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WSPOLNE STANOWISKO (WE) nr 8/2008

przyjete przez Rade w dniu 10 marca 2008 r.

w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z dnia ... w

sprawie enzyméw spozywczych i zmieniajagcego dyrektywe Rady 83/417[EWG, rozporzadzenie

Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporza-
dzenie (WE) nr 258/97

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2008/C 111 E[03)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska, w
szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci
stanowi istotny aspekt rynku wewnetrznego i znacznie
przyczynia si¢ do poprawy zdrowia i zwigkszenia dobro-
bytu obywateli oraz polepszenia ich sytuacji spoleczno-
ekonomicznej.

zywieniowych. Kultury bakterii tradycyjnie stosowane w
produkgji $rodkéw spozywezych takich jak sery i wino,
ktére moga przy okazji wytwarzaé enzymy, lecz nie sa
wykorzystywane specjalnie do ich produkgji, nie powinny
by¢ traktowane jako enzymy spozywcze.

Enzymy spozywcze stosowane wylacznie w produkgji
dodatkéw do zywnosci objetych rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z dnia ...
w sprawie dodatkéw do zywnosci (°) nalezy wylaczy¢ z
zakresu  zastosowania  niniejszego  rozporzadzenia,
poniewaz bezpieczefistwo tych Srodkéw spozywczych
zostalo juz poddane stosownej ocenie i regulacjom.
Jednak w przypadku gdy wspomniane enzymy spozy-
wcze stosuje sie jako takie w Zzywnosci, s3 one objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia.

(2) W ramach realizacji polityk Wspdlnoty nalezy zapewni¢

wysoki poziom ochrony ludzkiego zdrowia i Zycia. (6)  Enzymy spozywcze powinny by¢ zatwierdzone i stoso-
) ) . wane, wylacznie jezeli spelniaja kryteria okreslone w
()  Enzymy spozywcze inne niz enzymy wykorzystywane niniejszym rozporzadzeniu. Enzymy spozywcze musza
jako dodatki do zywnosci nie podlegaja obecnie regulacji by¢ stosowane w sposéb bezpieczny i jedynie w przy-
lub pofllega]:q regulagji jako su.b§tancje,p0mocnicze w padku, gdy ich zastosowanie jest niezbedne z technolo-
przetworstwie na mocy przepiséw pafistw  czlonkow- gicznego punktu widzenia; ich zastosowanie nie moze
skich. Réznice miedzy przepisami ustawowymi, wykona- wprowadza¢ konsumenta w blad. Wprowadzanie konsu-
wezymi i administracyjnymi doEchqcyml oceny 1 zezwa- menta w blad obejmuje miedzy innymi kwestie zwigzane
lania na stosowamie enzymow SPOZYWC?YCh moga z wiadciwosciami, $wiezoScig i jako$cig stosowanych
utrudni¢ ich swobodny przeplyw, stwarzajgc warunki sktadnikow, naturalnym charakterem produktu lub
nieréwnej i nieuczciwej konkurencji. Konieczne jest procesu  produkcyjnego, lub  wartoécig  odiywcza
zatem przyjecie wspélnotowych przepisow ujednolicajg- produktu. Przy wydawaniu zezwolenia na stosowanie
gych przepisy krajowe w zakresie stosowania enzyméw w enzyméw spozywezych nalezy uwzglednic inne elementy
$rodkach spozywezych. istotne w danym przypadku, takie jak czynniki spoleczne,
o ) ) ) ) ) gospodarcze, etyczne, Srodowiskowe i czynniki zwigzane

(4)  Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowa¢ wylgcznie z tradycja oraz mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli.

enzymy dodawane do zywnosci w celu spelnienia funkgji
technologicznej w produkdji, przetworstwie, przygotowy-
waniu, obrébce, pakowaniu, transporcie lub przechowy-
waniu takiej Zywnosci, wlaczajac enzymy stosowane jako
substancje pomocnicze w przetworstwie (dalej zwane
,enzymami spozywczymi”). Zakres zastosowania niniej-
szego rozporzadzenia nie powinien zatem obejmowac
enzyméw niedodawanych do zywnosci w celu spelnienia
funkeji technologicznej, lecz przeznaczonych do spozycia
przez ludzi, takich jak enzymy stosowane do celéw

() Dz.U.C168220.7.2007, str. 34.
(3 Opinia Parlamentu Europejskiego z 10 lipca 2007 r. (dotychczas

Niektére enzymy spozywcze sa dopuszczone wylacznie
do zastosowan szczegdlnych, np. w sokach owocowych i
niektoérych podobnych produktach, a takze w niektdrych
biatkach mleka przeznaczonych do spozycia przez ludzi
oraz do zastosowania w okreslonych dozwolonych prak-
tykach i procesach enologicznych. Takie enzymy spozy-
wcze powinny by¢ stosowane zgodnie z przepisami
niniejszego rozporzadzenia oraz przepisami szczegdto-
wymi okre$lonymi w stosownym prawodawstwie wspol-

nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym), wspdlne stanowisko
Rady z dnia 10 marca 2008 r., stanowisko Parlamentu Europejskiego
(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady zdnia ...

notowym. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe

(}) Zob. str. 10 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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Rady 2001/112/WE z dnia 20 grudnia 2001 r. odno-
szaca si¢ do sokéw owocowych i niektérych podobnych
produktéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi (1),
dyrektywe Rady 83/417/EWG z dnia 25 lipca 1983 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do niektérych bialek mleka (kazein
i kazeinianéw) przeznaczonych do spozycia przez
ludzi (% i rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999 z
dnia 17 maja 1999 r. w sprawie wspdlnej organizacji
rynku wina (}). W zwiazku z tym, Ze niniejsze rozporza-
dzenie powinno obejmowaé wszystkie enzymy spozy-
wecze, nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97 z dnia
27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (4).

