;vpicy B
zatrudnieni ’

na czas C*/AST 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
okreslony™
(1701 01)
Pracownicy
finansowani® w ramach
art. XX 01 02

Inni pracownicy”’
finansowani w ramach
art. XX 01 04/05

A*/AD 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2

RAZEM 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

8.2.2. Opis zadan wynikajqcych z dzialania

Badanie sprawozdan technicznych i1 finansowych, przygotowywanie
zobowiazan i przekazywanie ptatnosci.

8.2.3. Zrédla zasobéw ludzkich (stosunek pracy)

X  Stanowiska obecnie przypisane do zarzadzania programem, ktore
zostang utrzymane lub przeksztatcone.

[0 Stanowiska wstepnie przyznane w ramach rocznej strategii
politycznej/wstgpnego projektu budzetu (APS/PDB) na rok n

[0  Stanowiska, o ktore zostanie ztozony wniosek w ramach nastepne;j
procedury APS/PDB

[0  Przesunigcia w ramach istniejacej kadry kierowniczej (przesunigcia
wewngtrzne)

O  Stanowiska wymagane na rok n, ktore nie zostaly przewidziane w
APS/PDB w danym roku.

25
26
27

Koszty te NIE sa uwzglednione w kwocie referencyjne;.
Koszty te NIE sg uwzglednione w kwocie referencyjne;j.
Koszty te sa uwzglednione w kwocie referencyjne;j.
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min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok n
. . . Rok Rok Rok Rok +5i | RAZE
Pozycja w budzecie (numer i tre$¢) | Rok n ) 0 03 ntd | pomi M
€]

1. Pomoc techniczna i
administracyjna (w
tym powiazane koszty
personelu)

Agencje wykonawcze®

Inna pomoc techniczna i
administracyjna

wewngtrzna

zewngetrzna

Pomoc techniczna i
administracyjna ogélem

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok n +
Rodzaj zasobow ludzkich Rok n Rok n+1 | Roknt+2 | Rokn+3 | Rok nt4 51
pozniej

Urzednicy i pracownicy na
zatrudnieni na czas
okreslony (XX 01 01)

Pracownicy finansowani w
ramach artykulu XX 01 02

(personel pomocniczy,
oddelegowani eksperci
krajowi (END), personel
kontraktowy itp.)

(nalezy okresli¢ pozycje w
budzecie)

Koszt zasobéw ludzkich i
koszty powigzane
(nieuwzglednione w
kwocie referencyjnej)
ogolem

28 Nalezy odnies¢ si¢ do oceny skutkéw finansowych regulacji dla danej agencji wykonawczej/danych

agencji wykonawczych.
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Kalkulacja — urzednicy i pracownicy zatrudnieni na czas okreslony

Kalkulacja - Pracownicy finansowani w ramach art. XX 01 02

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok

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

Rokn
+5i
pozni
ej

RAZE

XX 01 02 11 01 — podroze
stuzbowe

XX 0102 11 02 — spotkania i
konferencje

XX 01 02 11 03 — komitety®

XX 01 02 11 04 — badania i
konsultacje

XX 01 02 11 05 — systemy
informatyczne

2. Inne wydatki na
zarzadzanie ogétem (XX
010211)

3. Inne wydatki 0
charakterze
administracyjnym
(nalezy wskazaé jakie,
odnoszac si¢ do pozycji w
budzecie)

Ogoélem wydatki administracyjne
inne niz wydatki na zasoby ludzkie
i powiazane Koszty
(nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej)

referencyjnej

Kalkulacja — inne wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie

29

Nalezy okresli¢ rodzaj komitetu i grupe, do ktorej nalezy.
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