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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 1332/2008

z0 16. decembra 2008

o potravinarskych enzymoch, ktorym sa meni a dopiiia smernica
Rady 83/417/EHS, nariadenie Rady (ES) ¢. 1493/1999, smernica
2000/13/ES, smernica Rady 2001/112/ES a nariadenie (ES) ¢. 258/97

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, a najmé na
jej ¢lanok 95,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho
vyboru ('),

konajuc v stlade s postupom ustanovenym v €Elanku 251 zmluvy (3),

ked’ze:

(1)  Volny pohyb bezpeénych a zdravych potravin je zakladnym
aspektom vnutorného trhu a vyznamne prispieva k zdraviu
a blahu obcanov a k ich socidlnym a ekonomickym zaujmom.

(2)  Pri vykonavani politik Spolocenstva by sa mala zabezpecCovat
vysoka uroven ochrany l'udského Zivota a zdravia.

(3)  Potravinarske enzymy, ktoré sa nepouZzivaju ako pridavné latky
v potravinach, nie si v stucasnosti regulované legislativou clen-
skych Statov alebo su regulované ako technologické pomocné
latky. Rozdiely medzi vnutroStatnymi zédkonmi, inymi pravnymi
predpismi a spravnymi opatreniami tykajucimi sa hodnotenia
a schvalovania potravindrskych enzymov mozu branit ich
vol'nému pohybu a vytvarat’ podmienky pre nevyvazent a nekaltl
hospodarsku sutaz. Je preto potrebné prijat’ pravidla Spolocen-
stva, ktorymi sa zharmonizuju vnutrostatne ustanovenia tykajice
sa pouzivania enzymov v potravinach.

(4)  Toto nariadenie by sa malo vzt'ahovat iba na enzymy, ktoré sa
pridavaji do potravin, aby plnili technologickdl funkciu pri
vyrobe, spracovani, priprave, Uprave, baleni, preprave alebo skla-
dovani takychto potravin, vratane enzymov pouzivanych ako
technologické pomocné latky (d’alej len ,,potravinarske enzymy*).
Rozsah posobnosti tohto nariadenia by sa preto nemal rozsirit’ na
enzymy, ktoré sa nepridavaji do potravin, aby plnili technolo-
gicku funkciu, ale ktoré st ur¢ené na l'udska spotrebu, ako napr.

() U. v. EU C 168, 20.7.2007, s. 34. ) )

(%) Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 10. jula 2007 (U. v. EU C 175 E,
10.7.2008, s. 162), spolocna pozicia Rady z 10. marca 2008 (U. v. EU C 111 E,
6.5.2008, s. 32), pozicia Europskeho parlamentu z 8. jila 2008 (zatial’ neuve-
rejnena v uradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 18. novembra 2008.
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enzymy na vyzivové Ucely alebo na podporu travenia. Mikro-
bialne kultary, ktoré sa tradi¢ne vyuZzivaju pri vyrobe potravin,
akymi su syr a vino, a ktoré mézu ndhodne produkovat’ enzymy,
ale nepouzivaju sa osobitne na ich vyrobu, by sa nemali pova-
Zovat’ za potravinarske enzymy.

Potravinarske enzymy pouZzivané vylucne pri vyrobe pridavnych
latok v potravinach, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008 zo
16. decembra 2008 o pridavnych latkach v potravinach (1), by
sa mali vylucit z rozsahu posobnosti tohto nariadenia, kedze
bezpecnost’ tychto potravin sa uz posudila a je regulovana. Ak
sa vSak tieto potravinarske enzymy samostatne pouzivaji v potra-
vinach, vztahuje sa na ne toto nariadenie.

Potravinarske enzymy by sa mali schvélit’ a pouZzivat iba vtedy,
ak spltiaju kritéria ustanovené v tomto nariadeni. Potravinarske
enzymy musia byt pri pouzivani bezpecné, musi existovat’ tech-
nologicka potreba na ich pouzitie a ich pouzitic nesmie spotrebi-
tela zavadzat. Zavadzanie spotrebitela okrem iného zahffia
otazky tykajuce sa povahy, Cerstvosti, kvality pouzitych zloziek,
prirodzenosti vyrobku alebo vyrobného procesu alebo vyzivovej
kvality vyrobku. Pri schvalovani potravinarskych enzymov by sa
mali tiez zohladnovat iné faktory relevantné pre zvazovanu
otazku vratane spolocenskych, hospodarskych, tradicnych, etic-
kych a environmentalnych faktorov, zasady predbeznej opatrnosti
a realizovatelnosti kontrol.