Enzymy spozywcze, ktorych stosowanie jest dopuszczone
w obrebie Wspdlnoty, powinny znajdowaé si¢ we wspdl-
notowym wykazie, ktéry powinien wyrazZnie opisywac te
enzymy i okresla¢ wszelkie warunki dotyczace ich stoso-
wania, a w razie potrzeby zawiera¢ informacje dotyczace
ich funkcji w koficowym S$rodku spozywczym. Wykaz
ten nalezy uzupeli¢ specyfikacjami, w szczegdlnosci
informacjami dotyczacymi ich pochodzenia, w tym,
w stosownych przypadkach, wlasciwosci alergizujacych, i
kryteriami czystosci.

W celu zapewnienia harmonizacji, oceng¢ ryzyka zwigza-
nego z enzymami spozywczymi i ich wlgczenie
do wspélnotowego wykazu nalezy przeprowadzié
zgodnie z procedurg ustanowiong w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z
dnia ... ustanawiajagcym jednolita procedure wydawania
zezwolen na stosowanie dodatkéw do Zywnosci,
enzyméw spozywezych i Srodkéw aromatyzujacych (°).

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustana-
wiajacego ogélne zasady i wymagania prawa zywnoscio-
wego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie
bezpieczenistwa Zywnosci () w kwestiach, ktére moga
mie¢ wplyw na zdrowie publiczne, nalezy prowadzi¢
konsultacje z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci (dalej zwanym ,urzedem”).

Enzym spozywczy objety rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfiko-
wanej zywnosci i paszy () powinien na mocy tego
rozporzadzenia podlega¢ procedurze wydania zezwolenia

(") Dz.U.L 10 z 12.1.2002, str. 58. Dyrektywa zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 1182/2007 (Dz.U. L 273 217.10.2007, str. 1).

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

() Dz.U.L 179 z 14.7.1999, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1234/2007 (Dz.U. L 299 z 16.11.2007,
str. 1).

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

(’) Zob. str. 1 niniejszego Dziennika Urzgdowego.

(°) Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 575/2006 (Dz.U. L 100 z 8.4.2006, str. 34).

() Dz.U.L 2682 18.10.2003, str. 1.

(12)

(13)

(14)

(15)

dotyczacej oceny bezpieczenstwa modyfikacji genetycz-
nych, przy czym wydanie ostatecznego zezwolenia na
stosowanie danego enzymu spozywczego powinno
nastapi¢ na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Enzym spozywczy juz wlaczony do wspélnotowego
wykazu na mocy niniejszego rozporzadzenia, ktory jest
przygotowywany przy uzyciu metod produkcji lub mate-
rialéw wyjsciowych w zasadniczy sposéb réznigcych sie
od metod produkgeji lub materialéw wyjsciowych zawar-
tych w ocenie ryzyka przeprowadzonej przez urzad, lub
réznigcych si¢ od metod produkeji lub materialow
wyjSciowych objetych zezwoleniem i specyfikacjami
okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu, powinien
zosta¢ przedlozony urzedowi do oceny. Okreslenie ,w
zasadniczy sposob réznigce si¢” mogloby oznaczaé
miedzy innymi zmiane metody produkgji polegajacg na
przejsciu z ekstrakcji z rodlin na produkcje w drodze
fermentacji z wykorzystaniem mikroorganizméw lub
modyfikacji genetycznej pierwotnego mikroorganizmu,
zmiang materialéw wyjsciowych lub zmiange wielkosci
czasteczek.

Poniewaz wiele enzyméw spozywczych znajduje si¢ juz
w obrocie na rynku Wspdlnoty, nalezy zagwarantowaé
plynne przejscie do systemu opartego na wspdlnotowym
wykazie enzyméw spozywczych, ktére nie zakléci istnie-
jacego rynku enzyméw spozywczych. Wnioskodawcy
powinni uzyskal wystarczajaco duzo czasu na przedsta-
wienie informacji koniecznych do oceny ryzyka w odnie-
sieniu do tych produktéw. Nalezy zatem przewidzieé
wstepny okres dwoch lat od dnia zastosowania Srodkow
wykonawczych okreslonych zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr ...[2008 (*), w celu zapewnienia wniosko-
dawcom wystarczajacej ilosci czasu na przedlozenie
informacji  dotyczacych istniejacych enzyméw, ktore
moga zostaé wlaczone do wspélnotowego wykazu okres-
lonego w niniejszym rozporzadzeniu. Nalezy réwniez
umozliwi¢ skladanie wnioskéw o wydanie zezwolenia na
stosowanie nowych enzyméw w dwuletnim okresie
wstepnym. Urzad powinien bezzwlocznie rozpatrzyé
wszystkie wnioski dotyczace enzyméw spozywezych, dla
ktérych w tym okresie przedlozono wystarczajace infor-
macje.

W celu zapewnienia uczciwych i réwnych warunkéw
wszystkim wnioskodawcom, wspdlnotowy wykaz powi-
nien zosta¢ sporzadzony jednoetapowo. Powinien on
zostal sporzadzony po przeprowadzeniu oceny ryzyka
wszystkich enzyméw spozywczych, dla ktérych przedto-
zono wystarczajgce informacje w dwuletnim okresie
wstepnym.

