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ODOVODNENIE

KONTEXT NAVRHU

Dovody a ciele navrhu

Komisia uviedla v Bielej knihe o bezpecnosti potravin navrh, ktorym sa meni
a doplta ramcova smernica 89/107/EHS o potravinarskych prisadach, s cielom
stanovit’ osobitné ustanovenia tykajlce sa potravinarskych enzymov. Dokladné
hodnotenie situdcie viedlo k vypracovaniu osobitného navrhu tykajuceho sa
potravinarskych enzymov.

Posobnost” smernice 89/107/EHS sa v sucasnosti vztahuje iba na enzymy,
ktoré sa pouzivaju ako potravinarske prisady, a touto smernicou sa povoluji
iba dva enzymy. Ostatné enzymy nie st regulované vobec alebo su regulované
ako technické pomocné latky podla pravnych predpisov clenskych Statov,
ktoré su v jednotlivych $tatoch rozne. Na tirovni Spolocenstva je preto potrebné
zosuladit’ pravidld, ktoré by podporovali spravodlivé obchodné podmienky
aucinné fungovanie vnutorného trhu s potravinarskymi enzymami
a zabezpecili ochranu 'udského zdravia a zaujmu spotrebitelov. Navrh nového
nariadenia o potravinarskych enzymoch je ako sucast’ suboru o pripravkoch na
zlepSenie potravin zahrnuty do legislativneho projektu pracovného programu
Komisie na rok 2005.

Vseobecny kontext

Pravne predpisy, ktorymi sa riadi pouzivanie enzymov pri vyrobe potravin, nie
su v EU tplne zostiladené. Obsah vnitrotatnych predpisov v oblasti enzymov
pouzivanych ako technické pomocné latky pri vyrobe potravin sa
v jednotlivych ¢lenskych Statoch vyrazne 1iSi. Iba niekol’ko ¢lenskych Statov
zaviedlo povinny alebo dobrovolny postup povolovania, védcS§ina znich
neuplatiiuje vobec Ziadny postup. Clenské $taty maju okrem toho rdzne nazory
na zaradenie enzymov do kategdrie potravinarskych prisad alebo technickych
pomocnych latok podla ich funkcie pri vyrobe potravin alebo v konecnej
potravine. Tymto nedostatkom zosuladenych pravidiel v Spolocenstve sa
vytvorili prekdzky obchodu s potravindrskymi enzymami abrani sa rastu
v tejto oblasti.

Pokial ide o bezpecnost, na europskej urovni neexistuje hodnotenie
bezpecnosti ani povol'ovanie potravinarskych enzymov, okrem tych enzymov,
ktoré sa povazuji za potravinarske prisady. Potravinarske enzymy sa
v minulosti povaZovali za netoxické. Vyrobcovia potravinarskych enzymov sa
vSak snazia zo vSetkych sil rozvinut dokonalejSiu technoldgiu, ktorej
vysledkom je vytvorenie potravinarskych enzymov, ktoré sa v priebehu rokov
stali komplexnejSimi a dokonalejsimi. Urcité potencidlne rizikd by mohli
vyplynut’ z ich chemického charakteru a zdroja, medzi ktoré patri alergenicita,
toxicita suvisiaca sa aktivitou, zvySkova mikrobiologicka aktivita a chemicka
toxicita. Hodnotenie bezpecnosti vSetkych potravinarskych enzymov, vratane
enzymov produkovanych geneticky modifikovanymi mikroorganizmami
(GMO), je preto pre zabezpecenie bezpecnosti spotrebitelov vel'mi dolezité.
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Sucasné ustanovenia tykajice sa navrhu

V smernici 95/2/ES o potravinarskych pridavnych latkach inych ako farbiva
a sladidla sa povol'uje pouzivat’ dva enzymy ako potravinarske prisady: E 1103
invertdza a E1105 lyzozym.

V smernici Rady 2001/112/ES, ktora sa vzt'ahuje na ovocné $tavy a niektoré
podobné produkty urcené na l'udska spotrebu, v smernici Rady 83/417/EHS,
ktord sa tyka urcitych laktoproteinov (kazeinov a kazeinatov) urenych na
I'udsku spotrebu, a v nariadeni Rady (ES) ¢. 1493/1999 o spolo¢nej organizacii
trhu s vinom sa okrem toho reguluje pouzivanie urcitych potravindrskych
enzymov v tychto osobitnych potravinach.

Sulad s inymi politikami a cie’mi Europskej unie
Ciel'mi politiky, ktoré sa maju plnit’, su:

—  podpora spravodlivych obchodnych podmienok tykajicich sa
potravinarskych enzymov s cielom zabezpecit' u€inny a medzinarodne
konkuren¢ny potravinarsky sektor,

— ochrana l'udského zdravia a zaujmu spotrebitel'ov.

Tieto ciele prispeju k strategickym cielom Komisie stanovenym v Lisabonske;j
stratégii, patrocnom plane Komisie a Bielej knihe Komisie o bezpecnosti
potravin, ktora bola uverejnena v roku 2000.

KONZULTACIE SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A HODNOTENIE VPLYVU

Konzulticie so zainteresovanymi stranami

Metody konzultacie, hlavné oslovené sektory a vseobecny profil respondentov

Od roku 2000 sa prostrednictvom konzultacii v niekolkych pracovnych
skupinach apocas bilateralnych stretnuti so zainteresovanymi stranami
zistovalo stanovisko Clenskych §tatov a zainteresovanych stran. Konzulticie
prebehli s tymito zainteresovanymi stranami:

Eurdpska spotrebitel’ska organizacia (ESO)
Konfederéacia vyrobcov potravin a napojov EU (KVPN)
CEFIC (Europska rada pre chemicky priemysel)
AMFEP (Zdruzenie vyrobcov enzymovych produktov)

ELC  (Federacia  europskych  vyrobcov  potravinarskych  prisad
a potravinarskych enzymov)
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ISA (Medzinarodné zdruzenie pre sladidld)

FEDIMA (Federacia vyrobcov medziproduktov pre pekarenské a cukrarenské
odvetvia v EHP)

CAOBISCO (Zdruzenie vyrobcov Gokolady, susienok a cukroviniek v EU)

R6znym zainteresovanym stranam bol okrem toho 22. 2. 2005 zaslany dotaznik
tykajiici sa vplyvu ndvrhu, na ktory do skoncenia konzulticie prislo 70
odpovedi.

Zhrnutie stanovisk a ich zohladnenie

Po kazdej konzultacii boli postidené pripomienky a upravené texty. Panuje
vSeobecny suhlas s navrhom. Osobitne boli vznesené tieto otazky a postidené
tieto pripomienky:

1.

Harmonizécia a rozsah posobnosti pravnych predpisov:

Zavedenie osobitnych harmonizacnych pravnych predpisov v oblasti
potravinarskych enzymov bolo vd¢sinou vitané.

Harmonizécia hodnotenia bezpecnosti a povolovania:

Vsetky zainteresované strany sa vicSinou stavali kladne k zavedeniu
celoeurdpskeho hodnotenia bezpecnosti a povolovania potravinarskych
€enzymov.

Oznacovanie enzymov na potravinach:

Spoc¢iatku  navrhované oznacovanie enzymov, ktoré nemaju
v potravinach Zziadnu funkciu, spdsobilo obavy medzi vyrobcami
potravin. Na druhej strane, niektoré clenské Staty a zdruZenia
spotrebitel'ov podporovali presnejSie oznaCovanie enzymov, ktoré sa
nachadzaji v potravinach. Upravené pravidla oznacovania vyzaduju
osobitné a informativne oznaCovanie enzymov, ktoré maji v konecnej
potravine technologicku funkciu, ale umoZziuji vynimku z povinnosti
oznacovat’ enzymy, ktoré sa pouzivaju ako technické pomocné latky.

Casovo obmedzené povolenie:

Vyrobcovia dorazne upozornovali na to, ze ¢asovo obmedzené povolenie
by mohlo byt prekazkou inovacie. Na druhej strane, Clenské Staty
a organizacie spotrebitelov sa domnievali, ze by sa mali preskamat
schvélenia enzymov, aby sa zabezpecilo, Ze =zostani aktudlnymi.
Prechodné rieSenie sa navrhuje v pripadoch, ked’ vyrobcovia alebo
uzivatelia musia Komisii poskytovat na jej ziadost' informacie
o skuto¢nom pouzivani.
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5. Prechodné obdobia:

Néavrh stanovuje postup bezproblémového prechodu na uplatiovanie
zoznamu Spolocenstva. Pri konzultacii bolo zdoraznené, ze pocas tohto
prechodného obdobia by vyrobcovia mohli nad’alej rozvijat' a predavat’
nové enzymy. Aby nevznikli prekdzky braniace inovaciam v tomto
sektore, navrh teraz stanovuje dodato¢né prechodné opatrenia.

Zhromazd’ovanie a vyuZivanie odbornych poznatkov

Prislusné vedecké/odborné oblasti

»Analyza enzymov pouzivanych v potravinach a porovnavanie udajov o ich
bezpecnosti“ sa uskuto€nili v rdmci postupu vedeckej spoluprdce v ramci
pravneho ramca smernice Rady 93/5/EHS ,,0 pomoci ¢lenskych Statov Komisii
a oich spolupraci pri vedeckom skumani otazok suvisiacich s potravinami
(SCOOP)“.

Pouzita metodika

Zhromazdili sa udaje o systétmoch povolovania, postupoch hodnotenia
bezpecnosti a pouzivani enzymov v EU z 9 ¢lenskych Statov.

Hlavné organizacie/odbornici, ktori poskytli konzultdacie

Odbornici z 9 ¢lenskych Statov a AMFEP.

Zhrnutie ziskanych a pouzitych odporucani

Moznost’ existencie vaznych rizik s nezvratnymi nasledkami sa neuvadzala.

Pracovna skupina SCOOP dospela k zaveru, Ze ,,sa dosiahol konsenzus v tom,
ze vo vSetkych pripadoch, nech je postavenie alebo kategorizdcia enzymu
akéakol'vek, je nutné odévodnit’ hodnotenie bezpecnosti‘.

