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Europejskiego i Rady, eraz-dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz_rozporzadzenie (WE)
nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(przedstawiony przez Komisj¢ zgodnie z art. 250 ust. 2 traktatu WE)
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UZASADNIENIE

I. PROCEDURA

1.

Dnia 28 lipca 2006 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie enzymow spozywczych i
zmieniajacego dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr
1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE oraz dyrektywg Rady 2001/112/WE
[dokument (COM (2006)0425 wersja ostateczna)] jako czg$¢ pakietu czterech
wnioskow dotyczacych $rodkow ulepszajacych zywnos$¢. Wniosek zostat
przedtozony Radzie i Parlamentowi Europejskiemu dnia 28 lipca 2006 r.

Komitet Ekonomiczno-Spoteczny wydat opinig dnia 25 kwietnia 2007 r.

»Podejscie ogdlne” w sprawie tego wniosku zostato uzgodnione w Radzie
podczas posiedzenia Rady ds. Zatrudnienia, Polityki Spolecznej, Zdrowia i
Ochrony Konsumentéw dnia 31 maja 2007 .

Parlament Europejski przyjal pozytywna opini¢ w sprawie wniosku podczas
pierwszego czytania dnia 9 lipca 2007 r.

Niniejszy wniosek wprowadza zmiany do pierwotnego wniosku [COM
(2006)0425 - 2006/0144(COD)] w celu uwzglednienia poprawek Parlamentu
Europejskiego zaakceptowanych przez Komisjg.

Parlament Europejski przyjat 33 poprawki do pierwotnego wniosku. Na
posiedzeniu plenarnym w dniu 9 lipca 2007 r. komisarz Kyprianou stwierdzit,
ze Komisja moze zaakceptowac¢ wigkszo$¢ poprawek, w catosci lub czgsciowo,
z zastrzezeniem zmian redakcyjnych. Komisja nie moze zaakceptowaé
nastgpujacych sposrod przyjetych poprawek: 6, 9, 13, 16, 32, 37, 38.

Poprawki zostaty w zmienionym wniosku wytluszczone i podkreslone.Szereg
poprawek przeredagowano, tak by zapewni¢ spdjnos¢ terminologii stosowanej
we wniosku i w innych wnioskach pakietu lub aby tres¢ byta zgodna z
podejsciem Rady w odniesieniu do podobnych poprawek.

Uwzgledniajac  szereg poprawek, dostosowano numeracje artkutow.
Uwzgledniajac dodanie lub usunigcie pewnych elementow we wniosku
Komisji, dostosowano numeracj¢ ustgpoOw w obrgbie niektorych artykutow.

II. CELE WNIOSKU

6.

W Biatej ksigdze dotyczacej bezpieczenstwa zywnosci Komisja zapowiedziata
przedstawienie wniosku zmieniajacego dyrektywe ramowa 89/107/EWG w
sprawie dodatkéw do zywnos$ci w celu ustanowienia przepisOw szczegotowych
dotyczacych enzyméw spozywcezych. Wnikliwa ocena sytuacji doprowadzita
do opracowania konkretnego wniosku dotyczacego enzymow spozywcezych.
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Obecnie zakres dyrektywy 89/107/EWG obejmuje wylacznie enzymy
stosowane jako dodatki do Zywno$ci. Pozostate enzymy nie podlegaja regulacji
lub podlegaja regulacji jako substancje pomocnicze w przetworstwie w ramach
krajowych prawodawstw panstw cztonkowskich, ktoére r6znig si¢ migdzy soba.
Jezeli chodzi o bezpieczenstwo, nie prowadzi si¢ ani oceny bezpieczenstwa,
ani procedury zezwalania na stosowanie enzymow spozywczych na szczeblu
europejskim, z wyjatkiem enzymow uznanych za dodatki do zywnosci.Celem
wniosku jest ustanowienie zharmonizowanych przepisow w zakresie enzymow
spozywczych na poziomie Wspolnoty, ktorych celem bedzie propagowanie
sprawiedliwego handlu i skutecznego funkcjonowania rynku wewngtrznego
oraz zapewnienie ochrony zdrowia ludzi i intereséw konsumentow.

I11. PRZEGLAD POPRAWEK PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

8.

10.

Zmiany techniczne/redakcyjne

Poprawki 2, 8, 10 i 17 maja na celu udoskonalenie wniosku pod wzgledem
technicznym 1 redakcyjnym 1 zostaty przyjete przez Komisj¢, w niektorych
przypadkach po dokonaniu zmian redakcyjnych. Poprawka 19 zostata przyjgta
czesSciowo.

Poprawka 31 zmienia rozporzadzenie (WE) nr 258/97 dotyczace nowej
zywnos$ci w celu wyjasnienia, ze enzymy spozywcze objete zakresem
stosowania rozporzadzenia, ktérego dotyczy wniosek w sprawie enzymow
spozywczych, zostana wykluczone z zakresu rozporzadzenia w sprawie nowej
Zywnosci.

Podstawa prawna

Poprawka 35 skre$la art. 37 Traktatu z podstawy prawnej rozporzadzenia,
ktorego dotyczy wniosek. Poniewaz aspekty wniosku zwiazane z rolnictwem
(zmiany wertykalnych przepisow dotyczacych rolnictwa) sa tylko
drugorzednymi celami rozporzadzenia, ktorego dotyczy wniosek, skreslenie
art. 37 zostato potwierdzone w zmienionym wniosku.

Zakres (artykul 2)

Celem poprawek 3, 11 1 12 jest wyjasnienie, Ze wniosek nie ma zastosowania
do enzymoéw spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi, takich jak
enzymy stosowane do celow zywieniowych lub enzymow stosowanych jako
srodki utatwiajace trawienie. Zasada lezaca u podstaw tych poprawek jest
zgodna z wnioskiem Komisji. Poniewaz enzymy te nie sa dodawane do
zywno$ci w celu spelnienia funkcji technologicznej, nie sa objgte definicja
enzymow spozywczych. Jednak tres¢ proponowanej poprawki 11 dotyczaca
art. 2 ust. 2 nie jest umieszczona we wilasciwym miejscu, a proponowane
wykluczenie lepiej obejmuje poprawka 12. W zwiazku z tym poprawka 11 jest
zbedna i nie zostaje uwzgledniona w zmienionym wniosku.
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11.

12.

13.

W odniesieniu do poprawki 12 Komisja zachowuje wytaczenie kultur bakterii,
ktére sa tradycyjnie wykorzystywane w produkcji zywnosci takiej jak sery,
wino itp. 1 ktore moga przypadkowo wyprodukowa¢ enzymy. Skre$lenie
wyrazu ,tradycyjnie” zwigkszyloby zakres wylaczenia i prowadzitoby do tego,
ze kultury bakterii, ktore sa dodawane do zywnosci ze wzgledu na funkcje
technologiczna wytwarzanego przez nie enzymu (np. konserwowanie), nie sa
regulowane przepisami.