Niektoré potravinarske enzymy st povolené na osobitné pouZitie,
napriklad v ovocnych $tavach a urcitych podobnych vyrobkoch
a urCitych laktoproteinoch urCenych na Tudskd spotrebu, a na
urcité povolené enologické postupy a procesy. Pouzitie takychto
potravinarskych enzymov by malo byt v sulade s tymto naria-
denim a osobitnymi ustanoveniami prislusnych pravnych pred-
pisov Spolocenstva. Smernica Rady 2001/112/ES z 20. decembra
2001, ktora sa vztahuje na ovocné Stavy a niektoré podobné
produkty urené na Tudsk( spotrebu (), smernica Rady
83/417/EHS z 25. jula 1983 o aproximadcii pravnych predpisov
Clenskych Statov tykajucich sa niektorych laktoproteinov
(kazeinov a kazeinatov) uréenych na I'udska spotrebu (?) a naria-
denie Rady (ES) ¢. 1493/1999 zo 17. maja 1999 o spolocnej
organizacii trhu s vinom (*) by sa preto mali zodpovedajucim
sposobom zmenit' a doplnit. Ked'ze toto nariadenie by sa malo
vzt'ahovat na vsetky potravinarske enzymy, nariadenie Europ-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. januara 1997
o novych potravinach a novych pridavnych latkach (°) by sa
malo zodpovedajucim sposobom zmenit a doplnit’.

Potravinarske enzymy, ktorych pouzivanie je povolené v ramci
Spolocenstva, by sa mali objavit v zozname Spolocenstva, ktory
by jasne opisoval enzymy a stanovil akékol'vek podmienky,
ktorymi sa riadi ich pouzivanie, a v pripade potreby by zahfnal
i informacie o ich funkcii v kone¢nej potravine. Tento zoznam by
mali dopliat’ $pecifikacie tykajuce sa najmi ich povodu vratane,
v prislusnych pripadoch, informacii o alergénnych vlastnostiach,
a kritéria cistoty.

Pozri stranu 16 tohto Gradného vestnika.

v. ES L 10, 12.1.2002, s. 58.
v. ES L 237, 26.8.1983, s. 25.
v. ES L 179, 14.7.1999, s. 1.
v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1.
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S cielom zabezpecit’ harmonizaciu by sa hodnotenie rizika potra-
vinarskych enzymov a ich zaradenie do zoznamu SpoloCenstva
malo vykonat v stlade s postupom ustanovenym v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1331/2008 zo
16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje spoloény postup
schvalovania pridavnych latok v potravinach, potravinarskych
enzymov a potravinarskych arém (1).

Podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky trad pre
bezpecnost’ potravin a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpec-
nosti potravin (?), sa zalezitosti, ktoré by mohli mat’ vplyv na
verejné zdravie, konzultuju s Eurdpskym tiradom pre bezpecnost’
potravin (d’alej len ,,arad®).

Potravinarsky enzym, ktory patri do rozsahu poésobnosti naria-
denia Europskeho parlamentu Rady (ES) ¢. 1829/2003
z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravinach
a krmivach (), by sa mal povolovat’ v sulade s uvedenym naria-
denim a aj podl'a tohto nariadenia.

Potravinarsky enzym, ktory uz bol zaradeny do zoznamu Spolo-
Censtva podla tohto nariadenia a ktory sa pripravuje vyrobnymi
postupmi alebo pouzitim pociatoénych materidlov, ktoré sa
vyrazne odlisuju od tych, ktoré boli zahrnuté¢ do hodnotenia rizika
vykonaného tiradom, alebo od tych, na ktoré sa vztahuje schva-
lenie a Specifikicie podla tohto nariadenia, by sa mal predlozit’
uradu na vyhodnotenie. ,,Vyrazne sa odliSuja“ by mohlo
znamenat' okrem iného zmenu vyrobného postupu z extrakcie
z rastlin na vyrobu fermenticiou pomocou mikroorganizmu
alebo genetickej modifikacie povodného mikroorganizmu,
zmenu pociatocnych materidlov alebo zmenu vo velkosti Castic.

Ked’Zze mnoho potravinarskych enzymov je uz na trhu Spolocen-
stva, malo by sa prijat ustanovenie zabezpecujuce, ze prechod
k uplatiovaniu zoznamu Spolocenstva obsahujuceho potravi-
narske enzymy bude bezproblémovy a nenarusi existujlci trh
s potravinarskymi enzymami. Ziadatelom by sa mal poskytnat
dostato¢ny Cas na spristupnenie informacii, ktoré st potrebné na
hodnotenie rizika tychto vyrobkov. Preto by sa malo umoznit
pociato¢né dvojrocné obdobie od datumu, ked sa za¢nu uplat-
novat’ vykonavacie opatrenia, ktoré sa maji ustanovit v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1331/2008, aby ziadatelia mali k dispozicii
dostatoény Cas na predlozenie informacii o existujucich enzy-
moch, ktoré sa mdzu zaradit' do zoznamu Spolocenstva, ktory
sa ma vypracovat na zaklade tohto nariadenia. Pocas pociatoc¢-
ného dvojrocného obdobia by tieZ malo byt mozné predkladat’
iadosti o schvélenie novych enzymov. Urad by mal bezodkladne
zhodnotit’ vSetky ziadosti o schvalenie potravinarskych enzymov,
o ktorych boli pocas uvedeného obdobia predlozené dostatocné
informaécie.

Aby sa zabezpecili spravodlivé a rovnaké podmienky pre vset-
kych ziadatelov, zoznam SpoloCenstva by sa mal vypracovat

Q) Pozri stranu 1 tohto uradného vestnika.