Prostriedky pouzité na zverejnenie odbornych odporucani

Tato sprava bola uverejnena na internetovej stranke:
http://europa.eu.int/comm/food/fs/scoop/7.4.1 _en.pdf

Hodnotenie vplyvu

Ocakavané vplyvy na rézne moznosti sa tykaji ekonomickych a socialnych
aspektov. Neocakavaji sa vplyvy réznych uvazovanych moznosti na Zivotné
prostredie, ked’ze prislusné priemyselné odvetvie — potravinarsky priemysel —
je zapojené do sekundarneho alebo terciarneho spracovania potravinarskych
produktov. Enzymy sa uz vyuzivaji vo vel’kej miere.
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1.  Ziadne opatrenia

1.1

1.2

Ekonomicky vplyv

Stcasna pravna neistota v dosledku odlisnych pristupov Clenskych
Statov kregulacii by sa zachovala spolu so sucasnymi
deformaciami trhu v oblasti obchodu s potravinarskymi enzymami.
Vyrobcovia enzymov by nad’alej ziadali o povolenie na rovnaky
enzym vo viac ako jednom clenskom State, Co predstavuje
administrativnu aj finan¢nu zat'az pre priemyselné odvetvie.

Socialny vplyv

Rozdiely vo vnimani rizika, hodnoteni bezpecnosti a regulacii
potravindrskych enzymov medzi clenskymi Statmi by viedli
k r6znym trovniam ochrany spotrebitela. Enzymy produkované
GMO, na ktoré sa nevztahuje nariadenie 1829/2003, medzi ktoré
patria mikrobidlne enzymy, by neboli hodnotené z hl'adiska svojej
bezpecnosti.

2. Neregulacny nastroj

2.1

2.2

Ekonomicky vplyv

Samoregulacia by zabezpecila flexibilitu; na druhej strane sa
potravindrske enzymy uz riadia pravnymi predpismi Spolocenstva
v pripade, Zze ked sa pouZzivaji ako potravinarske prisady,
a vnutroStaitnymi pravnymi predpismi, ked’ sa pouzivaji ako
technické pomocné latky. To by mohlo viest’ k rozpornej a nejasne;j
situacii pre priemyselné odvetvie ak negativnemu vplyvu na
hospodarstvo.

Socialny vplyv

Hodnotenie bezpecnosti, ktoré nevykonava nezavisly organ, by
verejnost  neprijimala rovnako. Transparentnost postupov
zacClenenych do systému samoregulacie by bola obmedzena.
Vysledkom nejasnej pravnej situdcie by bola strata dovery
spotrebitel’'ov, najmé pokial’ ide o enzymy ziskané z GMO.

SK



SK

3. Regulacny pristup
3.1 Ekonomicky vplyv

Harmonizécia hodnotenia bezpecnosti a povolovania
potravinarskych enzymov moéze pred uvedenim potravinarskych
enzymov na trh viest kvysS§im pociatoénym investiciam
v dosledku nakladov na vydanie povolenia, ktoré sa odhaduji na
150 az 250 tisic eur na jeden enzym. Niektoré Clenské Staty vSak uz
zaviedli postupy povolovania, ktoré si od spolocnosti, ktoré
predavaju svoje vyrobky v tychto clenskych Statoch, vyzaduju
podobné nédklady. Tento navrh prinesie priemyselnému odvetviu
prospech zo zosuladené¢ho postupu SpoloCenstva s vymedzenymi
lehotami, ktory sa bude uplatiovat namiesto viacerych
vnutrostatnych postupov.

Navrh oslobodzuje od oznacovania tie potravinarske enzymy, ktoré
sa pouzivaju ako technické pomocné latky. Potravinarske enzymy
pouzivané rovnakym sposobom ako potravinarske prisady na
vyuzitie technologickej funkcie v kone¢nej potravine by mali byt
oznatené¢ svojou funkciou (napriklad, stabilizator, atd’.)
a osobitnym nazvom. Je nepravdepodobné, ze toto opatrenie bude
mat’ ekonomicky vplyv na podnikatel'ské subjekty, kedze by sa
musel oznacovat’ iba obmedzeny pocet enzymov (v sti¢asnosti iba
2 avbudlcnosti nie viac ako tucet). To nepredstavuje ziadnu
vyznamnu zmenu sucasnej situacie.

Tento navrh bude mat’ vel'mi obmedzeny vplyv na domécnosti.
Hoci sa nédklady na hodnotenie zdaji vysoké, je nepravdepodobné,
ze tieto ndklady budi mat’ za nésledok akékol'vek vyrazné zvySenie
cien, ktor¢ spotrebitelia platia za potraviny.

3.2 Socialny vplyv

Mozno ocakévat’, ze navrhovany komplexny systém hodnotenia
bezpecnosti potravinarskych enzymov bude mat pozitivny vplyv
na verejné zdravie a doveru spotrebitelov.

Komisia vykonala hodnotenie vplyvu uvedené v pracovnom
programe ajej sprava je k dispozicii na
[http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm].

PRAVNE PRVKY NAVRHU
o Zhrnutie navrhovanych opatreni

Navrhované nariadenie stanovuje podmienky pouzivania potravindrskych
enzymov, stanovuje vypracovanie zoznamu schvalenych potravinarskych
enzymov a ustanovuje pravidld oznaCovania tychto enzymov. Navrhom sa
dokon¢i ramec pravnych predpisov v oblasti geneticky modifikovanych
potravin a krmiv.
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Pravny zaklad
Clanok 95 Zmluvy o ES.
Zasada subsidiarity

Uplatiiuje sa zasada subsidiarity, ked’ze navrh nepatri do vylu¢nej posobnosti
Spolocenstva.

Clenské §taty nemoézu ucinne dosiahnut’ ciele tohto navrhu z tohto(tychto)
dévodu(-ov).

Ked’ze chyba harmonizacia a nad’alej panuje neistota, pokial’ ide o su¢asny stav
vedeckého vyskumu, ¢o je najmi pripad sektorov s novymi technologiami,
medzi ktoré patri sektor potravinarskych enzymov, je na clenskych Statoch, aby
rozhodli o Grovni ochrany l'udského zdravia, ktort chcu zabezpecit', a o tom, ¢i
vyzadovat’ predchadzajice povolenie obchodu s potravinami, zohladiiujic
poziadavky volného pohybu tovarov vramci SpoloCenstva. Pokial ide
o hodnotenie rizika, clenské Staty casto zaCinaji sréznymi vedeckymi
predpokladmi a mézu vyzadovat’ rozne vedecké udaje. Preto ak by clenské
Staty mali zaviest svoje vlastné pravne predpisy, podstapili by riziko
vytvorenia prekazok obchodu a mozného zatazenia priemyselného odvetvia
v dosledku roznych poziadaviek, ktoré by mohli vzniknut, ako aj réznych
urovni ochrany spotrebitelov medzi ¢lenskymi Statmi.

Cinnost’ Spolo¢enstva bude uspesnejsia pri dosahovani cielov navrhu z tohto
(tychto) dovodu(-ov).

Ked’ze sa s potravinarskymi enzymami a potravinami obsahujicimi takéto
enzymy obchoduje aj za hranicami, Clenské Staty samotné nemdzu ucinne
dosiahnut’ ciele navrhu. Je potrebné zvladnut' 300 potravinarskych enzymov.
To si vyzaduje harmonizovany a centralizovany pristup.

Uginnost postupu povolovania aG¢inné fungovanie vndtorného trhu
s rovnakymi podmienkami pre vSetky ekonomické subjekty budu dokazom
toho, Ze sa ciele najlepSie plnia vd’aka opatreniam Spolocenstva.

Néavrh dosahuje svoje ciele obmedzenim svojho rozsahu posobnosti na
vSeobecné podmienky bezpe¢ného pouzivania potravinarskych enzymov,
vypracovanie zoznamu potravinarskych enzymov v Spolocenstve a spolocné
opatrenia tykajuce sa oznacovania.

Z tohto dovodu je navrh v stilade so zdsadou subsidiarity.
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Zasada proporcionality
Néavrh je v stlade s principom proporcionality z tychto dovodov:

Navrh je ramcovym nariadenim, ktoré stanovuje vSeobecné pravidla
bezpe¢ného  pouzivania  apovolovania  potravindrskych  enzymov
prostrednictvom zoznamu Spolocenstva. Pokial ide o informacie pre
spotrebitel'ov, ndvrh stanovuje primerané oznacovanie potravinarskych
enzymov s obmedzenymi nakladmi pre priemyselné odvetvie, pricom stcasne
podl’a potreby ponuka spotrebitel'ovi dostatocné informécie.

Postup Spolocenstva v oblasti hodnotenia bezpecnosti potravinarskych
enzymov bude mat’ finanény a administrativny vplyv na Eurdpsky urad pre
bezpecnost’ potravin. Zbavi vSak ¢lenské Staty, ktoré maji v sucasnosti pravne
predpisy o potravindrskych enzymoch, bremena hodnotenia bezpe¢nosti a
umozni im koncentrovat’ svoje zdroje viac na implementaciu pravnych
predpisov a kontrolné ¢innosti. Finanény a najmi administrativny vplyv na
ekonomické subjekty sa zmensi, kedze budu musiet poziadat iba o jediné
povolenie Spolo¢enstva namiesto mnohych vnutrostatnych povoleni.

Vyber nastrojov
Navrhované nastroje: nariadenie.
Iné néstroje by neboli primerané z tychto dovodov:

Ustanovenia tohto navrhu maja technicky charakter. Pouzivanie nariadenia ako
pravneho nastroja na navrh zabezpeci jednotné a priame uplatiiovanie pravidiel
v prospech spotrebitel'ov aj konkurencieschopnosti priemyselného odvetvia.