Definicje (artykul 3)

Poprawka 14 wprowadza kilka nowych definicji. Do zmienionego wniosku
wlacza si¢ — z pewnymi zmianami redakcyjnymi — definicje ,,enzymu” i
,»,SPOZywczego preparatu enzymatycznego™.

Jednak definicja ,wyprodukowany przez organizmy modyfikowane
genetycznie” nie jest konieczna w rozporzadzeniu, ktorego dotyczy wniosek,
gdyz dotyczy ono wszystkich enzymoéw spozywczych, niezaleznie od tego czy
wchodza one czy nie w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Powyzsza
definicja odnosi si¢ ogolnie do zywnos$ci modyfikowanej genetycznie, w
zwiazku z czym nie jest stosowne, aby dodawa¢ t¢ definicj¢ do
proponowanego rozporzadzenia wlasciwego dla  sektora enzymow
spozywczych.

Definicja ,,quantum satis” zostata ustalona w definicjach w ramach wniosku
dotyczacego dodatkéw do zywno$ci. Z uwagi na to, ze wszystkie definicje
dodatkéw do zywnosci odnosza si¢ takze do enzymdéw spozywczych,
powtarzanie jej we wniosku dotyczacym enzymow spozywczych nie jest
konieczne.

Zakaz enzymow spozywczych niezgodnych z rozporzadzeniem (artykul 5)

Celem poprawki 15 jest wyjasnienie, ze nie nalezy wprowadza¢ do obrotu
enzymu spozywczego ani jakiejkolwiek zywnosci, w ktorej taki enzym jest
obecny, jesli wspomniany enzym lub jego uzycie jest niezgodne z niniejszym
rozporzadzeniem . Zmieniony wniosek potwierdza powyzsze wyjasnienie.

Ogolne kryteria wlaczania enzymow spozywczych do wspdlnotowego
wykazu i ich stosowania na podstawie wspolnotowego wykazu (artykul 6)

Whniosek Komisji okresla kryteria procedury wydawania zezwolen na
stosowanie enzymow spozywczych. Enzymy musza by¢ bezpieczne; ich
stosowanie musi by¢ niezbedne z punktu widzenia technologicznego, a takze
nie powinno wprowadza¢ w btad konsumenta.

Druga cze$¢ poprawki 4 zawiera wyjasnienie, co oznacza stwierdzenie
,wprowadza¢ w btad konsumenta”. Ta ostatnia czg$¢ poprawki 4 zostala
wlaczona do zmienionego wniosku.
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14.

Poprawki 6 1 16 podkreslaja konieczno$¢ opierania si¢ w procedurze
wydawania zezwolen na stosowanie enzymoOw spozywczych o zasadg
ostroznos$ci. Zasada ostrozno$ci zostata juz okreslona w ogdlnych zasadach 1
wymaganiach prawa zywno$ciowego (rozporzadzenie (WE) nr 178/2002),
okreslono tam tez warunki jej stosowania 1 nie powinno si¢ tutaj tego
powtarzac.

Poprawki 4 1 16 podkreslaja takze, ze wydanie zezwolenia na zastosowanie
enzymOw spozywczych musi by¢ uzaleznione od tego, czy przynosi
konsumentom wyrazna korzys¢. Wigkszo$¢ enzymow spozywczych stosowana
jest jako substancje pomocnicze w przetworstwie. Takie zastosowanie moze
wptyna¢ na poprawe¢ wydajnosci procesu wytwarzania w zakresie wptywu na
srodowisko poprzez mniejsze zuzycie energii i1 surowcoOw, wytwarzanie
mniejszej ilosci odpadéw 1 zwigkszenie podatnosci na rozktad biologiczny. Nie
zawsze oznacza to bezposrednie korzysci dla konsumentéw, jednakze chodzi
tutaj o posredni zysk wynikajacy z korzysci dla srodowiska naturalnego.
Powyzsze przepisy nie zostaty przyjete przez Komisje.

Zwiazek z rozporzgdzeniem (WE) nr 1829/2003 w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnoS$ci i paszy (artykul 9) i rozporzadzeniem (WE)
nr 1830/2003 (artykutl 7)

Celem wniosku Komisji jest uwzglednienie wszystkich enzymow
spozywczych, w tym takze tych, ktore sa wyprodukowane z organizmow
genetycznie zmodyfikowanych lub poprzez fermentacj¢ z wykorzystaniem
organizméw genetycznie zmodyfikowanych. Enzymy spozywcze, ktore
wchodza w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, tj. enzymy
wyprodukowane z organizméw genetycznie zmodyfikowanych, takze zostana
objete przepisami wymienionego rozporzadzenia w odniesieniu do oceny
bezpieczenstwa modyfikacji genetycznej, podczas gdy do pozostatych
aspektow bezpieczenstwa oraz ostatecznego zezwalania na stosowanie odnosi
si¢ rozporzadzenie w sprawie enzymow. Obie wyzej wymienione procedury
oceny i wydawania zezwolen na stosowanie moga by¢ stosowane rownolegle.

Celem poprawek 7 i 34 jest sprecyzowanie, ze obie powyzsze procedury moga
by¢ stosowane rownolegle zgodnie z zasadami dobrej praktyki
administracyjnej. Proponowane wyjasnienie zostalo potwierdzone przez
Komisje z zastrzezeniem pewnych zmian redakcyjnych w celu uzyskania jak
najwigkszej zgodnos$ci omawianego przepisu z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003.

Celem wniosku Komisji byto ponadto zapewnienie, aby na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 do specyfikacji enzymu wyprodukowanego
z organizmu zmodyfikowanego genetycznie wlaczony zostal niepowtarzalny
identyfikator przypisany do takiego organizmu.
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15.

16.

17.

Celem poprawek 18 i1 38 jest wyjasnienie omawianego przepisu, jednak
zaproponowane sformutowanie nie jest zgodne z rozporzadzeniem (WE)
1830/2003. Komisja zasadniczo akceptuje proponowane wyjasnienie,
zmieniajac jednak jego sformulowanie tak, aby bylo spdjne ze wspomnianym
rozporzadzeniem.

Komitologia (artykul 2 ust. 5, artykul 15, artykul 17)

Z uwagi na to, ze wniosek Komisji przyj¢to mniej wigcej w tym samym czasie,
kiedy przyjeto decyzje 2006/512/WE zmieniajaca decyzje 1999/468/WE
ustanawiajaca warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych
Komisji, to odnosit si¢ on do normalnej procedury regulacyjnej. Stad tez
Komisja co do zasady zatwierdza dostosowanie zmienionego wniosku do
decyzji 2006/512/WE. Poprawki 10, 28 i 30 zostaja przyjete.

Poprawka 13 wprowadza jednak procedurg regulacyjna potaczona z kontrola w
celu ustalenia, czy dana substancja wchodzi w zakres stosowania powyzszego
rozporzadzenia. Stosowanie niniejszego przepisu polega na stosowaniu zasad
zawartych w akcie podstawowym (definicja ,,enzymu spozywczego”), a zatem
nie wchodzi on w zakres procedury regulacyjnej potaczonej z kontrola. Stosuje
si¢ zatem normalna procedurg regulacyjna.