?) U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
¢) U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
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v jednej etape. Uvedeny zoznam by sa mal vytvorit’ po ukonceni
hodnotenia rizika vSetkych potravinarskych enzymov, o ktorych
sa v priebehu pociatocného dvojrocného obdobia predlozili dosta-
toéné informécie. Urad by vsak mal zverejnit hodnotenia rizika
jednotlivych enzymov hned’ po ich dokonceni.

Ocakava sa, Ze pocas pociatocného dvojroéného obdobia sa pred-
lozi zna¢né mnozstvo ziadosti. Preto bude mozno potrebné dlhé
obdobie na to, aby sa dokoncilo ich hodnotenie rizika a vypra-
coval sa zoznam SpoloCenstva. Aby sa zabezpecil rovnaky
pristup novych potravinarskych enzymov na trh po pociato¢nom
dvojro¢nom obdobi, malo by sa ustanovit prechodné obdobie,
pocas ktorého by sa potravinarske enzymy a potraviny vyuZiva-
juce potravinarske enzymy mohli uvadzat' na trh a pouzivat
v sulade s existujucimi vnutroStatnymi pravidlami v Clenskych
Statoch az dovtedy, kym sa nevypracuje zoznam Spolocenstva.

Potravinarske enzymy invertaza E 1103 a lyzozym E 1105, ktoré
boli schvalené ako pridavné latky v potravinach podla smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/2/ES z 20. februara 1995
o potravinarskych pridavnych latkach inych ako farbiva a sladid-
lach (1), a podmienky, ktorymi sa riadi ich pouzivanie, by sa mali
preniest’ zo smernice 95/2/ES do zoznamu Spolocenstva, ktory sa
vypracuje na zaklade tohto nariadenia. Nariadenim Rady (ES)
¢. 1493/1999 sa okrem toho schval'uje pouzivanie ureazy, beta-
glukanazy a lyzozymu vo vine za podmienok stanovenych
v nariadeni Komisie (ES) ¢. 423/2008 z 8. maja 2008 ustanovu-
jucom niektoré podrobné pravidla na uplatfiovanie nariadenia
Rady (ES) ¢. 1493/1999 a ustanovujiicom Zakonnik Spolocenstva
pre vinarske (oenologické) postupy a procesy (?). Uvedené latky
st potravinarskymi enzymami a mali by patrit’ do rozsahu pdsob-
nosti tohto nariadenia. Mali by sa preto tiez doplnit’ do zoznamu
Spolocenstva, ked’ sa vypracuje, z dévodu ich pouzivania vo vine
v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1493/1999 a nariadenim (ES)
¢. 423/2008.

Potravinarske enzymy nad’alej podlichaji vSeobecnej povinnosti
oznacovania, ktora je ustanovend v smernici Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2000/13/ES z 20. marca 2000 o aproximacii prav-
nych predpisov Clenskych Statov tykajucich sa oznacovania,
prezentacie a reklamy potravin (}) a pripadne v nariadeni (ES)
¢. 1829/2003 a nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznaco-
vani geneticky modifikovanych organizmov a sledovatelnosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych orga-
nizmov (*). V tomto nariadeni by sa okrem toho mali uviest
osobitné ustanovenia o oznacCovani potravinarskych enzymov,
ktoré sa predavajii samostatne vyrobcom alebo spotrebitel'om.

Na potravinarske enzymy sa vzt'ahuje vymedzenie pojmu ,,potra-
viny* v nariadeni (ES) ¢. 178/2002, a preto sa pri ich pouZzivani
v potravinach vyZaduje, aby sa na oznaceni potravin uvadzali ako
zlozky v sulade so smernicou 2000/13/ES. Na oznaceni potravi-
narskych enzymov by sa mala uviest’ ich technologicka funkcia

. ES L 61, 183.1995, s. 1.

. EU L 127, 15.5.2008, s. 13.
. ES L 109, 6.5.2000, s. 29.

. EU L 268, 18.10.2003, s. 24.

< << <
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v potravinach, po ktorej by nasledoval konkrétny ndzov potravi-
narskeho enzymu. Malo by sa vSak prijat’ ustanovenie tykajice sa
vynimky z ustanoveni o oznacovani v pripadoch, ked enzym
nema ziadnu technologicki funkciu v kone¢nom vyrobku, ale
je pritomny v potravine iba v dosledku prenosu z jednej alebo
viacerych zloziek potraviny, alebo ak sa pouziva ako technolo-
gicka pomocna latka. Smernica 2000/13/ES by sa mala zodpove-
dajucim spdsobom zmenit a doplnit.

Potravinarske enzymy by sa mali nepretrzite pozorovat’ a v pripade
potreby prehodnocovat’ na zdklade meniacich sa podmienok ich
pouzivania a novych vedeckych informécii.

Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by sa mali
prijat v sulade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina
1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre vykon vykondvacich
pravomoci prenesenych na Komisiu (1).

Komisia by mala byt predovsetkym splnomocnena na prijatie
prislusnych prechodnych opatreni. Ked'ze tieto opatrenia maji
vSeobecnil pdsobnost’ a ich cielom je zmenit nepodstatné
prvky tohto nariadenia, okrem iného jeho doplnenim o nové
nepodstatné prvky, musia sa prijat v stlade s regulaénym
postupom s kontrolou ustanovenym v ¢lanku 5a rozhodnutia
1999/468/ES.