VPLYV NA ROZPOCET

Spolo¢enstvo modze financovat zavedenie harmonizovanej politiky a systému
v oblasti potravinarskych enzymov, vratane:

vytvorenia vhodnej databazy na zhromazd’ovanie a uchovavanie vsetkych informacii
tykajtcich sa pravnych predpisov Spolocenstva v oblasti enzymov, vykonanie analyz
potrebnych na pripravu pravnych predpisov, na harmonizaciu postupov, kritérii
rozhodovania a poziadaviek na udaje s cielom ul'ah¢it’ spolupracu medzi ¢lenskymi
Statmi a vypracovat’ usmernenie v tychto oblastiach.

DALSIE INFORMACIE

Simulacia, skuSobna faza a prechodné obdobie

Tento navrh mal alebo bude mat’ prechodné obdobie.
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ZjednoduSenie

Névrhom sa zavadzaju zjednodusSené spravne postupy pre organy verejnej moci
(na trovni Eurdpskej tnie alebo na vnutroStatnej urovni), zjednodusSené
spravne postupy pre sukromné subjekty.

Hodnotenie a povol'ovanie potravinarskych enzymov vnutroStatnymi orgdnmi
sa nahradi postupom Spolocenstva.

V pripade sukromnych subjektov sa znizi administrativne zatazenie, ked’ze
budi musiet’ podat’ Ziadost o jediné povolenie Spolofenstva namiesto
viacerych vnutrostatnych povoleni.

Navrh je zacleneny do otvoreného programu Komisie na aktualiziciu a
zjednodusSenie acquis communautaire a jej pracovného a pravneho programu
pod odkazom 2005/SANCO/034.

Europsky hospodarsky priestor

Navrhovany zékon sa tyka EHP, a preto by mal byt rozSireny na Eurdpsky
hospodéarsky priestor.

Podrobné vysvetlenie navrhu
Kapitola I - Predmet Gpravy, rozsah pdsobnosti a vymedzenie pojmov.

Navrhované¢ nariadenie sa bude vztahovat na enzymy pouzivané na
technologicky ucel pri vyrobe, spracovani, priprave, Uprave, baleni, preprave
alebo skladovani potravin, vratane enzymov, ktoré sa pouzivaji ako technické
pomocné latky (,,potravinarske enzymy*). Potravindrske enzymy podliehaji
hodnoteniu a schval'ovaniu na zaklade zoznamu Spoloc¢enstva.

Kapitola II — Zoznam potravinarskych enzymov schvalenych v Spolo¢enstve

Vsetky potravinarske enzymy a ich pouZzivanie v potravinach sa bude hodnotit’
z hl'adiska bezpecnosti, technologickej potreby, prinosu pre spotrebitel’a
a z hl'adiska toho, ¢i spotrebitel’ nie je uzivanim uvadzany v omyl. V sulade
s rozhodnutim oddelit’ riadenie rizika od hodnotenia rizika bude Eur6psky urad
pre bezpecnost’ potravin (the European Food Safety Authority (EFSA))
vykonavat' hodnotenia bezpeCnosti. Zaradenie potravinarskeho enzymu do
zoznamu Spolo¢enstva bude Komisia posudzovat’ na zidklade stanoviska
EFSA, pricom zohl'adni ostatné vSeobecné kritéria (technologicka potreba,
spotrebitel’ské aspekty). Pre kazdy potravinarsky enzym uvedeny v upresneni
zoznamu su stanoven¢ kritéria Cistoty a povod potravinarskeho enzymu.
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Kapitola III - Oznacovanie

Navrhovanym nariadenim sa zavedu poziadavky na oznaCovanie
potravinarskych enzymov predavanych vyrobcovi alebo priamo spotrebitelovi.
Na tcely oznacovania by sa enzymy pouzivané v potravindch mali povazovat’
za zlozky podobné prisadam podla smernice 2000/13/ES tykajucej sa
oznacovania, prezentacie areklamy potravin. Vo vécSine pripadov sa
potravinarske enzymy budu pouzivat’ ako technické pomocné latky, t. j. buda
pritomné v potravinach vo forme zvysku, ak budi vobec pritomné, a nebudu
mat’ ziadny technologicky vplyv na kone¢ny vyrobok. Vzhl'adom na to, ze
vSetky potravinarske enzymy sa buda hodnotit’ z hl'adiska svojej bezpecnosti,
navrhuje sa, aby potravinarske enzymy, ktoré sa pouzivaji ako technické
pomocné latky, boli oslobodené od povinnosti oznacovania. Potravinarske
enzymy pouzivané na vyuzitie technologickej funkcie v kone¢nej potravine,
budil oznacované svojou funkciou (napriklad, stabilizator, atd’.) a osobitnym
nazvom.

Kapitola IV — Proceduralne ustanovenia a implementacia

Vzdy, ked’ to bude nutné, buda vyrobcovia alebo uzivatelia potravinarskych
enzymov povinni oznamit® Komisii akékol'vek nové informécie, ktoré mozu
ovplyvnit’ hodnotenie bezpecnosti potravinarskych enzymov.

Komisia schvali implementaciu opatreni navrhovanych v nariadeni v sulade
s regulaénym postupom stanovenym v rozhodnuti Rady 1999/468/ES.

Kapitola V — Prechodné a zéverecné ustanovenia

Ked’Zze mnoho potravinarskych enzymov je uz na trhu Spolocenstva, prechod
na pozitivny zoznam Spolo¢enstva by mal byt bezproblémovy anemal by
viest k nepriaznivym podmienkam pre vyrobcov enzymov. Navrh preto
stanovuje pociatoéné obdobie 24 mesiacov zacinajuce po dni nadobudnutia
ucinnosti vykonavacich opatreni predpokladanych v nariadeni o spolo¢nom
postupe, pocas ktorého sa mozu predloZit' Ziadosti. Zoznam Spolocenstva sa
vypracuje vramci jednorazového postupu po tom, ¢o sa urad vyjadri ku
vSetkym vyrobkom, o ktorych boli predlozené dostatoéné informacie
v priebehu 24 mesacného obdobia. Do vypracovania zoznamu Spolocenstva sa
potravinarske enzymy a potraviny vyrabané s potravinarskymi enzymami mézu
uvadzat’ na trh a pouzivat' na zaklade existujucich vnutrostatnych pravidiel.
Prechodné obdobie sa predpokladé aj v pripade navrhovanych poziadaviek na
oznacovanie.
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2006/0144 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o potravinarskych enzymoch a ktorym sa menia a dopiiiaji smernica 83/417/EHS,
nariadenie Rady (ES) ¢. 1493/1999, smernica 2000/13/ES a smernica Rady 2001/112/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Eurdépskeho spolocenstva, a najmé na jej ¢lanky 37 a 95,

so zretel'om na navrh Komisiel,

. , , Iy ’ 2
so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®,

konajuc v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 251 Zmluvy,

ked’ze:

(1)

)

3)

“4)

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je zakladnym aspektom vnutorného
trthu a vyznamne prispieva k zdraviu a dobrej zivotnej urovni obcanov a k ich
ekonomickym a socialnym zaujmom.

Pri vykonavani politiky SpoloCenstva by sa mala zabezpeCovat vysokd Uroven
ochrany l'udského zivota a zdravia.

Iné enzymy ako tie, ktoré sa pouzivaju ako potravinarske prisady, sa v sucasnosti
neriadia alebo sa ako technické pomocné latky riadia pravnymi predpismi Clenskych
Statov. Rozdiely medzi vnuatroStatnymi zédkonmi, inymi pravnymi predpismi
a spravnymi opatreniami tykajucimi sa hodnotenia a povolovania potravindrskych
enzymov moézu branit’ ich vol'nému pohybu, vytvorit podmienky pre nevyvazenu
a nekalu hospodarsku sut'az. Je preto nutné prijat’ pravidld SpoloCenstva, ktorymi sa
zosuladia vnutroStatne opatrenia tykajlice sa pouzivania enzymov v potravinach.

Toto nariadenie by sa malo vzt'ahovat’ iba na enzymy, ktoré sa pridavaju do potravin,
aby mali technologicku funkciu pri vyrobe, spracovani, priprave, Uprave, baleni,
preprave alebo skladovani takychto potravin, vratane enzymov pouzivanych ako
technické pomocné latky (,,potravinarske enzymy*). Rozsah pdsobnosti nariadenia by
sa preto nemal rozsirit na enzymy, ktoré sa nepridavaju do potravin za tcelom
vykonavania technologickej funkcie, ale ktoré su urcené na l'udska spotrebu, medzi
ktoré patria enzymy na ucely vyzivy. Mikrobialne kultiry tradi¢ne vyuzivané pri

U.v.EUC[...][...].s. [...].
U.v.EUC[...][...],s. [...].
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)

(6)

(7

®)

vyrobe potravin, medzi ktoré patri syr a vino, ktoré mézu obsahovat’ enzymy, ale nie
su osobitne pouzivané na ich produkciu, by sa nemali povazovat’ za potravinarske
enzymy.

Potravinarske enzymy pouzivané vylu¢ne pri vyrobe potravinarskych prisad, ktoré
spadaji do pdsobnosti nariadenia [...] o potravindrskych prisadach, prichuti, ktoré
spadaju do poOsobnosti nariadenia [...] o prichutiach [...], apri vyrobe novych
potravin, ktoré spadaji do pdsobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 258/97 z 27. januara 1997 o novych potravinich a novych pridavnych latkach’, by
mali byt’ vylucené z posobnosti tohto nariadenia, ked’ze bezpe¢nost’ tychto potravin sa
uz hodnoti ariadi. Ak sa vSak tieto potravinarske enzymy pouzivaji ako také
v potravinach, toto nariadenie sa na ne vzt'ahuje.

Potravinarske enzymy by sa mali schvalit' a pouzivat' iba vtedy, ak spiiiaju kritéria
stanovené v tomto nariadeni. Potravinarske enzymy by mali byt pri pouZzivani
bezpecné, mala by existovat’ technologicka potreba na ich pouzitie a ich pouzitie by
nemalo uviest’ spotrebitel’a v omyl.