Przeglad co 10 lat

Poprawka 9 wprowadza regularny przeglad co 10 lat ocen i zezwoleh na
stosowanie wszystkich enzymow spozywczych. Wymodg taki naktadatby
znaczne obcigzenia administracyjne. Ze wzgleddéw proporcjonalnosci i z uwagi
na fakt, ze wniosek przewiduje juz poddanie substancji statej obserwacji oraz
w razie potrzeby jej oceng¢ w kontekscie nowych danych naukowych i
technologicznych, niniejsza poprawka nie zostala uwzgledniona w zmienionym
wniosku.

Zastosowanie szybkiej procedury wydawania zezwolen (artykul 17)

Poprawka 29 przewiduje bezposrednie wciagnigcie do rejestru wspolnotowego
enzymow spozywczych znajdujacych si¢ juz na rynku, jezeli Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (,,Urzad”) wuzna wcze$niejsza oceng
bezpieczenstwa przeprowadzona na poziomie krajowym lub wspdlnotowym za
zadowalajaca.

Urzad jest organem upowaznionym do przeprowadzania oceny ryzyka we
Wspolnocie. Przenoszenie enzymoéw spozywczych na list¢ wspolnotowa w
sposob automatyczny, bez uprzedniej oceny Urzedu, jest niewlasciwe. Do
normalnej procedury oceny substancji przez Urzad nalezy uwzglednianie
wiasciwych ocen naukowych przeprowadzonych przez inne organy. Komisja
dodata w poprawionym wniosku sformulowanie moéwiace o tym, ze Urzad
moze uwzglednié istniejace opinie jako czg$¢ swojej oceny.
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18.

Oznaczanie na etykiecie (artykuly od 10 do 13 i artykul 22)

Oznaczanie enzymow spozywczych sprzedawanyvch od firmy do firmy [ub
konsumentowi koncowemu

Celem poprawek 21-27 jest zapewnienie nowej prezentacji oraz uproszczenia
przepisow odnoszacych si¢ do oznakowania enzymdéw spozywczych
sprzedawanych od firmy do firmy lub konsumentowi koncowemu. Komisja
przejeta gtowne przestania zawarte we wspomnianych poprawkach, zmieniajac
jednoczes$nie ich tekst w sposob, ktory uwzglednia podobne poprawki Rady i
zapewnia spojnos¢ z innymi wnioskami pakietu przepiséw dotyczacych
srodkow ulepszajacych zywnos¢.

Przepis w poprawce 21 przewidujacy konieczno$¢ podania informacji na temat
,»skutkow ubocznych stosowania nadmiernej ich ilo$ci” nie ma zastosowania,
gdyz enzymy spozywcze sa oceniane pod katem bezpieczenstwa przez Urzad 1
w razie potrzeby przy wydawaniu zezwolen na stosowanie dla enzymow
spozywczych beda brane pod uwage wszelkie skutki uboczne z wiasciwymi
warunkami stosowania, ktorych musza przestrzega¢ wszystkie podmioty.
Powyzszy przepis nie zostaje zatem przyjety.

Poprawka 21 przewiduje ponadto wymog, aby enzymy spozywcze byty
dodawane do s$rodkow spozywczych jedynie w dawkach niezbgdnych do
osiagnigcia celu, dla ktérego zostaly uzyte. Zastosowana tu zasada quantum
satis jest zgodna z wnioskiem Komisji. Zostala ona zatem wiaczona do
zmienionego wniosku po uprzednim przeformutowaniu i w mysl art. 7
odnoszacego si¢ do tresci wspdlnotowego wykazu enzymow spozywcezych.

Co sig tyczy oznaczania enzymOw spozywczych przeznaczonych do sprzedazy
konsumentowi koncowemu, to enzymy te uznawane sa jako srodki spozywcze,
a zatem musza spetnia¢ odnosne przepisy w zakresie oznaczania na etykietach
zawarte w dyrektywie 2000/13/WE dotyczacej etykietowania, prezentacji i
reklamy $rodkéw spozywczych. Z uwagi na to art. 12 zostat uproszczony, aby
nie powtarzaé przepisow dyrektywy 2000/13/WE.

Poprawka 37 przewiduje konieczno$¢ oznakowania funkcji technologicznej
enzymoéw  spozywczych  sprzedawanych bezposrednio  konsumentowi
koncowemu. Dyrektywa 2000/12/WE  przewiduje juz konieczno$¢
umieszczenia instrukcji stosowania na etykiecie srodka spozywczego, w tym
takze enzymu spozywczego. Tego typu informacja bedzie uzyteczniejsza dla
konsumenta niz techniczny opis funkcji enzymu, ktory mogtby prowadzi¢ do
zamieszania i nieporozumien. Powyzsza poprawka nie zostaje zatem przyjeta.
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19.

Oznaczanie enzymow spozywcezych w srodkach spozywcezych

Wigkszos¢ enzyméw spozywcezych jest wykorzystywana jako substancje
pomocnicze w przetworstwie w procesie produkcji zywnos$ci, sa one zatem
obecne w zywnosci - o ile w ogdle - jako pozostatosci i nie petnig zadnej roli w
produkcie koncowym z technologicznego punktu widzenia. Biorac pod uwage
fakt, ze wszystkie enzymy spozywcze bgda poddawane ocenie pod wzglgdem
bezpieczenstwa, wniosek Komisji przewiduje zwolnienie z wymogu
oznaczania na etykiecie enzymow spozywczych, ktore sa stosowane jako
substancje pomocnicze w przetworstwie. Enzymy spozywcze stosowane w
celu petienia funkcji technologicznej w produkcie koncowym begda posiadaly
oznaczenie wskazujace na ich funkcj¢ (np. stabilizator itd.) i nazwg.

Poprawka 32 wprowadza oznaczanie wszystkich enzymow spozywczych w
produkcie koncowym, niezaleznie od st¢zenia ich pozostatosci i od tego, czy
nadal sa czynne. Oznaczenie powinno informowacé takze o tym, czy enzymy sa
nadal czynne w produkcie koncowym.

Poprawka 37 przewiduje konieczno$¢ udostgpnienia konsumentom informacji
na temat wszystkich enzymow spozywczych uzytych w procesie produkeji,
jesli nie na etykiecie, to przynajmniej za posrednictwem innych kanatéw
informacyjnych Obie poprawki sa niezgodne z dyrektywa 2000/13/WE, ktora
wylacza z obowiazku oznakowania substancje pomocnicze w przetworstwie, tj.
substancje obecne w produkcie koncowym jedynie w postaci technicznie
niezbgdnych pozostato$ci, niemajacych wplywu na produkt koncowy z
technologicznego punktu widzenia. Oznaczanie enzymoéw spozywczych
stosowanych jako substancje pomocnicze w przetworstwie byloby zatem
nieproporcjonalne. Ponadto oznaczanie enzymow spozywczych na produktach
spozywczych jako ,,aktywne” lub ,,nieaktywne” mogloby wprowadza¢ w btad
konsumenta odnosnie do znaczenia informacji ,,aktywne” lub ,nieaktywne”,
np. mogloby to zosta¢ powiazane z dziataniem odzywczym.