Oczekuje sig, ze w dwuletnim okresie wstgpnym zlozona
zostanie znaczna liczba wnioskow. Moze zatem zaistnie¢
potrzeba dtuzszego okresu niezbednego do zakoriczenia
ocen ryzyka dla tych wnioskéw i przygotowania wspol-
notowego wykazu. W celu zapewnienia réwnego dostepu

(*) Zob. str. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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(16)

17)

(18)

do rynku nowych enzyméw spozywczych, po dwuletnim
okresie wstepnym nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy,
w ktérym enzymy spozywcze oraz zywnoS$C, w ktorej
stosowane sg enzymy spozywcze, bedg mogly by¢ wpro-
wadzane do obrotu i stosowane na podstawie przepiséw
krajowych obowigzujagcych w panstwach cztonkowskich
do momentu sporzadzenia wspdlnotowego wykazu.

Enzymy spozywcze inwertaza E 1103 i lizozym E 1105,
ktére zostaly dopuszczone jako dodatki do zywnos$ci na
mocy dyrektywy 95/2/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw do
zywnodci innych niz barwniki i substancje stodzace (), a
takze warunki ich stosowania, powinny zostal przenie-
sione z dyrektywy 95/2/WE do wspdlnotowego wykazu
w toku jego sporzgdzania na mocy niniejszego rozporza-
dzenia.  Ponadto  rozporzadzenie = Rady  (WE)
nr 1493/1999 dopuszcza stosowanie ureazy, betagluka-
nazy i lizozymu w winach na warunkach okreslonych w
rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1622/2000 z dnia
24 lipca 2000 r. ustanawiajgcym niektére szczegdtowe
zasady wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1493/1999 w
sprawie wspdlnej organizacji rynku wina oraz wspélno-
towy kodeks praktyk i proceséw enologicznych (3.
Substangcje te s3 enzymami spozywczymi i powinny by¢
objete niniejszym rozporzadzeniem. Powinny one zatem
réwniez zostal dodane do wspdlnotowego wykazu w
toku jego sporzadzania do celéw ich stosowania w winie
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1493/1999
i rozporzadzeniem (EC) nr 1622/2000.

Enzymy spozywcze nadal podlegaja ogdlnym wymaga-
niom dotyczacym etykietowania okreslonym w dyrek-
tywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/13/WE z
dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich w zakresie etykietowania,
prezentacji i reklamy $rodkéw spozywczych (°) oraz, w
stosownych przypadkach, w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003 i rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1830/2003 z dnia 22 wrze$nia
2003 r. dotyczacym mozliwosci $ledzenia i etykietowania
organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozli-
wosci §ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wypro-
dukowanych z organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie (*). Ponadto w niniejszym rozporzgdzeniu nalezy
okresli¢ przepisy szczegdlowe dotyczace etykietowania
enzymdw spozywczych sprzedawanych jako takie produ-
centom lub konsumentom.

Enzymy spozywcze sg objete definicja zywnosci okres-
long w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002; nalezy zatem,
o ile stosuje si¢ je w zywnosci, wskaza¢ je jako skladniki
na etykiecie danego Srodka spozywczego zgodnie z prze-
pisami dyrektywy 2000/13/WE. Dany enzym spozywczy
nalezy oznakowaé poprzez wskazanie jego funkgji tech-
nologicznej w Zywnosci i jego nazwy. Nalezy jednak
przewidzie¢ odstgpstwo od przepiséw dotyczacych

(") Dz.U. L 61 z 18.3.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-

tywa 2006/52/WE (Dz.U. L 204 z 26.7.2006, str. 10).

() Dz.U.L 194 z 31.7.2000, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzagdzeniem (WE) nr 1300/2007 (Dz.U. L 289 z 7.11.2007,
str. 8).

(}) Dz.U.L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 7/68/WE (Dz.U.L 310 z 28.11.2007, str. 11).

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

(19)

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

etykietowania, w przypadku gdy dany enzym nie pelni
zadnej funkeji technologicznej w produkcie koficowym,
lecz jest obecny w danym Srodku spozywczym wylacznie
w wyniku przeniesienia z jednego lub kilku sktadnikow
tego $rodka spozywczego, lub w przypadku gdy jest
stosowany jako substancja pomocnicza w przetworstwie.
W zwigzku z powyzszym nalezy odpowiednio zmienié
dyrektywe 2000/13/EWG.

Enzymy spozywcze powinny podlegal stalemu nadzo-
rowi i ponownej ocenie, o ile wystapi taka konieczno$¢
w zwigzku ze zmiang warunkéw regulujacych ich stoso-
wanie i z pojawieniem si¢ nowych informacji naukowych.

Srodki konieczne do wykonania niniejszego rozporza-
dzenia powinny by¢ przyjete zgodnie z przepisami
decyzji Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajgcej  warunki ~ wykonywania  uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (°).

W szczegblnosci Komisji nalezy przyznaé prawo przy-
jmowania stosownych S$rodkéw  przejsciowych. W
zwigzku z tym, ze $rodki takie majg zakres ogdlny, a ich
celem jest zmiana innych niz istotne elementéw niniej-
szego rozporzadzenia migdzy innymi poprzez uzupel-
nienie niniejszego rozporzadzenia nowymi elementami
innymi niz istotne, nalezy je przyjmowac zgodnie z prze-
widziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE procedurg regu-
lacyjng polaczong z kontrola.