Niektoré potravinarske enzymy st povolené na osobitné pouzitie, napriklad,
v ovocnych S$tavach auréitych podobnych produktoch a urcitych laktoproteinoch
uréenych na Tludsku spotrebu ana urCité povolené enologické postupy a metody.
Uvedené potravinarske enzymy by sa mali pouzivat v stlade stymto nariadenim
a osobitnymi ustanoveniami stanovenymi Vv prisluSnych pravnych predpisoch
Spolocenstva. Smernica Rady 2001/112/ES z 20. decembra 2001, ktora sa vzt'ahuje na
ovocné §tavy a niektoré podobné produkty uréené na Fudsku spotrebu?, smernica Rady
83/417/EHS z 25. jula 1983 o aproximadcii pravnych predpisov clenskych Statov
tykajtcich sa niektorych laktoproteinov (kazeinov a kazeinatov) urcenych na l'udska
spotrebu’ a nariadenie Rady (ES) & 1493/1999 zo 17. maja 1999 o spolognej
organizacii trhu s vinom® by sa preto mali zodpovedajicim spdsobom zmenit a
doplnit’.

Potravinarske enzymy, ktorych pouZivanie je povolené v ramci Spolocenstva, by sa
mali objavit’ na zozname Spolocenstva, ktory by mal jasne opisovat’ enzymy, stanovit’
akékol'vek podmienky, ktorymi sa riadi ich pouzivanie amal by byt doplneny
o upresiiujuce informacie, najma o kritéridch ich povodu a Cistoty. V pripade, ze
potravinarsky enzym obsahuje alebo pozostava z geneticky modifikovaného
organizmu (,,GMO®) vzmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky
modifikovanych organizmov a sledovatelnosti potravin akrmiv  vyrobenych
z geneticky modifikovanych organizmov aktorym sa meni adopiia smernica
2001/18/ES’, do upresiujucich informacii by mal byt zaradeny jedineény identifikator
prideleny GMO na zéklade uvedeného nariadenia.

U. v. ES L 43, 142.1997, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES)
¢. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

U.v.ESL 10, 12.1.2002, s. 58.

U. v. ES L 237, 26.8.1983, s. 25. Smernica naposledy zmenena a doplnena nariadenim (ES) &. 807/2003
(U.v.EUL 122, 16.5.2003, s. 36).

U. v. ES L 179, 14.7.1999, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES)
&.2165/2005 (U. v. EU L 345, 28.12.2005, s. 1).

U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24.
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(12)

(13)

(14)

Vzhl'adom na harmonizédciu by sa hodnotenie rizika potravinarskych enzymov a ich
zaradenie do zoznamu Spolocenstva malo vykonat’ v stlade s postupom stanovenym
v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady ¢. [...] z [...], ktorym sa stanovuje
spolo¢ny postup povolovania potravindrskych prisad, potravinarskych enzymov
a potravinarskych prichuti®.

Podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januéra 2002,
ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje
Europsky urad pre bezpecnost potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach
bezpetnosti potravin’, sa zaleZitosti, ktoré by mohli mat’ vplyv na verejné zdravie,
konzultuju s Eurdpskym tradom pre bezpecnost’ potravin (,,arad*).

Potravinarsky enzym, ktory spadd do pdsobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu
Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivach'®, by sa pred svojim schvalenim podl’a tohto nariadenia mal
povolit’ v stilade s uvedenym nariadenim.

Potravinarsky enzym, ktory uz bol zaradeny do zoznamu Spolocenstva podla tohto
nariadenia a pripraveny vyrobnymi postupmi alebo z vychodiskovych materialov,
ktoré sa vyrazne liSia od materidlov, na ktoré sa vztahuje hodnotenie rizika
vykonévané tradom, alebo ktoré sa liSia od tych materidlov, na ktoré¢ sa vztahuje
povolenie a upresiujuci opis podla tohto nariadenia, by sa mal predlozit’ uradu za
ucelom hodnotenia s dérazom na upresiiujuci opis. Vyrazne odlisné vyrobné postupy
alebo vychodiskové materialy by mohli znamenat zmenu vyrobného postupu od
extrakcie z rastlin po vyrobu fermentaciou pomocou mikroorganizmu alebo geneticke;
modifikacie pévodného mikroorganizmu.

Ked’Ze mnoho potravinarskych enzymov je uz na trhu SpoloCenstva, malo by sa
zaviest’ opatrenie zabezpecujuce, ze prechod k uplatnovaniu zoznamu potravinarskych
enzymov schvalenych v Spolocenstve bude bezproblémovy a nenarusi existujlci trh
s potravinarskymi enzymami. Ziadatelom by mal byt poskytnuty dostatoény &as na
spristupnenie informacii, ktoré st potrebné na hodnotenie rizika tychto produktov.
Pociato¢né dvojro¢né obdobie by sa malo preto povolit po nadobudnuti uc¢innosti
vykonavacich opatreni, ktoré sa maju stanovit’ v sulade s clankom 9 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. [...] [ktorym sa stanovuje spolo¢ny postup povolovania potravinarskych
prisad, potravinarskych enzymov a potravindrskych prichuti], aby ziadatelia mali
dostatocny ¢as na predlozenie informacii o existujucich enzymoch, ktoré mézu byt
zaradené do zoznamu Spoloenstva, ktory sa ma vypracovat na zaklade tohto
nariadenia. Malo by sa tiez umoznit’ predlozenie Ziadosti o povolenie novych enzymov
pocas pociatoéného dvojroéného obdobia. Urad by mal &o najskor zhodnotit’ vetky
ziadosti o povolenie potravinarskych enzymov, o ktorych boli pocas uvedeného
obdobia predlozené dostatocné informacie.

Aby sa zabezpecili spravodlivé a rovnaké podmienky pre vsetkych ziadatel'ov, zoznam
Spolocenstva by sa mal vypracovat’ jednorazovo. Uvedeny zoznam by sa mal zaviest’

U.v.EUL[...],[...],s. [...]

U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim (ES) & 1642/2003
(U.v. EU L 245, 29.09.2003, s. 4).

U.v. EUL 268, 18.10.2003, s. 1.
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(15)

(16)

(17)

(18)

po ukonceni hodnotenia rizika vSetkych potravinarskych enzymov, o ktorych boli v
priebehu pociatoéného dvojroéného obdobia predlozené dostato¢né informacie.

Ocakava sa, ze pocas pociatoéného dvojrocného obdobia bude predloZzené znacné
mnozstvo ziadosti. Obdobie pred dokoncenim hodnotenia rizika a vypracovanim
zoznamu Spolocenstva moze byt’ preto prili§ dlhé. Aby sa zabezpecil rovnaky pristup
novych potravinarskych enzymov na trh po poc¢iatoénom dvojroénom obdobi, malo by
sa stanovit’ prechodné obdobie, pocas ktorého sa potravinarske enzymy a potraviny
pouzivajuce potravinarske enzymy mozu umiestiiovat’ a pouzivat na trhu v sulade
s existujucimi vnuatroStatnymi pravidlami v Clenskych Statoch az dovtedy, kym nebude
vypracovany zoznam Spolocenstva.

Potravinarske enzymy E 1103 invertdza a E 1105 lyzozym, ktoré boli povolené ako
potravinarske prisady podl'a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/2/ES z 20.
februara 1995 o potravinarskych pridavnych latkach inych ako farbivé a sladidla'’,
a podmienky, ktorymi sa riadi ich pouzivanie, by sa mali preniest’ zo smernice 95/2/ES
do zoznamu SpoloCenstva, ked” bude vypracovany na zaklade tohto nariadenia.
Nariadenie Rady (ES) ¢. 1493/1999 okrem toho povoluje pouzivat uredzu, beta-
glukanazu a lyzozym vo vine, ktoré podliehaji podmienkam stanovenym v nariadeni
Komisie (ES) ¢. 1622/2000 z 24. jula 2000, ktoré ustanovuje niektoré podrobné
pravidla na uplatiiovanie nariadenia (ES) ¢. 1493/1999 o spoloc¢nej organizacii trhu
s vinom a ustanovuje zdkonnik Spologenstva pre enologické postupy a metody'”.
Uvedené latky si potravindrskymi enzymami a mali by spadat’ do pdsobnosti tohto
nariadenia. Mali by sa preto tiez pridat’ do zoznamu Spolocenstva, ked’ sa vypracuje
z hl'adiska ich pouzivania vo vine vsulade snariadenim (ES) ¢. 1493/1999
a nariadenim (ES) ¢. 1622/2000.

Potravinarske enzymy nad’alej podliehaju vSeobecnej povinnosti oznacovania, ktora je
ustanovend v nariadeni (ES) €. 1829/2003 a nariadeni (ES) €. 1830/2003. V tomto
nariadeni by sa okrem toho mali uviest osobitné ustanovenia o oznacovani
potravinarskych enzymov, ktor¢ sa predavaji ako také vyrobcom alebo spotrebitel'om.

Na potravindrske enzymy sa vztahuje definicia potraviny v nariadeni (ES)
¢. 178/2002, apreto, ked sa pouzivaji v potravindch, je nutné, aby na oznaceni
potravin boli uvddzané ako prisady v stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2000/13/ES z 20. marca 2000 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajucich sa oznaCovania, prezenticie areklamy potravin'>. Na oznaleni
potravinarskych enzymov by mala byt uvedend ich technologicka funkcia v potravine,
po ktorej by nasledoval osobitny ndzov potravinarskeho enzymu. Malo by sa vSak
zaviest’ ustanovenie tykajice sa vynimky z ustanoveni o oznacovani v pripadoch, ked’
enzym nema ziadnu technologicku funkciu v konecnom vyrobku, ale je pritomny
v potravine iba v dosledku prenosu z jedného alebo viacerych prisad potraviny, alebo
ked’ sa enzym pouziva ako technickd pomocna latka. Smernica 2000/13/ES by sa mala
vzhl'adom na uvedené zmenit a doplnit’.

U.v.ESL 61, 18.3.1995, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena nariadenim (ES) &. 1882/2003.
U. v. ES L 194, 31.7.2000, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES)
&. 1163/2005 (U. v. EU L 188, 20.07.2005, s. 3).