Odnos$nie do oznaczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych art. 12
rozporzadzenia 1829/2003 zawiera przepisy dotyczace etykietowania §rodkow
spozywczych, w tym enzymow spozywczych, wyprodukowanych z
organizméw genetycznie zmodyfikowanych. Dlatego wlaczenie tej kwestii
tutaj jest zbyteczne.

Komisja nie moze zatem zaakceptowa¢ poprawek 32 1 37.
Srodki przejsciowe (artykut 18)

Poprawka 36 wprowadza $rodki przej$ciowe dla enzymdéw spozywczych,
spozywczych preparatow enzymatycznych oraz zywnos$ci zawierajacej enzymy
spozywcze, ktore zostaly wprowadzone do obrotu lub oznakowane przed
dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, ktérego dotyczy wniosek. Przepis ten
jest wlasciwy 1 odpowiednia poprawka zostala potwierdzona w zmienionym
wniosku Komisji.
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20.

21.

Zmiany w procesie produkcyinym lub surowcach enzymu spozywczego

(artykul 8)

Zmieniony wniosek Komisji wprowadza nowy artykul 8 zawierajacy
wymagania dotyczace enzymdéw spozywczych wlaczonych juz do
wspolnotowego wykazu, ktoére sa przygotowywane przy pomocy metod
produkcyjnych lub z surowcow znacznie sig¢ rozniacych od tych, ktore sa objgte
oceng ryzyka przeprowadzona przez Urzad. Omawiany artykul odzwierciedla
wspomniang zasade w motywie (12) wniosku Komisji i w odniesieniu do
dodatkéw do zywnosci zachowuje spdjnos¢ z tymze wnioskiem, do ktérego
wprowadzono taki sam tekst na temat substancji ,,nano".

Zgodnie z art. 250 ust. 2 traktatu WE Komisja wprowadza przedstawione
powyzej zmiany do swojego wniosku.
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2006/0144 (COD)
Zmieniony wniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie enzymow spozywczych i zmieniajace dyrektywe Rady 83/417/EWG,
rozporzgdzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, eraz-dyrektywe Rady
2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska, w szczegolnosci jego art—37i
art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego’,
stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D) 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.

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

3) 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 mega utrudniaja ich swobodny przeptyw, stwarzajac warunki
nierdwnej i nieuczciwe]j konkurencji. Konieczne jest zatem przyjecie wspolnotowych
przepisow ujednolicajacych przepisy krajowe w zakresie stosowania enzymow w
srodkach spozywczych.

! DzU.C[...]z[...], str. [...].
2 Dz.U. L 168 z 20.7.2007, str. 34.
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4)

)

(6)

Niniejsze rozporzadzenie powinno wylacznie obejmowaé enzymy dodawane do
zywnosci w celu spehlienia funkcji technologicznej w produkcji, przetworstwie,
przygotowywaniu, obrdbce, pakowaniu, transporcie 1 przechowywaniu takiej
zywnosci, wlaczajac enzymy stosowane jako substancje pomocnicze (,,enzymy
spozywcze”). Zakres niniejszego rozporzadzenia nie powinien zatem obejmowac
enzymow niedodawanych do zywno$ci w celu spelnienia funkcji technologicznej, lecz
przeznaczonych do spozycia przez ludzi, takich jak enzymy stosowane do celow
zywieniowych lub trawiennych. Kultury bakterii tradycyjnie stosowane w produkcji
srodkow zywnosciowych takich jak sery i wino, ktére moga zawiera¢ enzymy, lecz nie
sa wykorzystywane specjalnie do ich produkcji, nie powinny by¢ traktowane jako
enzymy SpozZywcze.

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

Enzymy spozywcze powinny by¢ zatwierdzone i stosowane, wylacznie jezeli spetniaja
kryteria okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu. Stosowanie enzymow spozywczych
powinno by¢ bezpieczne i niezbgdne z punktu widzenia technologicznego, a takze nie
powinno wprowadza¢ w btad konsumenta. Wprowadzenie w _blad konsumentow
odnosi si¢ m.in. do kwestii charakteru, Swiezosci i jakosci uzytych skladnikow,
naturalnos$ci produktu lub procesu produkcji lub wartosci odzywczej produktu.

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).
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(7

®)

)

Niektéore enzymy spozywcze sa dopuszczone wyltacznie 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 szczegétowymi 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 i niektérych podobnych
produktow przeznaczonych do spozycia przez ludzi', dyrektywe Rady 83/417/EWG z
25 lipca 1983 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do niektérych bialek 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®. Z uwagi na to, Ze powyisze
rozporzadzenie _ powinno _ obejmowa¢  wszystkie enzymy  spozywcze,
rozporzgdzenie (WE) 258/1997 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
stycznia 1997 w sprawie nowej Zzywnosci i nowych skladnikéw zywnosci’ powinno
zosta¢ odpowiednio zmienione.

Enzymy spozywcze, ktoérych stosowanie jest dopuszczone w obrgbie Wspolnoty,
powinny znajdowaé si¢ we wspoOlnotowym wykazie, ktdéry powinien wyraznie
opisywac te enzymy, okre$la¢ wszelkie warunki dotyczace ich stosowania, a takze
powinien by¢ uzupeliony specyfikacjami, w szczegolnosci dotyczacymi kryteriow
pochodzenia i czysto$ci. W przypadku gdy enzym spozywczy zawiera—tab—jest jest
wyprodukowany z organizmu genetycznie zmodyfikowanego (,GMO”), w
rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczacego mozliwosci Sledzenia i1 etykietowania
organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i
produktow paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE®, w specyfikacjach nalezy
réwniez poda¢ niepowtarzalny identyfikator przypisany GMO ra-meey zgodnie z tym
rozporzadzeniem.

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

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

DzZ.U. L 237, z 26.8.1983, str. 25 dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 807/2003
(Dz.U. L 122 2 16.5.2003, str. 36).

Dz.U. L 179, z 14.7.1999, str. 1 rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE)
nr 2165/2005 (Dz.U. L 345 z28.12.2005, str. 1).

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 268 z 18.10.2003, str. 24.

Dz.U.L[...]z[...], str. [...].
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(1)

(12)

(13)

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogolne zasady 1 wymagania prawa
zywnosciowego, powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i
ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczefistwa 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 i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie

zmodyﬁkowaneJ zywnosm 1 paszy p0w1men byc de%we}eiﬁhna—meethspemﬂanege

obletv procedura wvdawanla zezwolen w ramach wvmlemonego rozporzadzenla

w_odniesieniu do oceny bezpieczenstwa modyfikacji genetvcznej, podczas gdy
ostateczne zezwolenie na stosowanie powinno by¢é przyznawane na mocy
niniejszego rozporzadzenia.