Na vypracovanie a aktualizaciu pravnych predpisov Spolocenstva
o potravinarskych enzymoch primeranym a uc¢innym spdsobom je
potrebné zhromazd'ovat’ udaje, zdiel'at’ informacie a koordinovat
pracu medzi ¢lenskymi §tatmi. Na tento Gcel moze byt uzitocné
vypracovat’ §tidie zamerané na konkrétne problémy s cielom
ul'ahCit’ proces rozhodovania. Je vhodné, aby Spolocenstvo finan-
covalo takéto Studie v ramci svojho rozpocétového postupu. Na
financovanie tychto opatreni sa vztahuje nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o tradnych
kontrolach uskutoc¢iiovanych s cielom zabezpecit overenie
dodrziavania potravinového a krmivového prava a predpisov
o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvierata (?).

Clenské $taty maju vykonavat tiradné kontroly s cielom zabez-
pecit’ dodrziavanie tohto nariadenia v sulade s nariadenim (ES)
¢. 882/2004.

Ked'Ze ciel’ tohto nariadenia, a to stanovenie pravidiel Spolo¢en-
stva o potravinarskych enzymoch, nie je mozné uspokojivo
dosiahnut’ na urovni Clenskych Statov, ale v zaujme jednotnosti
trhu a vysokej Urovne ochrany spotrebitela ho mozno lepsie
dosiahnut’ na urovni Spolocenstva, moze Spolocenstvo prijat
opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5
zmluvy. V stlade so zdsadou proporcionality podl'a uvedeného
¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiah-
nutie tohto ciela,

v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1.
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1

PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE
POJMOV

Clénok 1

Predmet upravy

Toto nariadenie ustanovuje pravidld pre potravinarske enzymy pouZi-
vané v potravinach vratane enzymov, ktoré sa pouzivaju ako technolo-
gické pomocné latky, s cielom zabezpecit' efektivne fungovanie vnutor-
ného trhu a zaroven zabezpelit vysokdl uroven ochrany l'udského
zdravia a ochrany spotrebitel'ov vratane ochrany zaujmov spotrebitel’'ov
a spravodlivych postupov pri obchodovani s potravinami a v prislusnych
pripadoch zohladnit’ i ochranu Zivotného prostredia.

Na uvedené ucely toto nariadenie ustanovuje:

a) zoznam SpoloCenstva obsahujuci schvalené potravinarske enzymy;
b) podmienky pouzivania potravinarskych enzymov v potravinach;

¢) pravidld oznaCovania potravinarskych enzymov, ktoré sa predavaju

samostatne.

Clanok 2

Rozsah pdsobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatiuje na potravinarske enzymy, ako su
vymedzené v ¢lanku 3.

2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na potravinarske enzymy, ak a len
do tej miery, ako sa pouzivaju na vyrobu:

a) pridavnych latok v potravinach, ktoré patria do rozsahu posobnosti
nariadenia (ES) ¢. 1333/2008;

b) technologickych pomocnych latok.

3. Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté
akékol'vek osobitné pravidla Spolocenstva tykajlice sa pouzivania potra-
vinarskych enzymov:

a) v Specifickych potravinach;

b) na iné ucely ako tie, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.

4.  Toto nariadenie sa neuplatiuje na mikrobidlne kultiry, ktoré sa

tradi¢ne pouzivaji pri vyrobe potravin a ktoré méZu ndhodne produ-
kovat’ enzymy, ale ktoré sa nepouzivaju Specidlne na ich vyrobu.

Clanok 3
Vymedzenie pojmov
1.  Na tucely tohto nariadenia sa uplatiuje vymedzenie pojmov usta-

novené v nariadeni (ES) ¢. 178/2002, nariadeni (ES) ¢. 1829/2003
a nariadeni (ES) ¢. 1333/2008.
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2. Uplatiiuje sa aj toto vymedzenie pojmov:

a) ,,potravinarsky enzym® je produkt ziskany z rastlin, Zivoéichov alebo
mikroorganizmov alebo z ich produktov vratane produktov ziska-
nych fermentacnym procesom pomocou mikroorganizmov:

i) obsahujuci jeden alebo viacero enzymov schopnych katalyzovat’
Specifickl biochemickt reakciu a

ii) priddvany do potravin na technologické ucely v ktoromkol'vek
Stadiu vyroby, spracovania, pripravy, upravy, balenia, prepravy
alebo skladovania potravin;

b) ,pripravok z potravinarskeho enzymu® je preparat pozostavajuci
z jedného alebo viacerych potravinarskych enzymov, do ktorého st
zaClenené latky, ako napriklad pridavné latky v potravinach a/alebo
zlozky potravin, aby sa ulahcilo ich skladovanie, predaj, Standardi-
zacia, riedenie alebo rozpustanie.