W celu opracowania i aktualizacji prawa wspdlnotowego
dotyczacego enzyméw spozywczych w sposb propor-
cjonalny i skuteczny, konieczne jest gromadzenie danych,
wymiana informacji i koordynowanie prac miedzy
panstwami cztonkowskimi. W tym celu uzyteczne moze
okaza¢ si¢ podjecie badan w celu rozwigzania konkret-
nych probleméw i ulatwienia procesu decyzyjnego.
Stosowne jest, aby Wspdlnota finansowala takie badania
w ramach wspélnotowej procedury budzetowej. Finanso-
wanie takich $rodkéw objete jest rozporzadzeniem (WE)
nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci
z prawem paszowym 1 zywno$ciowym oraz regulami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (°).

Pafistwa czlonkowskie s3 zobowigzane przeprowadzal
kontrole urzedowe majace na celu przestrzeganie prze-
piséw niniejszego rozporzadzenia zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.

Zwazywszy na fakt, ze cel niniejszego rozporzadzenia,
polegajacy na ustanowieniu wspélnotowych przepiséw w
zakresie enzyméw spozywezych, nie moze by¢ osiggniety
w sposOb wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie,
natomiast w interesie jednolitosci rynku i wysokiego
poziomu ochrony konsumentéw mozliwe jest lepsze

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja Rady

2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str. 11).

(°) Dz.U.L 165 z 30.4.2004, str. 1. Wersja poprawiona w Dz.U. L 191 z
28.5.2004, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem Rady
(WE) nr 1791/2006.
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osiggniecie tego celu na poziomie Wspdlnoty, Wspélnota
moze podja¢ dzialania zgodnie z zasadg pomocniczosci
okreslong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjo-
nalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporza-
dzenie nie wykracza poza to, co jest niezbedne do osiag-
nigcia tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES ZASTOSOWANIA I DEFINICJE
Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okresla przepisy dotyczace enzyméw
spozywczych stosowanych w $rodkach spozywczych, w tym
enzyméw  stosowanych  jako  substancje  pomocnicze
w przetworstwie, w celu zapewnienia efektywnego funkcjono-
wania rynku wewngtrznego, a takze wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego i ochrony intereséw konsumentéw,
z uwzglednieniem uczciwych praktyk w handlu zywnoscia, w
stosownych przypadkach biorgc pod uwage ochrong $rodo-
wiska.

Do tych celéw, niniejsze rozporzadzenie ustanawia:

a) wspolnotowy wykaz dopuszczonych enzyméw spozyw-
czych;

b) warunki stosowania enzyméw spozywczych w $rodkach spo-
zywezych;

¢) zasady etykietowania enzyméw spozywczych sprzedawanych
jako takie.

Artykut 2
Zakres zastosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do enzymoéw
spozywczych okreslonych w art. 3.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do
enzyméw spozywczych w przypadku i w zakresie, w jakim sg
one stosowane w produkcji:

a) dodatkéw do zywnosci objetych rozporzadzeniem (WE)
nr ...[2008 (¥);

b) substancji pomocniczych w przetworstwie.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza szczeg6lowych zasad
wspolnotowych dotyczacych stosowania enzyméw spozyw-
czych:

a) w okreslonych $rodkach spozywczych;

b) do celéw innych niz cele objete niniejszym rozporzadze-
niem.

(*) Zob. str. 10 niniejszego Dziennika Urz¢dowego.

4. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do kultur
bakterii, ktére sg tradycyjnie wykorzystywane w produkgji
zywnodci i ktére moga przypadkowo wytwarzaé enzymy, lecz
nie s3 wykorzystywane specjalnie do ich produkgji.

Artykut 3
Definicje

1. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje
zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, rozporzadzeniu
(WE) nr 1829/2003 i rozporzadzeniu (WE) nr ...[2008 (*).

2. Stosuje si¢ rowniez nastepujace definicje:

a) ,enzym spozywczy’ oznacza produkt otrzymany z roélin,
zwierzat lub mikroorganizméw, lub produktéw z nich
pochodzgcych, w tym produkt otrzymany w procesie
fermentacji z wykorzystaniem mikroorganizméw:

(i) zawierajacy jeden lub kilka enzyméw zdolnych do kata-
lizy okreslonej reakcji biochemicznej; oraz

(i) dodawany do zywnosci w celu spelnienia funkgji techno-
logicznej na jakimkolwiek etapie produkeji, przetwor-
stwa, przygotowania, obrébki, pakowania, transportu lub
przechowywania $rodkow spozywczych;

b) .spozywczy preparat enzymatyczny” oznacza preparat skla-
dajacy sie z co najmniej jednego enzymu, zawierajacy takie
substancje jak dodatki do zywnosci lub inne skladniki
zywnosci, dodane w celu ulatwienia przechowywania, sprze-
dazy, normalizacji, rozcienczania lub rozpuszczania
enzymow.

ROZDZIAL 1I

WSPOLNOTOWY WYKAZ DOPUSZCZONYCH ENZYMOW
SPOZYWCZYCH

Artykut 4
Wspélnotowy wykaz enzyméw spozywczych

Wrylacznie enzymy spozywcze wlaczone do wspélnotowego
wykazu mogg by¢ wprowadzane do obrotu jako enzymy spozy-
wcze i stosowane w $rodkach spozywczych, zgodnie
ze specyfikacjami i warunkami stosowania przewidzianymi w
art. 7 ust. 2.