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

Poniewaz wiele enzymow jest juz w obrocie na rynku Wspdlnoty, nalezy zapewnic,
aby przejScie na system oparty na wspolnotowym wykazie enzymoéw spozywczych
odbyto si¢ w sposob plynny i nie zakldcito istniejacego rynku enzymow spozywczych.
Whioskodawcy 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
okreslonych zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr [...] [ustanawiajacego
jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnosci,
enzymow spozywczych i §rodkow aromatyzujacych do zywnosci], w celu zapewnienia
wnioskodawcom wystarczajacej ilosci czasu na przediozenie informacji dotyczacych
istniejacych enzymow spozywezych, ktore moga zosta¢ wlaczone do wspdlnotowego
wykazu okre§lonego w niniejszym rozporzadzeniu. Nalezy rowniez umozliwi¢
sktadanie wnioskow o zezwolenie dla nowych enzymow spozywczych w dwuletnim
okresie wstgpnym. Urzad powinien bezzwlocznie rozpatrzy¢ wszystkie wnioski
dotyczace enzymoéw spozywczych, dla ktorych w tym okresie przedtozono
wystarczajace informacje. W_przypadku enzyméw spozywcezych znajdujacych sie
juz na rynku wspélnotowym i poddanych juz stosownej ocenie pod katem
bezpieczenstwa przez wlasciwy organ wspdlnotowy lub krajowy, Urzad moze
zdecydowa¢ o uwzglednieniu wspomnianej oceny.

Dz.U. L 31, z 1.2.2002, str. 1 rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1642/2003
(Dz.U. L 245 2 29.9.2003, str. 4).
Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
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(14)

(15)

(16)

(17)

W celu zapewnienia uczciwych i rownych warunkéw wszystkim wnioskodawcom
wspoOlnotowy wykaz powinien zosta¢ sporzadzony jednoetapowo. Powinien on zostaé
sporzadzony po przeprowadzeniu oceny ryzyka wszystkich enzymow spozywczych,
dla ktorych przedtozono wystarczajace informacje podczas dwuletniego okresu
wstepnego. Opinie Urzedu powinny by¢ jednak publikowane niezwlocznie po
zakonczeniu oceny naukowej.

Oczekuje sig, ze znaczna liczba wnioskOw zostanie zlozona podczas dwuletniego
okresu wstepnego. Wymagany moze by¢ zatem dluzszy okres, zanim ocena ryzyka dla
tych wnioskdéw zostanie ukonczona, 1 wspdlnotowy wykaz zostanie sporzadzony. W
celu zapewnienia réwnego dostgpu do rynku nowych enzyméw spozywcezych po
dwuletnim okresie wstepnym, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, w ktorym
enzymy spozywcze oraz zywnos¢, 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 i Lizozym E 1105, ktoére zostaty dopuszczone
jako dodatki do zywnosci na mocy dyrektywy 95/2/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 20 lutego 1995 w sprawie dodatkéw do zywnos$ci innych niz barwniki i
substancje stodzace'?, a takze warunki ich stosowania, powinny zostaé 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 szczegdlowe zasady wykonania rozporzadzenia (WE) nr
1493/1999 w sprawie wspoOlnej organizacji rynku wina oraz wspolnotowy kodeks
praktyk i procesow enologicznych'. Substancje te sa enzymami spozywczymi i
powinny wejs¢ w zakres niniejszego rozporzadzenia. Powinny one zatem zostaé
dodane do wspdlnotowego wykazu w toku jego sporzadzania dla celéow 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 dyrektywie 2000/13/WE oraz - w danych
przypadkach- rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 1 rozporzadzeniu (WE)
nr 1830/2003. Ponadto, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ przepisy
szczegdtowe dotyczace etykietowania enzymow spozywczych sprzedawanych
producentom jako enzymy spozywcze.

12
13

Dz.U.L 61,z 18.3.1995 r., str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003.
DzU. 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)

21

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 spozywczy nie pelni zadnej funkcji technologicznej w produkcie
koncowym, lecz jest obecny w danym $rodku spozywczym wylacznie 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 by¢ przyjete
zgodnie z przepisami decyzji Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajacej warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych
Komisji'>,

Komisja powinna otrzymac¢ uprawnienia wvkonawcze zwlaszcza w zakresie

(22)

przyijmowania stosownych Srodkow przejsciowych, Z uwagi na fakt, ze zakres
powyzszych Srodkow jest ogolny i ich zadaniem jest zmienianie innych niz istotne
elementow  niniejszego  rozporzadzenia lub/i  uzupelnienie  niniejszego
rozporzadzenia o nowe, inne niz istotneelementy, musza one zostaé przyjete
zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola ustanowiona w_art. Sa
decvzji 1999/468/WE.

W celu opracowania i dostosowania przepisOw wspolnotowych dotyczacych enzyméw
spozywczych w sposob proporcjonalny i efektywny, konieczne jest gromadzenie
danych, wymiana informacji i koordynowanie prac migdzy panstwami cztonkowskimi.
W tym celu uzyteczne moze okazaé¢ si¢ podjecie badan w celu rozwiazania
konkretnych probleméw 1 ulatwienia procesu decyzyjnego. Wskazane jest, aby
Wspolnota mogta finansowa¢ te badania w ramach wspolnotowej procedury
budzetowej. Finansowanie takich $rodkéw objete jest rozporzadzeniem (WE)
nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem
paszowym i zywno$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.

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, z 17.7.1999, str. 23 decyzja ostatnio zmieniona decyzja 2006/512/WE (Dz.U. L. 200 z

22.7.2006, str. 1).
Dz.U. 165,z 30.4.2004, str. 1. Wersja poprawiona (Dz.U. L 191 z 28.5.2004, str. 1).
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(23)

24)

Panstwa cztonkowskie sa zobowiazane przeprowadza¢ kontrole urzedowe 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 enzymoéw spozywczych, nie moze by¢ w
wystarczajacym stopniu zrealizowany przez panstwa cztonkowskie, ale moze by¢
lepiej zrealizowany na szczeblu Wspolnoty dzigki ujednoliceniu rynku 1 wysokiemu
poziomowi ochrony konsumentow, Wspdlnota moze przyjaé srodki zgodnie z zasada
pomocniczosci, o ktorej mowa w art. 5 traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, o
ktérej 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
zywnosci, 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)
(©)

PL

wspolnotowy wykaz zatwierdzonych enzyméw spozywczych;
warunki stosowania enzymow spozywczych w Zzywnosci;
zasady etykietowania enzymoOw spozywczych sprzedawanych jako enzymy
spozywcze.
Artykut 2
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do enzymow spozywczych.