KAPITOLA 1II

ZOZNAM SPOLOCENSTVA OBSAHUJUCI SCHVALENE POTRAVI-
NARSKE ENZYMY

Clénok 4

Zoznam Spolocenstva obsahujiici potravinirske enzymy

Iba tie potravinarske enzymy, ktoré su uvedené v zozname Spolocen-
stva, sa mozu uvadzat' na trh ako samostatné a mézu sa pouzivat
v potravinach, a to v stlade so Specifikdciami a podmienkami pouzi-
vania ustanovenymi v ¢lanku 7 ods. 2.

Clénok 5

Zakaz potravinarskych enzymov a/alebo potravin, ktoré nie su
v sulade s pravnymi predpismi

Nikto nesmie uviest na trh potravinarsky enzym alebo potravinu,
v ktorej sa takyto potravinarsky enzym pouzil, ak pouzitie potravinar-
skeho enzymu nie je v stlade s tymto nariadenim a jeho vykonavacimi
opatreniami.

Clénok 6

Vseobecné podmienky zaradenia potravinarskych enzymov do
zoznamu Spoloc¢enstva

Potravinarsky enzym moZno zaradit' do zoznamu Spolocenstva, iba ak
spliia tieto podmienky a v pripade potreby aj iné opodstatnené faktory:

a) na zaklade dostupnych vedeckych doékazov nevyvolava obavy
o zdravie spotrebitel'a pri navrhovanej urovni pouzivania;

b) existuje odévodnenad technologickd potreba a

¢) jeho pouzivanie nie je pre spotrebitela zavadzajice; zavadzanie spot-
rebitela zahffia okrem iného otazky tykajuce sa povahy, Cerstvosti
a kvality pouzitych zloziek, prirodného pdvodu vyrobku alebo
vyrobného procesu alebo vyzivovej kvality vyrobku.
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Clénok 7

Obsah zoznamu Spolocenstva obsahujiceho potravinarske enzymy

1. Potravinarsky enzym, ktory spiia podmienky stanovené v ¢lanku 6,
sa moze v sulade s postupom uvedenym v nariadeni (ES) ¢. 1331/2008
zaradit' do zoznamu Spolocenstva.

2. Zéapis potravinarskeho enzymu do zoznamu Spolocenstva uvadza:
a) nazov potravinarskeho enzymu;

b) Specifikacie potravinarskeho enzymu vratane jeho povodu, kritérii
Cistoty a akychkol'vek d’alSich potrebnych informécii;

¢) potraviny, do ktorych sa modZe potravinarsky enzym pridavat;

d) podmienky, za ktorych sa moZze potravinarsky enzym pouZivat’; ak je
to vhodné, nestanovi sa maximalne mnozstvo potravinarskeho
enzymu; v takomto pripade sa potravinarsky enzym pouziva v sulade
so zasadou quantum satis;

e) vo vhodnom pripade aj to, ¢i existuju akékol'vek obmedzenia predaja
potravinarskeho enzymu priamo kone¢nému spotrebitel’ovi;

f) v pripade potreby aj osobitné poziadavky, pokial’ ide o oznacovanie
potravin, v ktorych sa pouzili potravinarske enzymy, s cielom zabez-
pecit, aby bol kone¢ny spotrebitel’ informovany o fyzikalnom stave
potraviny alebo osobitnej uprave, ktorou potravina presla.

3. Zoznam Spolodenstva sa meni a dopiiia v stlade s postupom
uvedenym v nariadeni (ES) ¢. 1331/2008.

Clénok 8

Potravinarske enzymy, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

1.  Potravinarsky enzym, ktory patri do rozsahu pdsobnosti nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003, sa moéze v sulade s tymto nariadenim zaradit do
zoznamu SpoloCenstva, iba ak sa nan vztahuje povolenie v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003.

2.V pripade, ze potravinarsky enzym, ktory uz bol zaradeny do
zoznamu Spolocenstva, je vyrobeny z odliSného zdroja spadajuceho
do rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, nebude si vyZza-
dovat’ nové povolenie podl'a tohto nariadenia, pokial’ sa na novy zdroj
vztahuje povolenie v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 a potravi-
narsky enzym zodpoveda Specifikdcidm stanovenym podla tohto naria-
denia.

Cldanok 9
Rozhodnutia o vyklade

V pripade potreby mozno v sulade s regulanym postupom uvedenym
v ¢lanku 15 ods. 2 rozhodnut’ o tom, &i:

a) dand latka splia vymedzenie pojmu ,potravinarsky enzym*
v ¢lanku 3;

b) konkrétna potravina patri do kategorie potravin v zozname Spolocen-
stva obsahujucom potravinarske enzymy.
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KAPITOLA III
OZNACOVANIE

Clénok 10

Oznacovanie potravinarskych enzymov a pripravkov
z potravinarskych enzymov, ktoré nie si urcené na predaj
kone¢nému spotrebitelovi

1.  Potravinarske enzymy a pripravky z potravinarskych enzymov,
ktoré nie st urCené na predaj koneénému spotrebitel'ovi, bez ohladu
na to, ¢i sa predavaju jednotlivo alebo zmieSané navzajom a/alebo
s inymi zlozkami potravin, ako st vymedzené v ¢lanku 6 ods. 4 smer-
nice 2000/13/ES, sa mozu uvadzat’ na trh len s ozna¢enim ustanovenym
v ¢lanku 11 tohto nariadenia, priCom oznacenie musi byt dobre vidi-
telné¢, Tahko (Citatelné a nezmazatené. Informacie ustanovené
v ¢lanku 11 sa uvadzaju v jazyku, ktory je pre kupujucich jasne zrozu-
mitelny.