Artykut 5

Zakaz stosowania enzyméw spozywczych lub zywnosci
niezgodnych ze stosownymi przepisami

Nie mozna wprowadza¢ do obrotu enzymu spozywczego ani
zywnosci, w ktorej wykorzystano takie enzymy, jezeli zasatoso-
wanie takiego enzymu nie jest zgodne z przepisami niniejszego
rozporzgdzenia i przepisami wykonawczymi do niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 6

Ogélne warunki wlaczania enzyméw spozywczych do
wspdlnotowego wykazu

Enzym spozywczy moze zosta¢ wlaczony do wspdlnotowego
wykazu, wylacznie jezeli spelnia nastgpujace warunki i, w
stosownych przypadkach, jest zgodny z innymi istotnymi czyn-
nikami:

a) nie stwarza on, w $wietle dostepnych dowodéw naukowych,
zagrozenia dla zdrowia konsumentéw przy proponowanym
poziomie zastosowania; oraz

b) istnieje uzasadniona potrzeba technologiczna jego uzycia;
oraz

¢) jego uzycie nie wprowadza konsumenta w blad.

Artykut 7
Tres¢ wspolnotowego wykazu enzyméw spozywczych

1. Enzym spozywczy spelniajacy warunki okreSlone w art. 6
moze zosta¢ wlaczony do wspdlnotowego wykazu zgodnie z
procedurg, o ktérej mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr ...[2008 (¥).

2. Wpis enzymu spozywczego do wspdlnotowego wykazu
okresla:

a) nazwe enzymu SpoZywczego;

b) specyfikacje tego enzymu spozywczego, w tym informacje
dotyczace jego pochodzenia, kryteria czystosci i inne
niezbedne informacje;

¢) w razie potrzeby, Srodki spozywcze, do ktérych dany enzym
spozywczy moze zostaé dodany;

d) w razie potrzeby, warunki, na jakich enzym ten moze by¢
stosowany; w stosownych przypadkach dla danego enzymu
spozywczego nie ustala si¢ maksymalnego poziomu. W
takiej sytuacji taki enzym spozywczy jest stosowany zgodnie
z zasadg quantum satis;

e) w stosownych przypadkach, informacje, czy istniejg ograni-
czenia dotyczace bezposredniej sprzedazy konsumentom
koficowym danego enzymu spozywczego;

f) w razie potrzeby, wymagania szczegélowe dotyczace etykie-
towania Zywno$ci, w ktorej stosowane sa dane enzymy
spozywcze, w celu zapewnienia, Ze konsument koficowy jest
poinformowany o stanie fizycznym tej zywnosci lub o szcze-
g6lnej obrébee, ktérej zostala poddana.

3.  Zmiany we wspdlnotowym wykazie wprowadza sig
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr ...[2008 (¥).

(*) Zob. str. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.

Artykut 8

Enzymy spozywcze objete rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003

Dany enzym spozywczy objety rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003 moze by¢ wlaczony do wspélnotowego wykazu
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem tylko wtedy, gdy
otrzymal zezwolenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003.

Artykut 9

Decyzje w zakresie wykladni

W razie potrzeby, zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej
mowa w art. 15 ust. 2, mozliwe jest podjecie nastepujacych
decyzji:

a) czy dana substancja jest zgodna z definicja enzymu spozyw-
czego zawartg w art. 3;

b) czy dany $rodek spozywczy nalezy do kategorii Srodkow
spozywczych  wiaczonych do wspdlnotowego wykazu
enzyméw spozywczych.

ROZDZIAL 1II

ETYKIETOWANIE

Artykut 10

Etykietowanie enzyméw spozywczych i spozywczych
preparatéw enzymatycznych nieprzeznaczonych do sprze-
dazy konsumentowi koficowemu

1. Enzymy spozywcze i spozywcze preparaty enzymatyczne
nieprzeznaczone do sprzedazy konsumentowi koficowemu,
niezaleznie od tego, czy sa sprzedawane oddzielnie
lub w mieszaninach, w tym z innymi skladnikami Zywnosci,
zdefiniowanymi w art. 6 ust. 4 dyrektywy 2000/13/WE, moga
by¢ wprowadzane do obrotu, wylacznie wtedy, gdy s3
opatrzone etykietg przewidziana w art. 11 niniejszego rozporzg-
dzenia, a ich oznakowanie musi by¢ wyraznie widoczne,
czytelne i nieusuwalne. Informacje przewidziane w art. 11
podaje si¢ w jezyku latwo zrozumialym dla nabywcéw.

2. W obrebie wlasnego terytorium pafistwo czlonkowskie, w
ktérym produkt wprowadza si¢ do obrotu, moga, zgodnie z
Traktatem, zastrzec, aby informacje, o ktérych mowa w art. 11
byly podane w co najmniej jednym z jezykéw urzedowych
Wspdlnoty wskazanych przez dane panstwo czlonkowskie.
Powyzszy przepis nie wyklucza podawania tych informacji w
kilku jezykach.
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Artykut 11

Ogélne wymagania w zakresie etykietowania enzyméw

spozywczych i spozywczych preparatéw enzymatycz-

nych nieprzeznaczonych do sprzedazy konsumentowi
koficowemu

1. W przypadku gdy enzymy spozywcze i spozywcze prepa-
raty enzymatyczne nieprzeznaczone do sprzedazy konsumen-
towi koficowemu sa sprzedawane oddzielnie lub w mieszani-
nach, w tym z innymi skladnikami zywnosci, na ich opako-
waniu lub pojemnikach zamieszcza si¢ nastepujace informacje:

a) nazwa okreSlona na mocy niniejszego rozporzadzenia w
odniesieniu do kazdego enzymu spozywczego lub opis
handlowy zawierajacy nazwe kazdego enzymu spozywczego
lub — w przypadku braku nazwy — dokladny opis enzymu
spozywczego umozliwiajacy odréznienie go od produktow, z
ktérymi mozna go pomyli¢;

b) informacje o nastepujacej tresci:,do zywnosci” albo ,ograni-
czone stosowanie w zywnosci” albo bardziej szczegblowy
opis przewidywanego stosowania w Zywnosci;