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

(a) dodatkoéw do zywnosci wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr ...[w
sprawie dodatkow do zywnosci];

(b) $rodkéw aromatyzujacych wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr
...[w sprawie $rodkow aromatyzujacych];
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(c) nowych srodkow 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:

(a) kultur bakterii, ktére sa tradycyjnie wykorzystywane w produkcji zywnosci i

ktore moga przypadkowo wyprodukowal zawteraé enzymy, lecz nie sa
wykorzystywane specjalnie do ich produkcji;

(b) enzyméw przeznaczonych do bezposredniego spozycia przez ludzi, takich
jak enzymy do celow odzywczych lub enzymy uzywane w celu ulatwienia
trawienia.

O ile wystapi taka konieczno$¢, zgodnie z procedura okreslong w art. 1546 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 nastgpujacea definicjee:

1.

~-enzym” oznacza kazde bialko pochodzenia roslinnego, zwierzecego lub
mikrobiologicznego Kkatalizujace okreslone reakcje biochemiczne bez zmiany
wlasnej struktury podczas tego procesu; w tym ..proenzvmy”’, to jest zwiazki
bedace nieaktywnymi lub prawie nieaktywnymi prekursorami enzymow, a
ktore mozna przeksztalci¢ w _aktywne enzymy po poddaniu ich konkretnej
przemianie katalitvcznej.

»enzym spozywczy” oznacza produkt otrzymany peprzez—ekstrakeje z ros$lin, tub
zwierzat_lub_mikroorganizméw, lub ich produktéw, w tym produkt otrzymany

w procesie fermentacji z wykorzystaniem mikroorganizmow:

(a) zawierajacy jeden lub kilka enzymoéw zdolnych do katalizy okreslonej reakcji
biochemicznej; oraz

(b) dodawany do zywnos$ci w celu spetnienia funkcji technologicznej w produkc;ji,

przetworstwie,  przygotowaniu, obrobce, pakowaniu, transporcie i
przechowywaniu $srodkéw spozywczych.
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3. »,SPOZYWCZY preparat enzymatyczny” oznacza preparat skladajacy sie z jednego
lub wiecej enzymow spozywczych, do ktorych dodane sa substancje takie jak
dodatki do zywnoS$ci lub inne skladniki spozywcze w_celu latwiejszego
magazynowania, sprzedazy, standaryzacji, rozcienczenia lub rozpuszczenia.

Rozdzial 11
Wspolnotowy wykaz zatwierdzonych enzymow spozywczych

Artykut 4
Wspolnotowy wykaz enzymow spozywczych

Wytacznie enzymy spozywcze wlaczone do wspolnotowego wykazu moga by¢ wprowadzane
do obrotu jako enzymy spozywcze i1 stosowane w $rodkach spozywczych, zgodnie ze
specyfikacjami i warunkami stosowania, o ktorych mowa w art. 6-7 ust. 2.

Artykut 5
Zakaz enzymow spoiywczych i/lub srodkow spoZywcezych niezgodnych 7 rozporzadzeniem

Nie mozna wprowadza¢ do obrotu Zadnego enzymu spozywczego i/lub jakiejkolwiek
zywnosci, w_Kktorej taki enzym zostal zastosowany., jeSli enzym spozywczy lub jego
zastosowanie nie jest zgodne z niniejszym rozporzadzeniem i jego Srodkami
wykonawczymi.

Artykut 3 6
Ogolne warunki wiqczania enzymow spozywczych do wspolnotowego wykazu i ich stosowania
na podstawie wspolnotowego wykazu

Enzym spozywczy moze zosta¢ wilaczony do wspolnotowego wykazu, wylacznie jezeli
spetnia nastepujace warunki:

(a) nie stwarza on, w $wietle dostgpnych dowodow naukowych, zagrozenia dla zdrowia
konsumentoéw przy proponowanym stopniu zastosowania;

(b) istnieje uzasadniona potrzeba technologiczna jego uzycia;
(©) nie wprowadza on w btad konsumenta.
Artykut 6 7

Tres¢ wspolnotowego wykazu enzymow spozywczych

1. Enzym spozywczy spelniajacy warunki okreslone w art. 5 6 moze zosta¢ wiaczony
do wspdlnotowego wykazu zgodnie z procedura przewidziana w rozporzadzeniu
(WE) nr [...]J[ustanawiajacym jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na
stosowanie dodatkéw do zywnos$ci, enzymow spozywczych 1 $Srodkéw
aromatyzujacych do zywnosci].
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2. Wpis enzymu spozywczego we wspolnotowym wykazie zawiera:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

pazwe Opis enzymu spozywczego, zawierajacy jego nazwe zwyczajowg lub
zalecang, nazwe systematyczng i synonimy, w miare mozliwosci zgodnie z
nazewnictwem stosowanym przez Miedzynarodowa Unie¢ Biochemii i
Biologii Molekularnej (International Union of Biochemistry and
Molecular Biology), a w przypadku enzymow zlozonych nazwe wybrang
na podstawie dzialania enzymu okreslajacego jego funkcje;

specyfikacje enzymu spozywczego, w tym jego pochodzenie, kryteria czysto$ci
1 inne niezbgdne informacje; w przypadku enzymu spozywczego
wyprodukowanego z organizmu genetycznie zmodyfikowanego (..GMQO”)
w_rozumieniu wehodzacego—w—zakres stosowanta rozporzadzenia (WE) nr
1830/2003, specyfikacja zawiera odniesienie do niepowtarzalnego
identyfikatora przypisanego organizmowi genetycznie zmodyfikowanemu na
mocy tego rozporzadzenia;

w-razie-potrzeby; Srodki spozywcze, do ktorych dany enzym spozywczy moze
zosta¢ dodany;

w—razie—potrzeby; warunki, na jakich enzym ten moze by¢ stosowany; w
stosownych przypadkach dla danego enzymu spoZywczego nie wyznacza
sie poziomu maksymalnego. W takim przypadku enzym spozywczy stosuje
sie zgodnie z zasada quantum satis.

stosownie do potrzeb, informacj¢, czy istnieja ograniczenia dotyczace
bezposredniej sprzedazy enzymow spozywczych konsumentom;

w razie potrzeby, wymagania szczegotowe 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 szczegblnej obrdbcee, ktorej zostaly poddane.

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

Artykut 8

Zmiany w procesie produkcji lub surowce enzymu spoiywczego jui wigczone do

wspolnotowego wykazu

W przypadku godv w odniesieniu do enzymu spozywczego juz wlaczonego do

wspolnotowego wykazu nastapi znaczaca zmiana w metodach produkeji lub surowcow,

enzym SpPOZYwWCZy przygotowywany przy pomocy tych nowvch metod lub surowcow

uznaje sie za inny enzym i przed wprowadzeniem do obrotu wymagany jest nowy wpis

do wspolnotowego wykazu lub zmiana specyvfikacji.
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Artykut 7 9
Enzymy sposzcze wchodzace w zakres rozporzqdzema ( WE) nr 1829/2003 »Wéegﬁlef%e—de

Enzym spozywczy wchodzacy w zakres stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 moze
zosta¢ wilaczony do wspolnotowego wykazu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
wquczme jesli |est objety zezwolenlem zgodnle z rozporzadzenlem (WE) nr 1829/2003.