2. Clensky §tat, v ktorom sa vyrobok uvadza na trh, méZe na svojom
uzemi a v sulade so zmluvou ustanovit, aby sa informacie stanovené
v ¢lanku 11 poskytovali v jednom alebo vo viacerych tradnych jazy-
koch Spolocenstva, ktoré tento c¢lensky §tat ur¢i. Toto nevylucuje
moznost’ uvadzat’ takéto informacie v niekolkych jazykoch.

Clénok 11

VSeobecné poziadavky na oznacovanie potravinarskych enzymov
a pripravkov z potravinarskych enzymov, ktoré nie si urcené na
predaj kone¢nému spotrebitelovi

1. Ak sa potravinarske enzymy a pripravky z potravinarskych enzy-
mov, ktoré nie su urcené na predaj koneénému spotrebitel'ovi, predavajt
jednotlivo alebo zmieSané navzajom a/alebo s inymi zlozkami potravin,
na ich obaloch alebo nadobéach sa uvedu tieto informécie:

a) nazov ustanoveny podla tohto nariadenia pre kazdy potravinarsky
enzym alebo opis na ucely predaja, ktory zahfiia nazov kazdého
potravinarskeho enzymu, alebo ak takyto nazov neexistuje, prijaty
nazov uvedeny v nomenklatire Medzinarodnej tinie pre biochémiu
a molekularnu biologiu (IUBMB);

b) bud’ slova ,,do potravin“, alebo slova ,,obmedzené pouzitie v potra-
vinach®, alebo presnejsi odkaz na urcené pouzitie v potravinach;

¢) v pripade potreby osobitné podmienky skladovania a/alebo pouZzitia,
d) identifikatna znacka Sarze alebo zasielky;

e) navod na pouzitie v pripade, ak by jeho absencia mohla branit
spravnemu pouZivaniu potravindrskeho enzymu;

f) meno alebo obchodné meno a adresa vyrobcu, baliarne alebo
predajcu;

g) uvedenie maximalneho mnozstva kazdej zlozky alebo skupiny
zloziek, ktorych mnozstvo v potravine podlicha obmedzeniu, a/alebo
prislusné informacie uvedené jasnym a l'ahko zrozumitelnym sposo-
bom, ktoré kupujucemu umoznujii dodrziavat' toto nariadenie alebo
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iné prislusné pravne predpisy SpoloCenstva; ak sa rovnaké obme-
dzenie mnozstva uplatiiuje na skupinu zloziek pouzivanych jednot-
livo alebo v kombinacii, mozno uvadzat spolocny percentualny
podiel jednym cislom; obmedzenie mnozstva sa vyjadruje bud
Ciselne, alebo na zéklade zasady quantum satis;

h) Cisté mnozstvo;
i) aktivitu potravinarskeho enzymu (enzymov);
j) datum minimalnej trvanlivosti alebo spotreby;

k) v prislusnych pripadoch aj informacie o potravinarskom enzyme
alebo inych latkach, ako sa uvadza v tomto ¢lanku a v prilohe Illa
k smernici 2000/13/ES.

2. Ak sa potravinarske enzymy a/alebo pripravky z potravinarskych
enzymov predavaji zmieSané navzajom a/alebo s inymi zlozkami potra-
vin, na ich obale alebo nadobe sa uvadza zoznam vSetkych zloziek
v zostupnom poradi podl'a ich percentudlneho podielu z celkovej hmot-
nosti.

3. Na obaloch alebo nadobach pripravkov z potravinarskych
enzymov sa uvadza zoznam vSetkych zloziek v zostupnom poradi
podl'a ich percentualneho podielu z celkovej hmotnosti.

4.  Odchylne od odsekov 1, 2 a 3 sa informacie pozadované
v odseku 1 pism. e) az g) a v odsekoch 2 a 3 mdZu vyskytovat’ len
v dokumentoch tykajucich sa zasielky, ktoré sa maju poskytnut’ pri
dodavke alebo pred dodavkou, pod podmienkou, ze sa na dobre vidi-
telnej Casti obalu alebo nadoby prislusného vyrobku uvedie oznacenie
»hie na maloobchodny predaj.

5. Odchylne od odsekov 1, 2 a 3, ak sa potravinarske enzymy
a pripravky z potravinarskych enzymov doddvaju v cisternach, vsetky
informacie sa m6zu uviest’ len v sprievodnych dokumentoch tykajicich
sa zasielky, ktoré sa maji dodat’ s dodavkou.