U. v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou 2003/89/ES

(U. v. EU L 308, 25.11.2003, 5. 15.)<0;
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(19)

(20)

€2y

(22)

(23)

Vsetky potravinarske enzymy by mali byt trvalo sledované a v pripade potreby
prehodnocované z hladiska meniacich sa podmienok pouzitia a novych vedeckych
informadcii.

Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by mali byt v sulade
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre

, , , , , , . .714
vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu .

Aby sa vypracovali a aktualizovali pravne predpisy Spolocenstva o potravinarskych
enzymoch primeranym a uc¢innym spdsobom, je nutné zhromazd’ovat’ udaje, spolo¢ne
vyuzivat' informécie a koordinovat’ pracu medzi ¢lenskymi Stdtmi. Na tento ucel by
bolo pravdepodobne vhodné vykonat analyzu zaoberajicu sa osobitnymi otdzkami
tykajicimi sa ul'ahCenia procesu rozhodovania. Je vhodné, Ze Spolocenstvo moze
financovat’ takéto analyzy ako stcast’ svojho rozpoctového postupu. Na financovanie
tychto opatreni sa vzt'ahuje Nariadenie (ES) ¢. 882/2004 Europskeho parlamentu
aRady z29. aprila 2004 o aradnych kontroldch uskutociovanych za ucelom
zabezpecenia overenia dodrziavania potravinového a krmivového prava a predpisov
o zdravi zvierat a starostlivosti o zvierata'’ a v dosledku toho pravnym zikladom na
financovanie uvedenych opatreni bude nariadenie (ES) ¢. 882/2004.

Clenské $taty majii vykonavat’ uradné kontroly dodrziavania tohto nariadenia v stilade
s nariadenim (ES) ¢. 882/2004.

KedZe clenské Staty nemodzu uCinne dosiahnut’ ciel’ prijatia opatreni, konkrétne
stanovit’ pravidla Spolocenstva o potravinarskych enzymoch, a ked’ze sa tento ciel
mobze l'ahSie dosiahnut’ na urovni Spolocenstva z dovodu jednotnosti trhu a vysokej
urovne ochrany spotrebitel'ov, SpoloCenstvo moze prijat’ opatrenia v stllade so zasadou
subsidiarity stanovenej v ¢lanku 5 Zmluvy. V stlade so zésadou proporcionality
stanovenou v uvedenom ¢lanku, neprekro¢i toto nariadenie rdmec toho, Co je
nevyhnutné na dosiahnutie uvedenych ciel'ov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Kapitola I
Predmet Gpravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Clanok 1
Predmet upravy

Toto nariadenie stanovuje pravidla o potravinarskych enzymoch pouzivanych v potravinach,
vratane enzymov, ktoré sa pouzivaju ako technické pomocné latky, s cielom zabezpecit
ucinné fungovanie vnutorného trhu a vysoku uroven ochrany l'udského zdravia a ochrany
spotrebitel'ov.

Na uvedené ucely toto nariadenie stanovuje:

14

U.v.ESL 184,17.7.1999, s. 23.
U.v. EUL 165, 30.4.2004, s. 1. Opravené znenie v U. v. EU L 191, 28.5.2004, s. 1.
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(a)
(b)
(©)

zoznam potravinarskych enzymov schvalenych v Spolocenstve;
podmienky pouzivania potravinarskych enzymov v potravinach;
pravidla oznaCovania potravinarskych enzymov, ktoré sa predavaju ako také.
Cldnok 2
Rozsah posobnosti
Toto nariadenie sa vzt'ahuje na potravinarske enzymy.

Toto nariadenie sa nevztahuje na potravinarske enzymy pouzivané vylu¢ne na
vyrobu:

(a) potravinarskych prisad, ktoré spadaji do pdsobnosti nariadenia (ES) €. ...[o
potravinarskych prisadach];

(b) prichuti, ktoré spadaja do poésobnosti nariadenia (ES) €. ...[o prichutiach];

(c) novych potravin, ktoré spadaju do poésobnosti nariadenia (ES) ¢. 258/97.
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Toto nariadenie sa uplatituje bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek osobitné pravidla
Spolocenstva tykajuce sa pouzivania potravinarskych enzymov:

(a) v Specialnych potravinéch;
(b) nainé cely, ako tie, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.

Toto nariadenie sa nevztahuje na mikrobialne kultury, ktoré sa tradi¢ne pouzivaja pri
vyrobe potravin a ktoré mézu obsahovat’ enzymy, ale ktoré sa nepouzivaju Specialne
na ich vyrobu.

Ak je to nutné, rozhodnut’ o tom, ¢i dana latka spada alebo nespada do posobnosti

tohto nariadenia, je mozné v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 16 ods. 2.

Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuji definicie uvedené v nariadeni (ES) ¢. 178/2002,
nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 a nariadeni (ES) €. [...] [nariadenie o potravinarskych prisadach].

Uplatiiuje sa aj tato definicia:

,Potravinarsky enzym® je produkt ziskany extrakciou zrastlin alebo zvierat alebo
fermentacnym postupom pomocou mikroorganizmov:

(a)

(b)

obsahujucich jeden alebo viac enzymov schopnych urychlit’ Specificku biochemicku
reakciu; a

pridavanych do potravin, aby vykonavali technologickii funkciu pri vyrobe,
spracovani, priprave uprave, baleni, preprave alebo skladovani potravin.

Kapitola II

Zoznam potravinarskych enzymov schvalenych v Spolocenstve

Clanok 4
Zoznam potravinarskych enzymov schvalenych v Spolocenstve

Na trh sa mézu uvadzat’ iba potravinarske enzymy ako také a pouzivané v potravinach, ktoré
su uvedené v zozname Spolocenstva, v sulade s upresiiujlicimi opismi a podmienkami
pouzivania, ktoré st uvedené v ¢lanku 6 ods. 2.
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Clanok 5

Vseobecné podmienky na zaradenie potravinarskych enzymov do zoznamu Spolocenstva a na

ich pouzivanie

Potravinarsky enzym mozno zaradit’ do zoznamu Spolo&enstva, iba ak spiiia tieto podmienky:

(a)

(b)
(c)

nepredstavuje bezpecnostné riziko pre zdravie spotrebitela na navrhovanej trovni
pouzivania na zaklade dostupnych vedeckych dokazov;

existuje odovodnena technologicka potreba;

jeho pouzivanie neuvadza spotrebitel'a v omyl.

Clanok 6

Obsah zoznamu potravinarskych enzymov schvalenych v Spolocenstve

Potravinarsky enzym, ktory spifta podmienky stanovené v &lanku 5, moze byt
v stlade s postupom stanovenym v nariadeni (ES) €. [...] [ktorym sa stanovuje
spolo¢ny postup povolovania potravinarskych prisad, potravindrskych enzymov
a potravinarskych prichuti], zaradeny do zoznamu Spolocenstva.

Zapis potravinarskeho enzymu v zozname Spolocenstva uvadza:

(a)
(b)

(c)
(d)
(e)

Q)

nazov potravinarskeho enzymu;

upresnujuci opis potravinarskeho enzymu, vratane jeho povodu, kritérii Cistoty
a akychkol'vek d’alSich potrebnych informécii; ak potravindrsky enzym spada
do pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 1830/2003, upresniujuci opis obsahuje odkaz
na jedineCny identifikdtor, ktory bol priradeny geneticky modifikovanému
organizmu podl'a uvedeného nariadenia;

podl’a potreby potraviny, do ktorych sa méze potravinarsky enzym pridavat’;
podrla potreby podmienky, za ktorych sa moze potravinarsky enzym pouzivat’;

ak je to vhodné, ¢i existuju akékol'vek obmedzenia predaja potravinarskeho
enzymu priamo spotrebitelom;

podl'a potreby osobitné poziadavky pokial ide o oznacovanie potravin,
v ktorych sa pouzili potravinarske enzymy, s cielom zabezpecit’, Ze koneény
spotrebitel’ bude informovany o fyzikalnom stave potraviny alebo osobitnej
uprave, ktorou potravina presla.

Zoznam Spolocenstva sa meni a upravuje v sulade s postupom uvedenym v nariadeni
(ES) ¢. [...], ktorym sa stanovuje spolo¢ny postup povolovania potravindrskych
prisad, potravinarskych enzymov a potravinarskych prichuti.
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Clanok 7
Zaradenie geneticky modifikovanych enzymov do zoznamu Spolocenstva

Potravinarsky enzym spadajuci do posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 mozno zaradit’ do
zoznamu Spolocenstva iba po jeho schvéleni v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 7
uvedeného nariadenia.

Kapitola III
Oznacovanie

ODDIEL 1
OZNACOVANIE POTRAVINARSKYCH ENZYMOV, KTORE NIE SU URCENE NA
PREDAJ KONECNEMU SPOTREBITELOVI

Clanok 8
Oznacovanie potravindrskych enzymov, ktoré nie su urcené na predaj konecnému
spotrebitelovi

Potravinarske enzymy, ktoré nie su urcené na priamy predaj kone¢nému spotrebitelovi,
predavané jednotlivo alebo v zmesi s ostatnymi enzymami a/alebo sinymi zlozkami
definovanymi v ¢lanku 6 ods. 4 smernice 2000/13/ES, sa m6zu predavat’ iba vtedy, ak st na
obale alebo nadobe uvedené informacie stanovené v ¢lanku 9 az 12 tohto nariadenia, ktoré
musia byt’ viditeIné, l'ahko ¢itateIné a neodstranitel'né.