Rozdzial 111
Etykietowanie

SEKcIAL
E , .
. ,

Artykut 8-10
Etykietowanie enzymow spozywczych i spoZywczych preparatow enzymatycznych
nieprzeznaczonych do sprzedazy konsumentowi koncowemu

1. Enzymy spozywcze i spozywcze preparaty enzymatyczne nieprzeznaczone do
sprzedazy konsumentowi koncowemu, niezaleznie od tego, czy sa sprzedawane
pojedynczo czy zmieszane ze soba oraz/lub z innymi sktadnikami ZywnoSci
okreslonymi w art. 6 ust. 4 dyrektywy 2000/13/WE, moga by¢ wprowadzane do
obrotu, wyltacznie jezeli ich—epakewanietub—pejemnikizawieraja—informaeje sa
zgodne z_etykietowaniem, o ktoryme; mowa w art. 11 9—12 niniejszego
rozporzadzenia, ktorea musi by¢ wyraznie widocznea, czytelnea i nieusuwalnea.
Informacje okreSlone w art. 11 podaje si¢ w jezyku latwo zrozumialym dla

nabywcow.

2. W obrebie wlasnego terytorium, panstwo czlonkowskie, w ktorym produkt

wprowadza sie do obrotu, moze, zgodnie z postanowieniami Traktatu, zastrzec,
aby informacje na etykiecie bvly podane w jednym lub Kilku jezvkach
urzedowych Wspolnoty wskazanych przez to panstwo czlonkowskie. Przepis ten
nie wyklucza podawania tych informacji w Kilku jezykach.
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Artykut 911

Ogolne wymagania w zakresie etykietowania enzymow spoZywczych i spoiywczych

preparatow enzymatycznych nieprzeznaczonych do sprzedaZy konsumentowi koncowemu

W przypadku gdy enzymy spozywcze i_spozywcze preparaty enzymatyczne
nieprzeznaczone do sprzedazy konsumentowi koncowemu sa sprzedawane
pojedynczo lub jako enzymy zmieszane ze soba oraz/lub z innymi skladnikami
zywnoSci, opakowanie lub kontenery, w ktérych si¢ znajduja, musza zawierac

nast¢pujace informacje-na-tematkazdego-enzymuspozywezegeo:

(a)

(b)

nazwe ustalona s na_mocy niniejszegoys rozporzadzenias w_odniesieniu do
kazdego enzymu _spozywczego i opis zgodny z nomenklaturg
Miedzynarodowej Unii Biochemii i Biologii Molekularnej; lub w przypadku
braku nazwy;-e-ktérermewa-wlt—a); wystarczajaco szczegoétowy opis enzymu
spozywczego pozwalajacy na jego odroznienie od produktow, z ktoérymi
mogliby zosta¢ pomylony.

informacje o nastepujacej tresSci: ..do Srodkow spozywczych” lub

(©)

Lograniczone stosowanie w Srodkach spozvwczych”, lub bardziej
szczegolowy opis przewidywanego stosowania w Zywnosci:

w razie koniecznosci, specvficzne warunki przechowywania oraz/lub

(d)

stosowania;

oznaczenie partii lub serii:

(e)

instrukcje stosowania, jezeli jej brak moze spowodowal niewlasSciwe

(H

stosowanie danego enzymu SpoZywczego;

nazwe lub firme producenta i adres producenta, firmy pakujacej lub

(g)

sprzedajacej;

w uzasadnionvch przvpadkach wskazanie maksymalnej iloSci kazdego

(h)

skladnika lub grupy skladnikow podlegajacych ograniczeniu iloSciowemu
w_zywnosci _i/lub wlasciwe informacje — sformulowane w sposéb jasny i
latwy do zrozumienia — umozliwiajace Kupujacemu spelnienie przepisow
niniejszego rozporzadzenia lub innvch odpowiednich aktéw prawnych
Wspolnoty; w przypadku gdy to samo ograniczenie ilo§ciowe stosuje si¢ do
grupy skladnikéw stosowanych pojedynczo lub w polaczeniu, mozna
podaé¢ laczny odsetek w postaci jednej liczby; ograniczenie iloSciowe
bedzie wyrazone badz numerycznie, badz zgodnie z zasada quantum satis;

wage netto;

dzialanie enzymu lub enzymow spozywczych;

(i

date minimalnej trwalo$ci;
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(K) _w stosownych przypadkach, informacje na temat enzymu spozywczego lub
innych substancji, o ktérych mowa w niniejszym artykule i wymienionych
w_zalaczniku Illa do dyrektywy 2000/13/WE, ktére umozliwia nabywcy
zastosowanie sie do przepisow tej dyrektywy.

W przypadku gdy enzymy spozywcze i/lub spozywcze preparaty enzymatyczne sa
sprzedawane jako mieszanina oraz/lub sa zmieszane z innymi skladnikami
zywnosci, opakowanie lub pojemniki tak powstalych produktéw zawieraja

wykaz wszystkich skladnikow infermaeje-przewidziane-w-ust—-musza-byé-podane

dlakazdego—enzymu w porzadku malejacym, procentowo wedlug masy wzgledem
catosci.

Opakowanie lub pojemniki spozywczych preparatow enzymatycznych

zawieraja wykaz wszystKkich skladnikow sporzadzony w porzadku malejacym,
procentowo wedlug masy wzgledem calosci.

W drodze odstepstwa od ust. 1, 2 i 3, informacje wymagane w ust. 1 lit. e) - g), i),

k) oraz ust. 2 i 3 mozna umiesci¢ tylko na dokumentach dotyczacych przesyviki,
ktore nalezy dostarczy¢ wraz z lub przed dostawa, z zastrzezeniem, 7Ze
opakowanie lub pojemnik danego produktu zostanie opatrzony wyraznie
widoczna informacja o nastepujacej tresci: ..przeznaczony do produkcji
zywnosci, lecz nieprzeznaczony do sprzedazy detalicznej”.