Clénok 12

Oznacovanie potravinarskych enzymov a pripravkov
z potravinarskych enzymov, ktoré si urcené na predaj
konec¢nému spotrebitelovi

1.  Bez toho, aby bola dotknuta smernica 2000/13/ES, smernica Rady
89/396/EHS zo 14. jina 1989 o identifikacii alebo rozliseni druhu, ku
ktorému potraviny patria ('), a nariadenie (ES) ¢. 1829/2003, potravi-
narske enzymy a pripravky z potravinarskych enzymov predavané
jednotlivo alebo zmieSané navzajom a/alebo s inymi zlozkami potravin,
ktoré su urcené na predaj koneénému spotrebitel'ovi, sa mézu uvadzat
na trh, iba ak si na ich obale uvedené tieto informacie:

a) nazov ustanoveny podla tohto nariadenia pre kazdy potravinarsky
enzym alebo opis na ucely predaja, ktory zahfiia nazov kazdého
potravinarskeho enzymu, alebo ak takyto ndzov neexistuje, prijaty
nazov uvedeny v nomenklatire [UBMB;

b) slova ,,do potravin®, alebo slova ,,obmedzené pouzitie v potravinach®,
alebo presnejsi odkaz na uréené pouzitie v potravinach.

(") U. v. ES L 186, 30.6.1989, s. 21.
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2. Na informacie ustanovené v odseku 1 tohto ¢lanku sa zodpoveda-
jucim sposobom uplatiiuje ¢lanok 13 ods. 2 smernice 2000/13/ES.

Clénok 13

DalSie poZiadavky na oznacovanie

Clanky 10 az 12 sa uplatiuju bez toho, aby boli dotknuté podrobnejsie
alebo rozsiahlejSie zakony, iné pravne predpisy alebo spravne opatrenia,
ktoré sa tykajii hmotnosti a mier alebo ktoré sa uplatiluju na prezenta-
ciu, klasifikéciu, balenie a oznacovanie nebezpecnych latok a pripravkov,
alebo sa uplatiuju na prepravu takychto latok a pripravkov.

KAPITOLA IV
PROCESNE USTANOVENIA A VYKONAVANIE

Clénok 14

Povinnost’ poskytovat’ informacie

1.  Vyrobca alebo uzivatel' potravinarskeho enzymu okamzite infor-
muje Komisiu o akychkol'vek novych vedeckych alebo technickych
informaciach, ktor¢ by mohli ovplyvnit hodnotenie bezpecnosti potra-
vinarskeho enzymu.

2. 'V pripade potravinarskeho enzymu schvaleného podla tohto naria-
denia, ktory sa pripravuje vyrobnymi metédami alebo pouzitim pocia-
toénych materidlov, ktoré sa vyrazne odlisuji od tych, ktoré boli
zahrnuté do hodnotenia rizika vykonaného Eurépskym uradom pre
bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,arad”), vyrobca alebo uzivatel’ predlozi
Komisii pred uvedenim potravinarskeho enzymu na trh potrebné tdaje
s cielom umoznit’ Gradu hodnotenie potravinarskeho enzymu vzhl'adom
na zmenenu vyrobnll metddu alebo vlastnosti.

3. Vyrobca alebo wuzivatel potravinarskeho enzymu informuje
Komisiu na jej ziadost’ o skuto¢nom pouzivani potravinarskeho enzymu.
Komisia tieto informdcie spristupni ¢lenskym §tatom.

Clanok 15
Vybor

1.  Komisii pomaha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravotny
stav zvierat.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuju sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.
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Clénok 16

Financovanie harmonizovanych politik zo strany Spolocenstva

Pravnym zakladom na financovanie opatreni vyplyvajucich z tohto
nariadenia je ¢lanok 66 ods. 1 pism. c¢) nariadenia (ES) ¢. 882/2004.

KAPITOLA V

PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 17

Vytvorenie zoznamu Spolocenstva obsahujiceho potravinarske
enzymy

1.  Zoznam Spolocenstva obsahujuci potravinarske enzymy sa vypra-
cuje na zdklade Ziadosti predloZenych podla odseku 2.

2.  Zainteresované strany mozu predkladat’ Ziadosti o zaradenie potra-
vinarskeho enzymu do zoznamu Spolocenstva.

Lehota na predkladanie takychto Zziadosti je 42 mesiacov odo dna
zacCiatku uplatiiovania vykonavacich opatreni, ktoré sa stanovia v stlade
s ¢lankom 9 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008, ktorym sa ustanovuje
spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravinach, potravi-
narskych enzymov a potravinarskych arém.

3. Komisia vytvori register vSetkych potravinarskych enzymov,
ktorych zaradenie do zoznamu Spolocenstva sa ma zvazit' a v suvislosti
s ktorymi bola v stlade s odsekom 2 tohto ¢lanku podana Ziadost
spihajiica kritéria platnosti, ktoré sa ustanovia v stlade s ¢lankom 9
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008, (dalej len ,register). Register
sa spristupni verejnosti.

Komisia predlozi ziadosti uradu s cielom ziskat' jeho stanovisko.

4.  Komisia schvali zoznam Spolocenstva v stilade s postupom usta-
novenym v nariadeni (ES) ¢. 1331/2008 po tom, ¢o trad vyda svoje
stanovisko ku kazdému potravinarskemu enzymu zaradenému do
registra.