¢) w razie potrzeby, szczegblne warunki przechowywania lub
stosowania;

d) oznaczenie partii lub serii;

e) instrukcje stosowania, jezeli jej brak moze spowodowal
niewlasciwe zastosowanie danego enzymu spozywczego;

f) nazwe lub nazwe firmy i adres producenta, firmy pakujacej
lub sprzedajacej;

g) okreslenie maksymalnej ilosci kazdego skfadnika lub grupy
sktadnikéw podlegajacych ograniczeniom iloSciowym w
danym $rodku spozywczym lub stosowne informacje podane
w jasny i latwo zrozumialy sposéb umozliwiajacy nabywcy
przestrzeganie przepisow niniejszego rozporzadzenia lub
innych stosownych przepiséw wspélnotowych; w przypadku
gdy to samo ograniczenie iloSciowe dotyczy grupy sklad-
nikéw stosowanych oddzielnie lub w polaczeniu, mozna
podaé laczny odsetek w postaci jednej liczby; ograniczenie
ilociowe wyraza si¢ numerycznie lub za pomoca zasady
quantum satis;

h) mase netto;
i) aktywnos¢ enzymu lub enzyméw spozywczych;
j) date minimalnej trwalosci lub przydatnosci do uzycia;

k) w stosownych przypadkach, informacje na temat enzymu
spozywczego lub innych substancji, o ktoérych mowa w
niniejszym artykule i wymienionych w zalaczniku Illa do
dyrektywy 2000/13/WE.

2. W przypadku gdy enzymy spozywcze lub spozywcze
preparaty enzymatyczne sprzedawane sa w mieszaninach, w

tym z innymi skfadnikami zywnosci, na ich opakowaniach lub
pojemnikach zamieszcza si¢ wykaz wszystkich skladnikéw
w porzadku malejacym wedlug ich udzialu procentowego w
masie calkowitej.

3. Opakowania lub pojemniki, w ktérych znajdujg si¢ spozy-
wcze preparaty enzymatyczne, zawieraja wykaz wszystkich
skladnikéw w porzadku malejacym wedlug ich udzialu procen-
towego w masie catkowitej.

4. W drodze odstepstwa od ust. 1, 2 i 3, informacje wyma-
gane w ust. 1 lit. e)-g) oraz w ust. 2 i 3 mozna umiesci¢ tylko
na dokumentach dotyczacych przesylki, ktére nalezy dostarczy¢
wraz z lub przed dostaws, z zastrzezeniem, ze opakowanie lub
pojemnik danego produktu zostanie opatrzony wyraznie
widoczng informacja o nastgpujacej tresci: ,nieprzeznaczony
do sprzedazy detalicznej”.

5. W drodze odstepstwa od ust. 1, 2 i 3, w przypadku gdy
enzymy SpOzywcze i Spozywcze preparaty enzymatyczne sg
dostarczane w cysternach, wszelkie informacje mogg si¢ znaj-
dowa¢ jedynie w dokumentach zwigzanych z przesylka, ktore
nalezy dostarczy¢ wraz z dostawa.

Artykut 12

Etykietowanie enzyméw spozywczych i spozywczych
preparatéw enzymatycznych przeznaczonych do sprze-
dazy konsumentowi koficowemu

1. Nie naruszajac przepiséw dyrektywy 2000/13/WE, dyrek-
tywy Rady 89/369/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie
wskazéwek lub oznakowan identyfikacyjnych partii towaru, do
ktérej nalezy dany Srodek spozywczy (') i rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, enzymy spozywcze i spozywcze preparaty enzy-
matyczne sprzedawane pojedynczo lub w mieszaninach, w tym
z innymi skladnikami zywnosci, przeznaczone do sprzedazy
konsumentowi konicowemu moga by¢ wprowadzane do obrotu
wylacznie wtedy, gdy na ich opakowaniu zamieszczone sg naste-
pujace informacje:

a) nazwa okreSlona na mocy niniejszego rozporzadzenia w
odniesieniu do kazdego enzymu spozywczego lub opis hand-
lowy zawierajacy nazwe kazdego enzymu spozywczego lub
— w przypadku braku nazwy — dokladny opis enzymu
spozywczego umozliwiajacy odréznienie go od produktéw, z
ktérymi mozna go pomylié;

b) informacje o nastepujacej tresci:,do zywnosci” albo ,ograni-
czone stosowanie w zywnosci” albo bardziej szczegblowy
opis przewidywanego stosowania w zZywnoSci.

2. Do informacji przewidzianych w ust. 1 niniejszego arty-
kulu zastosowanie maja przepisy art. 13 ust. 2 dyrektywy
2000/13/WE.

(') Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 21. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92/11/EWG (Dz.U.L 652z 11.3.1992, str. 32).
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Artykut 13
Inne wymagania w zakresie etykietowania

Art. 10-12 nie naruszajg bardziej szczegélowych lub o szer-
szym zakresie przepisow ustawowych, wykonawczych lub admi-
nistracyjnych dotyczacych miar i wag lub majacych zastoso-
wanie do prezentacji, klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji i preparatéw niebezpiecznych lub majacych zastoso-
wanie do transportu tych substancji i preparatéw.