W drodze odstepstwa od ust. 1, 2 i 3, w przypadku gdv enzymy SpozZywcze sa

dostarczane w zbiornikach, wszelkie informacje moga sie znajdowac jedvnie w
dokumentach uzupelniajacvch zwiazanych z przesylka, ktore nalezy dostarczy¢é
wraz z dostawa.
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Artykut 43 12
Etykietowanie enzymow spozywczych i spoZywczych preparatow enzymatycznych
przeznaczonych do sprzedazy konsumentowi koncowemu

1. Bez uszczerbku dla dyrektywy 2000/13/WE, dyrektywy 89/396/EWG i
rozporzadzenia (WE) 1829/2003, enzymy spozywcze i Spozywcze preparaty
enzymatyczne sprzedawane pojedynczo lub zmieszane ze soba oraz/lub z innymi
skladnikami ZywnoS$ci przeznaczone do sprzedazy koncowemu konsumentowi
moga by¢ wprowadzane do obrotu, wylacznie jezeli ich opakowanie jest opatrzone

nastepujaca informacja;ktéra-must-byé-wyraznie-widoezna-ezytelnatnteusuwalna:

(a) nazwa, ustalona na mocy niniejszego rozporzadzenia w_odniesieniu_do
kazdego enzymu spozywczego lub opis sprzedazy zawierajacy nazwe
kazdego enzymu spozywczego lub, w przypadku braku nazwy,
wystarczajaco szczegolowy opis enzvmu spozywczego pozwalajacy na jego

odrodznienie od produktow, Z ktorvml moglbv zostac pomylony ped—ktefq

(b) informacja o nastepujacej tresci: ..do Srodkow spozywczych” lub
»ograniczone stosowanie w_$Srodkach spozywczych”, lub bardziej
szczegOlowy opis przewidywanego stosowania w_zZywnoS$ci infermaeje

2. Do informacji przewidzianych w ust. 1 zastosowanie maja odpowiednio przepisy
art. 13 ust. 2 dyrektywy 2000/13/WE.

SEKEIAS
POZOSTALE-WYMAGANIABOTYCZACE EFYKIEFOWANIA

Artykut +4 13
Pozostate wymagania dotyczqce etykietowania

Artykuty 8—3 10 — 12 nie naruszaja przepisow szczegoétowych lub przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych dotyczacych miar i wag lub majacych zastosowanie do
prezentacji, klasyfikacji 1 etykietowania substancji i1 preparatow niebezpiecznych lub
majacych zastosowanie do transportu tych substancji.
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Rozdzial IV
Przepisy proceduralne i wdrozenie

Artykut +5-14
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 46 15
Komitet
l. Komisje wspiera Staty Komitet ds. Lafcucha Zywnos$ciowego i Zdrowia Zwierzat
(zwany dalej ,,Komitetem”).
2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 i 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.

Bt

W przypadku odniesienia do niniejszego ustepu, zastosowanie maja art. Sa ust.
1 — 4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE. z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Kotttetprasmutewhasiyregubanin

Artykut 47 16
Wspolnotowe finansowanie zharmonizowanych polityk

Podstawa prawna finansowania §rodkow wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia jest art.
66 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 822/2004.
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Rozdzial V
Przepisy przejsciowe i koncowe

Artykut +8 17
Ustanowienie wspolnotowego wykazu enzymow spozywczych

Wspolnotowy wykaz enzymow spozywczych zostanie sporzadzony w oparciu o
wnioski sporzadzone zgodnie z ust. 2.

Zainteresowane strony moga sklada¢ wnioski o wpisanie danego enzymu
spozywczego do wykazu wspdlnotowego.

Ostateczny termin skladania wnioskéw wynosi 24 miesiace od daty wejScia w zycie
srodkdw wykonawczych okre§lonych zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
[...] [ustanawiajacego jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie
dodatkow do zywnosci, enzymdéw spozywczych 1 srodkéw aromatyzujacych do
Zywnosci].

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

Komisja przedktada Urzgdowi wnioski do zaopiniowania.

Wspdlnotowy wykaz zostanie przyjety przez Komisje zgodnie z procedura okreslona
w rozporzadzeniu (WE) nr [...]J[ustanawiajacym jednolita procedur¢ wydawania
zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymow spozywczych i §rodkow
aromatyzujacych do zywnosci], po wydaniu przez Urzad opinii na temat kazdego
enzymu wpisanego do rejestru. Odnosnie do tych enzyméw spozywczych,
przygotowujac swoja opini¢ Urzad moze w stosownych przypadkach rozwazy¢
oceny naukowe wlasciwych organizacji krajowych w panstwach czlonkowskich.

Jednakze w drodze odstgpstwa od tej procedury:

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

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

W razie koniecznos$ci, dla celéw niniejszego artykulu mezhwejest przyjmuje sig
wiasciwe $rodkiéw przejscioweyeh, ktérych celem jest zmiana innych niz istotne
elementow niniejszego rozporzadzenia, miedzy innymi przez jego uzupelnienie,
zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola okreslong w art. 15 ust. 316
ast—2.

26

PL



Srodki przejsciowe w

1. Nie naruszajac przepiséw art. 6 7 i 48 17 niniejszego rozporzadzenia, wspolnotowy
wykaz obejmie nastepujace enzymy Spozywcze:

a) Inwertaze E 1103 i Lizozym E 1105, z okresleniem warunkow regulujacych
ich stosowanie, zgodnie z zatacznikiem I 1 czeScia C zalacznika III do
dyrektywy 95/2/WE;

b)  Ureaza, betaglukanaza i lizozym stosowane w winie zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) nr 1493/1999 i przepisami wykonawczymi do tego
rozporzadzenia.

2. Enzymy spozywcze, spozywcze preparaty enzymatyczne oraz  zywnosé
zawierajaca enzymy spozywcze, ktore nie spelniaja przepisow art. 10 i 13, a
zostaly przed [12 miesiecy od daty opublikowania niniejszego rozporzadzenia]
legalnie wprowadzone na rynek lub oznakowane, moga by¢ dopuszczone do
obrotu do czasu uplywu daty minimalnej trwalosci.

Arykut 26 19
Zmiany w dyrektywie 83/417/EWG

W dyrektywie 83/417/EWG, w zataczniku I, sekcja III lit. 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 20
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 258/1997

W art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/1997 dodaje sie lit. d) w brzmieniu:

— .d) enzymow spozywczych objetych zakresem rozporzadzenia (WE) nr ... ....
[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:
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3. Enzymy i1 preparaty enzymatyczne stosowane w usankcjonowanych praktykach i
procesach enologicznych wymienionych w zalaczniku IV musza spetniaé
wymagania [wniosku] rozporzadzenia [.../..] w sprawie enzymdow spozywczych.”

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

»(@) ,,Sktadnik” oznacza kazda substancje, wiaczajac dodatki i enzymy, uzyta
przy wytworzeniu lub przygotowywaniu $rodka spozywczego i nadal
obecna w produkcie gotowym, nawet jezeli w zmienionej formie.”;

(b) W literze (c) pkt (ii), stowo ,,dodatki” zostaje zastapione slowami ,,dodatki i
enzymy’’;

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

oznaczone nazwa jednej z kategorii sktadnikdw wymienionych w zataczniku
II, a nastgpnie ich nazwa,”;

Artykut 23
Zmiany w dyrektywie 2001/112/WE

W dyrektywie 2001/112/WE, zatacznik I, sekcja II (2), tiret czwarte, piate i szOste otrzymuja
nastgpujace brzmienie:

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

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

— Enzymy amylolityczne spetniajace wymagania [wniosku] rozporzadzenia [.../..] w
sprawie enzymow spozywczych”.
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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 zywnos$ci produkowanej przy uzyciu enzymow
spozywczych.

Artykuly 10 — 13 814 stosuje si¢ od [12 miesiecy od daty opublikowania niniejszego
rozporzadzenia].

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci i1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqc
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