Clanok 9
Poziadavky na informdacie tykajuce sa identifikdcie potravindrskych enzymov

1. Ak sa potravinarske enzymy, ktoré nie st urené na predaj konecnému
spotrebitel'ovi, predavaji jednotlivo alebo v zmesi s ostatnymi enzymami, na ich
obale alebo nadobe musia byt uvedené tieto informacie o kazdom potravinarskom
enzyme:

(a) nazov stanoveny v tomto nariadeni; alebo
(b) v pripade, Ze ndzov chyba, ako je uvedené v bode a), opis potravinarskeho
enzymu, ktory je dostatocne presny, aby sa enzym mohol odlisit’ od vyrobkov
s ktorymi by sa mohol zamenit’.
2. Ak sa potravinarske enzymy predavaju v zmesi s ostatnymi enzymami, informacie

uvedené v odseku 1 sa uvadzaju o kazdom potravinarskom enzyme v zostupnom
poradi jeho percentualneho podielu na celkovej hmotnosti.
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Clanok 10
Poziadavky na informdcie, ked su do potravinarskych enzymov zahrnuté iné latky, materialy
alebo potravinarske zlozky

Ak st latky, materialy alebo potravinarske zlozky iné ako potravinarske enzymy zahrnuté do
potravindrskych enzymov, ktoré nie st ur€ené na predaj kone¢nému spotrebitel'ovi za icelom
ulahcenia ich skladovania, predaja, Standardizacie, riedenia alebo rozpustania, na obale,
nadobe alebo v sprievodnych dokumentoch sa uvadzaju informécie stanovené v clanku 9
a oznacenie kazdej zlozky v zostupnom poradi jej percentudlneho podielu na celkovej
hmotnosti.

Clanok 11
Poziadavka na informacie, ked’ su potravindrske enzymy zmiesané s inymi potravindrskymi
zloZkami

Ak sa potravinarske enzymy, ktoré nie su uréené na predaj kone¢nému spotrebitelovi,
zmieSané s inymi potravinarskymi zlozkami, na obale alebo nadobe sa uvadza zoznam
vSetkych zloziek v zostupnom poradi ich percentudlneho podielu na celkovej hmotnosti.

Clanok 12

Poziadavky na vseobecné informacie o potravinarskych enzymoch

1. Na obale alebo nadobe potravinarskych enzymov, ktoré nie su urené na predaj
kone¢nému spotrebitel’'ovi, sa uvadzaju tieto informéacie:

(a) bud oznacenie ,urené na pouzitie v potravindch® alebo oznacenie
»obmedzené pouzitie v potravinach® alebo presnejsi odkaz na jeho pouzitie v
potravinach;

(b) v pripade potreby sa uvedu Specialne podmienky skladovania a pouzitia;

(c) navod na pouzitie v pripade, Ze by jeho vynechanie mohlo zabranit’ sprdvnemu
pouzivaniu potravinarskeho enzymu;

(d) identifikacné znacka Sarze alebo zasielky;
(¢) meno alebo obchodny nazov a adresa vyrobcu, baliarne alebo predajcu;

(f) ak zlozka potravindrskeho enzymu podliecha obmedzeniu pokial’ ide o jej
mnozstvo v potravine, oznacenie percentualneho podielu uvedenej zlozky na
potravinarskom enzyme alebo dostatocné informacie o zloZeni potravinarskeho
enzymu umoziujuce kupujicemu zabezpecit' dodrzanie obmedzenia mnozstva
v potravine; v pripadoch, ked’ sa rovnaké obmedzenie mnozstva vztahuje na
skupinu zloziek pouzivanych jednotlivo alebo v kombinécii, je mozné udavat
spolocné percento ako jednu Eislicu; obmedzenie mnozstva sa vyjadruje bud’
¢iselne alebo na zaklade zasady quantum satis;
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(g) cisté mnozstvo;

(h) ak je to dolezité, informacie o potravinarskom enzyme alebo inych latkach,
ktoré¢ su uvedené v Clankoch 9, 10 a 11 tohto nariadenia av prilohe Illa
k smernici 2000/13/ES.

2. Odchylne od odseku 1 sa informécie pozadované v bodoch ¢) az f) a h) uvedeného
odseku mézu vyskytovat’ iba v obchodnych dokladoch o zasielkach, ktoré sa musia
poskytnut’ pocas dodavky alebo skor, za predpokladu, ze oznaCovanie ,,ur¢ené na
vyrobu potravin a nie na maloobchodny predaj* bude uvedené na viditel'nej Casti
obalu alebo nadoby prislusnych vyrobkov.

ODDIEL 2
OZNACOVANIE POTRAVINARSKYCH ENZYMOV URCENYCH NA PREDAJ
KONECNEMU SPOTREBITELOVI

Clanok 13
Oznacovanie potravinarskych enzymov urcenych na predaj konecnému spotrebitelovi

Bez toho, aby bola dotknutd smernica 2000/13/ES, potravinarske enzymy urcené na predaj
konecnému spotrebitelovi sa moézu predavat’ iba vtedy, ak su na ich obale uvedené tieto
informdcie, ktoré musia byt’ viditeI'né, I'ahko CitateI'né a neodstranitel'né:

(a) nazov, pod ktorym sa potravinarsky enzym predava; uvedeny nazov tvori ndzov
stanoveny akymikol'vek ustanoveniami Spolocenstva, ktoré sa vztahuju na prislusny
potravinarsky enzym;

(b) informécie pozadované v sulade s ¢lankami 9, 10 a 11 abodmi a) az e) a g) a h)
¢lanku 12 ods. 1.

ODDIEL 3
DALSIE POZIADAVKY NA OZNACOVANIE

Clanok 14
Dalsie poZiadavky na oznacovanie

1. Clanky 8 az 13 neovplyvnia podrobnejsie alebo §irSie pravne predpisy, nariadenia
alebo spravne opatrenia, ktoré sa tykaji hmotnosti ¢i mier, alebo sa vztahuji na
prezentaciu, klasifikaciu, balenie a oznacovanie nebezpecénych latok a pripravkov,
alebo na prepravu takychto latok.

2. Informacie uvedené v ¢lankoch 8 az 13 sa uvadzaju v jazyku, ktory je pre kupujicich

I'ahko zrozumitelny.
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Clensky §tat na svojom vlastnom uzemi, na ktorom sa vyrobok predava, mozZe
v stulade s pravidlami Zmluvy stanovit, aby sa informacie poskytovali v jednom
alebo vo viacerych z tradnych jazykov SpoloCenstva, ktoré urcuje uvedeny cClensky
Stat.

Prvy adruhy pododsek tohto odseku nebrania tomu, aby sa takéto informadcie
uvadzali v niekol’kych jazykoch.

Kapitola IV
Procesné ustanovenia a implementacia

Clanok 15
Povinnost poskytovat informacie

Vyrobca alebo uzivatel' potravinarskych enzymov okamzite oznamuje Komisii
akékol'vek nové vedecké alebo technické informacie, ktoré by mohli mat’ vplyv na
hodnotenie bezpecnosti potravinarskeho enzymu.

Vyrobca alebo uzivatel potravinarskych enzymov informuje Komisiu na jej
poziadanie o skuto¢nom pouZiti potravinarskeho enzymu.
Clanok 16
Vybor

Komisii pomdha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat (dalej
,,Vybor).

Ak sa uvadza odkaz na tento odsek, uplatiuju sa ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia
1999/468/ES, so zretel'om na ustanovenia ¢lanku 8 uvedeného rozhodnutia.

Lehota stanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri mesiace.
Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

Clanok 17
Financovanie harmonizovanych politik Spolocenstvom

Pravnym zakladom na financovanie opatreni, ktoré vyplyvaju z tohto nariadenia je ¢lanok 66
ods. 1 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 882/2004.
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KAPITOLA V
Prechodné a konec¢né ustanovenia

Clanok 18
Vypracovanie zoznamu potravinarskych enzymov schvalenych v Spolocenstve

Zoznam potravinarskych enzymov schvéalenych v Spolocenstve sa vypracuje na
zaklade Ziadosti predlozenych podla odseku 2.

Zainteresované strany mozu predlozit’ Ziadosti o zaradenie potravinarskeho enzymu
do zoznamu Spolocenstva.

Lehota na podanie takychto ziadosti je 24 mesiacov po nadobudnuti ucinnosti
vykonavacich opatreni, ktoré sa stanovuju v sulade s ¢lankom 9 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. [...] [ktorym sa stanovuje spolo¢ny postup povolovania potravinarskych
prisad, potravinarskych enzymov a potravinarskych prichuti].

Komisia zriadi register vSetkych potravinarskych enzymov posudzovanych
z hl'adiska zaradenia do zoznamu Spolocenstva, vzhl'adom na ktory bola predlozena
ziadost' v sulade s odsekom 2 (,register), ktora spifia kritéria platnosti, ktoré sa maju
stanovit’ v stlade s ¢lankom 9 ods. 1 nariadenia (ES) €. [...] [ktorym sa stanovuje
spolo¢ny postup povolovania]. Register je pristupny verejnosti.

Komisia predklada ziadosti uradu za uc¢elom ziskania jeho stanoviska.

Komisia schvali zoznam Spolocenstva v sulade s postupom stanovenym v nariadeni
(ES) ¢. [...], [ktorym sa stanovuje spolo¢ny postup povolovania potravinarskych
prisad, potravinarskych enzymov a potravinarskych prichuti] po tom, ¢o urad vyda
svoje stanovisko ku kazdému potravinarskemu enzymu zaradenému do registra.

Na zaklade vynimky z uvedeného postupu:

(a) sa clanok 5 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. [...], [ktorym sa stanovuje spolo¢ny
postup povol'ovania] nevzt'ahuje na prijatie stanoviska uradom;

(b) Komisia schvali zoznam Spolo¢enstva po prvykrat po tom, ¢o trad predlozi
svoje stanovisko ku vSetkym potravinarskym enzymom uvedenym v registri.