ROZDZIAL IV
PRZEPISY PROCEDURALNE I WDRAZANIE
Artykut 14
Obowigzek informowania

1. Producent lub wuzytkownik enzymu spozywczego
niezwlocznie przedstawia Komisji wszelkie nowe informacje
naukowe lub techniczne, ktére moga mie¢ wplyw na oceng
bezpieczenistwa danego enzymu spozywczego.

2. W przypadku enzymu spozywczego dopuszczonego na
mocy niniejszego rozporzadzenia, ktéry jest przygotowywany
przy uzyciu metod produkeji lub materialéw wyjsciowych
w zasadniczy sposob réznigeych sie od metod produkeji lub
materialéw wyjsciowych zawartych w ocenie ryzyka przeprowa-
dzonej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(dalej zwany ,urzedem”), przed wprowadzeniem enzymu
spozywczego do obrotu producent lub uzytkownik przedstawia
Komisji niezbedne dane umozliwiajgce urzedowi przeprowa-
dzenie oceny tego enzymu spozywczego w odniesieniu do
zmodyfikowanej metody produkcji lub zmienionych wlasci-
wosci.

3. Na zadanie Komisji producent lub uzytkownik enzymu
spozywczego przedstawia informacje na temat rzeczywistego
zastosowania danego enzymu spozywczego. Taka informacje
Komisja udostgpnia takze pafistwom czlonkowskim.

Artykut 15

Komitet

1. Komisje wspiera Staly Komitet ds. taficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu zastoso-
wanie majg art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
wynosi trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastoso-
wanie majg art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z
uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 16

Wspdlnotowe finansowanie zharmonizowanych strategii

Podstawg prawnga finansowania Srodkéw wynikajacych z niniej-
szego rozporzadzenia jest art. 66 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 882/2004.
ROZDZIAL V
PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE
Artykut 17

Ustanowienie ~ wspd6lnotowego

spozywczych

wykazu  enzyméw

1. Wspdlnotowy wykaz enzyméw spozywczych sporzadza
si¢ w oparciu o wnioski przygotowane zgodnie z ust. 2.

2. Zainteresowane strony moga skfada¢ wnioski o wpisanie
danego enzymu spozywczego do wykazu wspélnotowego.

Ostateczny termin skladania wnioskéw wynosi 24 miesigce od
daty wejscia w zycie Srodkéw wykonawczych ustanowionych
zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr ...[2008 (¥).

3. Komisja ustanawia rejestr wszystkich enzyméw spozyw-
czych, ktérych wlaczenie do wykazu bedzie rozpatrywane i w
odniesieniu do ktérych zlozono wniosek spelniajacy kryteria
waznosci okreslone zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr ...[2008 (*), zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu (dalej
zwany ,rejestrem”). Rejestr jest publicznie dostepny.

Komisja przedklada urzedowi wnioski do zaopiniowania.

4. Komisja przyjmuje wspdlnotowy wykaz zgodnie z proce-
durg okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr ...[2008 (¥, po
wydaniu przez urzad opinii na temat kazdego enzymu wpisa-
nego do rejestru.

Jednakze w drodze odstepstwa od tej procedury:

a) Artykul 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr ...[2008 (*) nie ma
zastosowania do przyjmowania przez urzad swojej opinii;

b) Komisja przyjmuje wspdélnotowy wykaz po raz pierwszy po
przedstawieniu przez urzad opinii na temat wszystkich

enzyméw spozywczych wpisanych do rejestru.

(*) Zob. str. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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5. W razie potrzeby wszelkie stosowne $rodki przejsciowe do
celéw niniejszego artykulu majace na celu zmiang innych niz
istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia, miedzy innymi
przez jego uzupelnienie, s przyjmowane zgodnie z procedurg
regulacyjng polaczong z kontrols, o ktérej mowa w art. 15
ust. 3.

Artykut 18
Srodki przejsciowe

1.  Niezaleznie od przepiséw art. 7 i 17 niniejszego rozporzga-
dzenia, wspdlnotowy wykaz obejmie nastgpujace enzymy

spozywcze:

a) Inwertazg E 1103 i lizozym E 1105, z okreSleniem
warunkow regulujacych ich stosowanie, zgodnie z zalaczni-
kiem 11 czg$cig C zalacznika Il do dyrektywy 95/2/WE;

b) Ureazg, betaglukanazg i lizozym stosowane w winie zgodnie
z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1493/1999 i przepi-
sami wykonawczymi do tego rozporzadzenia.

2. Enzymy spozywcze, spozywcze preparaty enzymatyczne i
srodki spozywcze zawierajace enzymy spozywcze niezgodne z
przepisami art. 10-12, ktére zostaly wprowadzone na rynek
lub opatrzone etykietami przed ... (¥} moga by¢ przedmiotem
obrotu do uplywu ich daty minimalnej trwalosci lub przydat-
nosci do uzycia.

Artyku} 19
Zmiany w dyrektywie 83/417[EWG

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

,~— podpuszczka spelniajgca wymagania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z
dnia ... w sprawie enzyméw spozywczych i zmieniaja-
cego dyrektywe Rady 83[/417/EWG, rozporzadzenie
Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE,
dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 258/97 (¥),

— inne enzymy powodujace koagulacje mleka spelniajace
wymagania rozporzadzenia (WE) nr ...[2008 w sprawie
enzymow spozywczych.