Avsak odchylne od uvedené¢ho postupu:

a) sa Clanok 5 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 neuplatiiuje na
vydanie stanoviska tradom;

b) Komisia prijme zoznam Spolocenstva prvykrat po tom, ¢o urad pred-
lozi svoje stanovisko ku vSetkym potravinarskym enzymom
uvedenym Vv registri.

5.V pripade potreby sa akékol'vek vhodné prechodné opatrenia na
ucely tohto ¢lanku, ktoré st zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia okrem iné¢ho jeho doplnenim, prijmt v stlade s regu-
lacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 15 ods. 3.

Clanok 18
Prechodné opatrenia
1. Bez ohl'adu na ¢lanky 7 a 17 tohto nariadenia bude zoznam

Spolocenstva po svojom vypracovani obsahovat tieto potravinarske
enzymy:
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a) invertaza E 1103 a lyzozym E 1105, spolu s podmienkami, ktorymi
sa riadi ich pouzivanie a ktoré su uvedené v prilohe I a v Casti
C prilohy IIT k smernici 95/2/ES;

b) ureaza, beta-glukandza a lyzozym na pouZitie vo vine v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 1493/1999 a vykondvacimi pravidlami pre
uvedené nariadenie.

2.  Potravinarske enzymy, pripravky z potravindrskych enzymov
a potraviny, ktoré obsahuju potravinarske enzymy, ktoré boli uvedené
na trh alebo oznagené pred 20. januarom 2010 a nespiiiajii ustanovenia
¢lankov 10 az 12, mozno uvadzat na trh do datumu ich minimalnej
trvanlivosti alebo spotreby.

Clanok 19
Zmeny a doplnenia smernice 83/417/EHS

V smernici 83/417/EHS v prilohe I oddiele III pism. d) sa zarazky
nahradzaju takto:

,— syridlo spifiajiice poziadavky nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1332/2008 zo 16. decembra 2008 o potravinar-
skych enzymoch (¥),

—  iné enzymy zraZajuce mlicko, ktoré spiiiaju poZiadavky nariadenia
(ES) ¢. 1332/2008.

(*) U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 7.«

Cldanok 20
Zmena a doplnenie nariadenia (ES) ¢. 1493/1999

Do ¢lanku 43 nariadenia (ES) ¢. 1493/1999 sa dopifla tento odsek:

»3. Enzymy a enzymatické pripravky pouzivané pri povolenych
enologickych postupoch a procesoch uvedenych v prilohe IV musia
spiftat poziadavky nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1332/2008 zo 16. decembra 2008 o potravinarskych enzymoch (*).

*) U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 7.«

Clanok 21
Zmeny a doplnenia smernice 2000/13/ES

Smernica 2000/13/ES sa meni a doplia takto:
1. ¢lanok 6 ods. 4 sa meni a dopliia takto:
a) pismeno a) sa nahradza takto:

»a) ,zlozka“ je akakol'vek latka, vratane prisad a enzymov, ktora
sa pouZiva pri vyrobe alebo priprave potraviny a ktora sa
nachddza v konecnom vyrobku, aj ked v pozmenenom
stave.*;
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b) v pismene c) bode ii) sa Uvodné slovo, prisady ,nahradza
slovami, prisady a enzymy*;

¢) v pismene c¢) bode iii) sa slova, prisady alebo prichute ,,nahra-
dzaju slovami, prisady alebo enzymy alebo aromatické prisady*;

2. do ¢lanku 6 ods. 6 sa dopliia tito zarazka:

»~— enzymy, ktoré nie su uvedené v odseku 4 pism. c) bode ii),
musia byt oznacené nazvom jednej z kategorii zloziek uvede-
nych v prilohe II, po ktorom musi nasledovat’ ich Specificky
nazov,".

Clanok 22
Zmeny a doplnenia smernice 2001/112/ES

V smernici 2001/112/ES v prilohe I oddiele II bode 2 sa Stvrta, piata
a Siesta zarazka nahradzaju takto:

,— pektolytické enzymy spiiajuce poziadavky nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 zo 16. decembra 2008
o potravinarskych enzymoch (¥),

—  proteolytické enzymy splhajuce poziadavky nariadenia (ES)
¢. 1332/2008,

—  amylolytické enzymy spiiiajice poziadavky nariadenia (ES)
¢. 1332/2008.

*) U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 7.«

Cldanok 23
Zmena a doplnenie nariadenia (ES) ¢. 258/97

Do ¢&lanku 2 ods. 1 nariadenia (ES) &. 258/97 sa dopliia toto pismeno:

,d) potravinarske enzymy, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti naria-
denia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 zo
16. decembra 2008 o potravinarskych enzymoch (*).

*) U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 7.«

Clénok 24

Nadobudnutie uéinnosti

Toto nariadenie nadobuda ucinnost” dvadsiatym dfiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Clénok 4 sa uplatiiuje od datumu za&iatku uplatiiovania zoznamu Spolo-
¢enstva. Do uvedeného datumu sa v ¢lenskych Statoch nad’alej uplatiiuju
platné vnutrostatne predpisy tykajice sa uvadzania potravinarskych
enzymov a potravin vyrobenych s potravinarskymi enzymami na trh
a ich pouzivania.

Clanky 10 az 13 sa uplatituja od 20. januara 2010.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.