Ak je to nutné, na ucely tohto ¢lanku sa mozu prijat’ akékol'vek primerané prechodné
opatrenia v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 16 ods. 2.
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Clanok 19
Prechodné opatrenia tykajuce sa urcitych potravinarskych enzymov, na ktoré sa uz vztahuju
pravne predpisy Spolocenstva

Bez ohladu na ¢lanky 6 a 18 tohto nariadenia méa zoznam Spolocenstva po svojom
vypracovani obsahovat’ tieto potravinarske enzymy:

(a) E 1103 invertaza a E 1105 lyzozym, uvadzajuc podmienky, ktorymi sa riadi ich
pouzivanie aktoré su stanovené v prilohach Iacasti C prilohy III k smernici
95/2/ES;

(b) Ureéza, beta-glukandza alyzozym pouzivané vo vine v stlade s nariadenim (ES)

¢. 1493/1999 a vykonavacimi pravidlami pre uvedené nariadenie.
Clanok 20
Zmeny a doplnenia smernice 83/417/EHS
V smernici 83/417/EHS, v prilohe I, oddiel III pism. d) sa zarazky nahradzaj tymto textom:

”— syridlo splfiajice poziadavky [navrhu] nariadenia [.../..] o potravinarskych
enzymoch,

— iné enzymy zrazajuce mlieko, ktoré spifiaju poziadavky [navrhu] nariadenia [.../..]
o potravinarskych enzymoch®.
Cldanok 21
Zmena a doplnenie nariadenia (ES) ¢. 1493/1999
V ¢lanku 43 nariadenia (ES) &. 1493/1999 sa dopliia tento odsek 3:
3. Enzymy a enzymatické pripravky pouzivané pri povolenych enologickych postupoch

a metodach uvedenych v prilohe IV spiiiaji poziadavky [navrhu] nariadenia [.../..]
o potravinarskych enzymoch.*

Cldnok 22
Zmeny a doplnenia smernice 2000/13/ES
Smernica 2000/13/ES sa meni a dopliia takto:
1. Clanok 6 ods. 4 sa meni a dopliia takto:
(a) Bod a) sa nahradza takto:

»a) Pod ,zlozkou“ sa rozumie akakol'vek latka, vratane prisad a enzymov,
ktord sa pouziva pri vyrobe alebo priprave potraviny a ktord je stale
pritomna v kone¢nom vyrobku, aj ked’ v pozmenenom stave.*
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(b) Vbode c) (ii) sa uvodné slovo ,prisady* nahrddza slovami ,prisady
a enzymy"*;

2. V ¢lanku 6 ods. 6 sa dopliiia tato zarazka:

»— 1né enzymy ako enzymy uvedené v odseku 4 pism. c) (ii) musia byt oznacené
nazvom jednej z kategoérii zloziek uvedenych v prilohe II, po ktorom nasleduje
ich osobitny nazov*;

Cldanok 23
Zmeny a doplnenia smernice 2001/112/ES

V smernici 2001/112/ES, v prilohe I, oddiel II ods. 2, Stvrtd, piata a Siesta zarazka sa
nahradzuju tymto textom:

o Pektolytické enzymy splifajuce poziadavky [navrhu] nariadenia [.../.]
o potravinarskych enzymoch

— Proteolytické enzymy spihajiice poziadavky [navrhu] nariadenia [.../..]
o potravinarskych enzymoch

— Amylolytické enzymy spihajuce poziadavky [navrhu] nariadenia [.../.] o
potravinarskych enzymoch®.

Clanok 24
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Clanok 4 sa uplatiiuje odo diia uplatiiovania zoznamu Spoloéenstva. Do uvedeného dia sa
v Clenskych Statoch nad’alej uplatiiuju platné vnutrostatne ustanovenia tykajice sa uvadzania
potravindrskych enzymov a potravin vyrobenych s potravinarskymi enzymami na trh aich
pouzivania.

Clanky 8 az 14 sa uplatiiuju od [12 mesiacov po uverejneni tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

NAZOV NAVRHU:

Névrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o potravinarskych enzymoch.
RAMEC ABM/ABB

Prislusné oblasti politiky: Zdravie a ochrana spotrebitel’a

Cinnosti: Bezpecnost’ potravin, zdravie zvierat, starostlivost’ o zvierata a zdravie
rastlin

ROZPOCTOVE POLOZKY

3.1. Rozpoctové polozKky (prevadzkové polozky a suvisiace polozky technickej a
administrativnej pomoci (ex-polozky B..A)) vratane ich nazvov:

17.01.04.05: Bezpecnost’ potravin a krmiv a s tym spojené cinnosti —
Vydavky na administrativne riadenie.

3.2. Trvanie ¢innosti a finanénych dosledkov:
Casovo neobmedzené

3.3. Rozpoctové charakteristiky (v pripade potreby pridajte riadky):

; Vydavkova
Rozpoctov Prispevok Prispevky od kapitola vo
L0ZPO Druh vydavkov Nové P kandidatskych pito
4 polozka EZVO . finanénom
krajin -
vyhPade
17.01.04.05 | Povinné | Dif.'® NIE NIE NIE ¢ la

Aby boli pravne predpisy Spolofenstva o potravinarskych enzymoch
vypracované a aktualizované primeranym a wucinnym spoéosobom, mozZe byt
uzitoné vykonat’ Stidie na zber udajov, vzaijomné poskytovanie informacii a
koordinaciu priace medzi c¢lenskymi Statmi. Na tento druh podpornych
vydavkov uvedenych v bodoch 4.1 a 8.1 sa vzt’ahuje nariadenie (ES) ¢. 882/2004
o uradnych kontrolach tykajucich sa krmiv a potravin v ramci sim vy¢lenenych
na jeho implementaciu v obdobi 2007 — 2013.

Diferencované rozpoctové prostriedky.
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4. ZHRNUTIE ZDROJOV
4.1. Finan¢né zdroje

4.1.1. Zhrnutie viazanych rozpoctovych prostriedkov (VRP) a platobnych
rozpoctovych prostriedkov (PRP)

milionov eur (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

i +
Druh vydavkov Odfi fel Rok n+l|n+2|n+3|n+4]| " > Spolu
¢. n a nasl.
Prevadzkové vydavky'’
Viazané
rozpoctové 8.1. a 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
prostriedky (VRP)
Platobné
rozpoctové b 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
prostriedky (PRP)

Administrativne vydavKky zahrnuté v referen¢nej sume'

Technicka a
administrativna 8.2.4. C 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
pomoc (NRP)

CELKOVA REFERENCNA SUMA

Viazané

rozpoctové atc | 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
prostriedky

Platobné

rozpoctové b+c | 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
prostriedky

A ] o o , ,] ] ] y [: v . 19

Ludské zdroje a
stvisiace vydavky | 8.2.5. d
(NRP)

Administrativne
naklady okrem
Pudskych zdrojov a

suvisiacich

nakladov 8.2.6. ©
nezahrnuté v

referenénej  sume

(NRP)

Vydavky, ktoré nespadaji pod kapitolu xx 01 prislusnej hlavy xx.
Vydavky v ramci ¢lanku xx 01 04 hlavy xx.
Vydavky v ramei kapitoly xx 01 okrem ¢lankov xx 01 04 alebo xx 01 05.
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Celkové orientacné naklady na intervenciu

VRP SPOLU atc
vratane nakladov +d | 01 | 0,05 | 0,05 | 005 | 005 | 0,05 0,35
na Pudské zdroje te
PRP SPOLU b+c
vratane nakladov +d | 0,1 | 0,05 | 005 | 005 | 005 | 005 0,35
na Pudské zdroje te
Podrol . i ,

Ak néavrh zahfia finanénll spoluucast’ ¢lenskych Statov alebo inych organov (uved’te
akych), je potrebné uviest v nasledujucej tabulke odhadovanu vysku
spolufinancovania (v pripade, Ze sa predpoklada finan¢né spolutcast’ inych organov,
je mozné pridat’ d’alSie riadky):

milionov eur (zaokrithlené na 3 desatinné miesta)

Organ podlela]uE:l sana Rok n+1ln+2ln+3ln+4 n+5 Spolu
spolufinancovani n a nasl.
........................ f

atc
VRP SPOLU vratane +d
spolufinancovania +e

+f

4.1.2. Zlucitelnost's financnym planovanim
x  Navrh je zlucitel'ny s platnym finanénym plénovanim.

0 Navrh si vyZziada zmenu v planovani prislusnej vydavkovej
kapitoly vo finanénom vyhlade.

0  Navrh si moze vyziadat’ uplatnenie ustanoveni
Medziinstitucionalnej dohody™ (t. j. flexibilny néstroj alebo reviziu
finan¢ného vyhladu).

4.1.3. Financne dosledky na prijmy

X Navrh nema ziadne finan¢né dosledky na prijmy

L0 Navrh ma financné dosledky na prijmy, a to s nasledujucim
ucinkom:

Pozri body 19 a 24 Medziinstitucionalnej dohody.
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S.

milionov eur (zaokrithlené na jedno desatinné miesto)

Pred Situacia po ¢innosti
¢innost'ou
Rozpodtova Prijmy [Rok [Rok | [n+ |[n+2]] [n+3 |[n+4] [an]
polozka n-1 ] Il] 1 ] ]
a) Prijmy v absolitnom
vyjadreni
b) Zmena v prijmoch A
4.2. DLudské zdroje - pracovnici na plny uvizok (vratane dradnikov, do¢asnych
zamestnancov a externych pracovnikov) — pozri podrobnosti v bode 8.2.1.
N n+5
Ro¢né poziadavky Rok n n+l | n+2 | n+3 | nt+t4
a nasl.
Celkpvy pocet 'udskych 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4
zdrojov

CHARAKTERISTIKY A CIELE

5.1.

Potreba, ktora sa ma splnit’ kratkodobo alebo dlhodobo

Ciel'om navrhovaného nariadenia o potravinarskych enzymoch je harmonizécia
pouZivania potravindrskych enzymov v ramci EU. Nariadenie medziinym
stanovuje vytvorenie zoznamu Spolocenstva, ktory uvadza schvalené
potravinarske enzymy po ich vyhodnoteni Eurépskym tradom pre bezpecnost’
potravin (EFSA) z hladiska ich bezpecnosti. Na trhu Spolocenstva je uz
priblizne 200 potravinarskych enzymov, ktoré podliehaji vnutrostatnym
pravnym predpisom ¢lenskych Statov. Hodnotenie ich bezpecnosti a zapisanie
do zoznamu Spolocenstva by malo byt’ v pripade vSetkych vyrobcov plynulé
a korektné. Az do vypracovania zoznamu SpoloCenstva su preto stanovené
prechodné¢ obdobia. Pocas tohto obdobia by Komisia mala udrziavat
a verejnosti spristupnit’ databazu, ktora by uvadzala, pre ktoré potravinarske
enzymy bola riadne podané ziadost’ a ako pokrocilo ich posudzovanie.

Na rozhodnutia tykajlice sa riadenia rizika okrem toho v niektorych pripadoch
v buducnosti budi moZzno potrebné wdaje o pouzivani potravinarskych
enzymov.

21

V pripade potreby pridajte riadky, t. j. ak trvanie ¢innosti presiahne 6 rokov.
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5.2.

5.3.

Aby sa zabezpecila proporcionalita implementa¢nych opatreni, ktoré budu
prijat¢é vramci navrhovaného nariadenia, adosiahli ciele nariadenia
(ES) 882/2004 o uradnej kontrole v oblasti krmiv a potravin, su potrebné tieto
nastroje:

. vhodné databaza na zhromazd’ovanie a uchovavanie vsetkych informacii
tykajlcich sa pravnych predpisov Spolocenstva v oblasti potravinarskych
enzymov,

. vykonanie $tadii potrebnych na pripravu a vyvoj pravnych predpisov

v oblasti potravinarskych enzymov,

. vykonanie S$tudii potrebnych na harmonizéciu postupov, kritérii
rozhodovania a poziadaviek na udaje s cielom ul'ah¢it’ rozdelenie prace
medzi ¢lenskymi S§tdtmi a vypracovat’ usmernenie v tychto oblastiach.

Pridand hodnota zapojenia Spolocenstva a spojitost’ navrhu s inymi
finanénymi nastrojmi a moZna synergia

Ziskané udaje a informacie pomoézu pri zabezpeceni optimalnej ochrany
zdravia spotrebitela a zarovenl umoZznia priemyselnému odvetviu pokracovat’
VO Vyvoji a pouzivani potravinarskych enzymov.

Na harmonizovanom trhu sa to da docielit’ iba tak, Ze sa koordinovanym
pristupom umozni vymena porovnatel'nych informacii medzi ¢lenskymi $tatmi.

Ciele, ofakavané vysledky a suvisiace ukazovatele navrhu v kontexte
ramca ABM

Ciel 1: Vytvorenie a udrziavanie databazy a uskutoCnenie suvisiacich
Stadii v spoluprdci s externymi organizaciami, ktoré sa
vyberti vhodnymi postupmi.

Ciel 2: Zabezpecenie toho, aby pouzivanie potravinarskych enzymov
neviedlo k neprijatelnym rizikam pre spotrebitela a zaroven
sa nadmerne nezatazovalo priemyselné odvetvie.

Ciel 3: Zaobchadzanie so ziadostami o schvalenie potravinarskych
enzymov ucinnym a transparentnym sposobom
pred vytvorenim pozitivneho zoznamu Spolocenstva
pomocou  centralizovanej  databazy, ktord  obsahuje
aktualizované informacie o tom, ako pokrocilo posudzovanie
ziadosti a bezpec¢nosti.

31

SK



SK

5.4. Spoésob implementacie (orientacne)
X Centralizované hospodarenie
X priamo na urovni Komisie
L0  nepriamo delegovanim na:
O  vykonné agentury

O  subjekty zriadené Spolocenstvami, ako sa uvadza v clanku
185 nariadenia o rozpoctovych pravidlach

L0  vnutrostatne verejné subjekty/subjekty, ktoré poskytuju
verejnoprospesné sluzby

O  Zdiel’ané alebo decentralizované hospodadrenie
[0  za Gcasti Clenskych Statov
Ll  zaucasti tretich krajin

O  Spolocné hospoddrenie s medzindrodnymi organizdciami (bliZSie
uved’te)

Prislusné poznamky:
MONITOROVANIE A HODNOTENIE
6.1. Monitorovaci systém

Obsah databazy a =zavery z vysledkov Stadii sa moézu monitorovat
prostrednictvom ich pouzitelnosti pri navrhovani Gcelnych implementanych
opatreni. Zakladnym nastrojom bude Staly vybor pre potravinovy retazec
a zdravotny stav zvierat.

6.2. Hodnotenie
6.2.1. Hodnotenie ex-ante

Predpokladané vydavky nie su vyznamné, a preto udaje za hodnotenie
ex-ante nie su v sucasnosti k dispozicii.
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7.

6.2.2. Opatrenia prijaté po ciastocnom hodnoteni/hodnoteni ex-post (poucenia
ziskané z podobnych skisenosti v minulosti)

6.2.3. Podmienky a pravidelnost buducich hodnoteni
Priebezne, podl'a potreby navrhnit’ implementacné opatrenia.

OPATRENIA PROTI PODVODOM
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PODROBNOSTI O ZDROJOCH

8.1.

Ciele navrhu z hPadiska ich finan¢nych nakladov

Ako je uvedené v oddiele 5.3.
Vytvorenie databazy.

viazané rozpoctové prostriedky v milionoch eur (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rokn Rok n+1 Rok n+2 Rok n+3 Rok n+4 Rok n+5 a nasl. SPOLU
(Je potrebné Prie-

uviest’ nazvy Druh merné L Cel- L Cel- L Cel- L Cel- L Cel- L Cel- L Cel-

ciel’ov, Cinnosti a vystupu nikla- P,o iet kové Pf)ctet kové Pf)ctet kové Pf)ctet kové Pf)ctet kové Pf)ctet kové Pf)ctet kové
vystupov) dy vystu- né- vystu- né- vystu- né- vystu- né- vystu- né- vystu- né- vystu- né-

pov klady pov klady pov klady pov klady pov klady pov klady pov klady

gf]fé{?gyNY 1 0,1% 1 0,05* 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35
gﬁk‘égzﬁ 1 0.1 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 035

Aktualizacia a udrziavanie databazy, organizovanie suvisiacich §tadii.
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8.2. Administrativne vydavky

8.2.1. Pocet a druh ludskych zdrojov

Druhy Zamestnanci, ktori majua riadit’ ¢innost’ za pouzitia existujicich
pracovnych a/alebo dodato¢nych zdrojov (pocet pracovnych miest/plné pracovné
miest uvizky)
Rok n Rokntl | Roknt2 | Roknt3 | Roknt+4 | Rokn+5
, *
Uradnici alebo A*/AD 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
g;)r(‘;laessf':;ancizs B*,
k
(17 01 01) % /AS 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
Zamestnanci
financovani*®
podrla ¢lanku XX 01 02
Ini zamestnanci’’
financovani podl'a ¢lanku
XX 01 04/05
SPOLU 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

8.2.2. Opis uloh suvisiacich s ¢innostou

Skiimanie technickych a finanénych sprav, pripravy zéavizkov
a postupenia k platbe

8.2.3. Zdroje ludskych zdrojov (Statutarne)

X Pracovné miesta pridelené v si¢asnosti na riadenie programu, ktoré
sa maju nahradit’ alebo predlzit’

[0  Pracovné miesta predbezne pridelené v ramci vykonadvania
RPS/PNR  (ro¢nej politickej stratégie/predbezného  néavrhu
rozpoctu) na rok n

0  Pracovné miesta, ktoré sa maju pozadovat v dalSom procese
RPS/PNR

Tieto naklady NIE st zahrnuté v referencnej sume.
Tieto naklady NIE st zahrnuté v referencnej sume.
Tieto naklady st zahrnuté v referencnej sume.
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0 Pracovné miesta, ktoré sa maju opitovne pridelit za pouZitia
existujucich  zdrojov vramci riadenia utvaru  (vnutorna
reorganizacia)

0  Pracovné miesta pozadované na rok n, ale neplanované v ramci
vykonavania RPS/PNR daného roku

milionov eur (zaokrithlené na 3 desatinné miesta)

Rok
Rozpoctova polozka Rok Rok Rok Rok
(&islo a nézov) Rokn |1 | ne2 | n#3 | n+4 a?:;; SPOLU

1. Technicka
a administrativna
pomoc
(vratane stvisiacich
personalnych
nakladov)

Vykonné agentiiry”®

Ina technicka
a administrativna pomoc

- intra muros

- extra muros

Ina technicka a administrativna
pomoc spolu

28

Je potrebné uviest' odkaz na konkrétny legislativny finan¢ny vykaz tykajtci sa prislusnych vykonnych
agentur.
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milionov eur (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Druh l'udskych zdrojov

Rok n

Rok n+1

Rok n+2

Rok n+3

Rok n+4

Rok n+5
a nasl.

Uradnici a docCasni
zamestnanci (XX 01 01)

Zamestnanci financovani
podla ¢lanku XX 01 02

(pomocni zamestnanci,
VNE - vyslani narodni
experti), zmluvni

zamestnanci atd’.)

(konkrétna rozpoctova
polozka)

Naklady na l'udské zdroje
a sivisiace naklady spolu
(NEzahrnuté v referen¢nej
sume)

Vypocet — Uradnici a docasni zamestnanci

Vypocet — Zamestnanci financovani podla ¢lanku XX 01 02
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milionov eur (zaokrithlené na 3 desatinné miesta)

Rok
Rok Rok Rok | Rok
Rok n n+l n+2 n+3 | nt4 a?l—;; SPOLU

XX 01021101 —Misie

XX 01 02 11 02 — Stretnutia
a konferencie

XX 0102 11 03 — Vybory®

XX 01 02 11 04 — Stadie a
konzultacie

XX 01 02 11 05 -
Informacné systémy

2. Iné vydavky na riadenie
spolu
(XX 010211)

3. Iné vydavky
administrativnej povahy
(spresnite vlozenim
odkazu na rozpoctovu
polozku)

Administrativne naklady spolu,
okrem P'udskych zdrojov

a suvisiacich nakladov
(NEzahrnutych v referen¢nej
sume)

Vypocet - Iné administrativne vydavky nezahrnuté v referencnej sume

29

Uved'te druh vyboru a skupinu, ku ktorej patri.
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