(*) DzU.L...".

Artykut 20
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1493/1999

W art. 43 rozporzadzenia (WE) nr 1493/1999 dodaje si¢ naste-
pujacy ustep:

(*) 12 miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

»3. Enzymy i preparaty enzymatyczne stosowane w
dozwolonych praktykach i procesach enologicznych wymie-
nionych w zalaczniku IV muszg spelnia¢ wymogi rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 w
sprawie enzyméw spozywczych i zmieniajacego dyrek-
tywe Rady 83[417[EWG, rozporzadzenie Rady (WE)
nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady
2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97 (¥).

*) DzU.L...".

Artykut 21

Zmiany w dyrektywie 2000/13/WE

W dyrektywie 2000/13/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) W art. 6 ust. 4 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) »Skladnik« oznacza kazdg substancje, w tym dodatki i
enzymy, uzyta przy wytworzeniu lub przygotowy-
waniu  Srodka spozywczego 1 nadal obecna
w produkcie gotowym, nawet w zmienionej formie.”;

b) w lit. ¢) pkt (i) poczatkowy wyraz ,dodatki” zastepuje si¢
sformulowaniem ,dodatki i enzymy”;

c) W lit. ¢) pkt (iii), wyrazy ,dodatkéw lub Srodkéw aroma-
tyzujacych” zastepuje sie wyrazami ,dodatkéw, enzyméw
lub $rodkéw aromatyzujacych”;

2) wart. 6 ust. 6 dodaje si¢ nastgpujace tiret:

,— enzymy inne niz te, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢)
pkt (i), musza by¢ oznaczone nazwa jednej z kategorii
sktadnikéw wymienionych w zalaczniku I, a nastepnie
ich nazwa,”.

Artykut 22

Zmiany w dyrektywie 2001/112/WE

W dyrektywie 2001/112/WE, zalacznik I, sekcja IT pkt 2, tiret
czwarte, piate i széste otrzymujg brzmienie:

,— Enzymy pektolityczne spelniajace wymagania rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr ...[2008 z dnia ... w sprawie enzyméw spozyw-
czych i zmieniajacego dyrektywe Rady 83/417/EWG,
rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe
2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 25897 (Y),
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— Enzymy proteolityczne spelniajgce wymagania rozpo-
rzadzenia (WE) nr ...[2008,

— Enzymy amylolityczne spelniajace wymagania rozpo-
rzadzenia (WE) nr ...[2008.
() Dz.U.L ...".

Artykut 23
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 258/1997

W art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 2581997 dodaje sie
nastepujaca litere:

,d) enzyméw spozywczych objetych rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z
dnia ... w sprawie enzyméw spozywczych i zmieniaja-
cego dyrektywe Rady 83[417/EWG, rozporzadzenie
Rady (WE) nr 14931999, dyrektywe 2000/13/WE,

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego

Przewodniczgcy

dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 258/97 (V).

() DzU.L ...".

Artykut 24
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Art. 4 ma zastosowanie od dnia zastosowania wspdlnotowego
wykazu. Do tego dnia w pafistwach cztonkowskich nadal stosuje
si¢ przepisy krajowe dotyczace wprowadzania do obrotu i stoso-
wania enzyméw spozywczych i zywnosci produkowanej przy
uzyciu enzyméw spozywezych.

Artykuly 10-13 stosuje si¢ od ... (*).

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

W imieniu Rady

Przewodniczgcy

(*) 12 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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UZASADNIENIE RADY
I. ' WPROWADZENIE

W dniu 28 lipca 2006 r. Komisja przyjela wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie enzymoéw spozywcezych ('). Podstawa wniosku jest art. 95 Traktatu ustanawiajgcego
Wspdlnote Europejska.

Parlament Europejski przyjal swoja opini¢ w pierwszym czytaniu w dniu 10 lipca 2007 1. (3.

Po wydaniu przez Parlament Europejski opinii w pierwszym czytaniu, Komisja w dniu 24 pazdziernika
2007 r. przedlozyta zmieniony wniosek ().

W dniu 10 marca 2008 r. Rada przyjela wspdlne stanowisko zgodnie z art. 251 ust. 2 Traktatu.

W swoich pracach Rada uwzglednila takze opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
przyjeta w dniu 25 kwietnia 2007 1. (9.

II. CEL

W proponowanym rozporzadzeniu, bedgcym jednym z czterech wnioskéw majacych stuzy¢ aktualizacji
wspolnotowych przepiséw o Srodkach ulepszajacych zywnos¢, wprowadzono po raz pierwszy zharmo-
nizowane przepisy regulujace kwestie stosowania enzymdéw spozywczych w zywnosci, ustanowiono
wspélnotowy wykaz enzymdéw spozywczych oraz wprowadzono przepisy regulujgce kwestie etykieto-
wania enzyméw spozywezych i spozywezych preparatéw enzymatycznych.

Te zharmonizowane przepisy maja na celu zapewnienie prawidtowego funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego, w tym sprawiedliwych praktyk w handlu zywnoscia, oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego, intereséw konsumentéw, a takze ochrony Srodowiska.

IIl. ANALIZA WSPOLNEGO STANOWISKA
1. Uwagi wstepne

Wspdlne stanowisko odzwierciedla wyniki analizy wniosku Komisji dokonanej przez Radg. Rada
wprowadzita do tekstu pewne zmiany — dla niektérych z nich podstawg byly poprawki zapropono-
wane przez Parlament Europejski. Z wlasnej inicjatywy Rada wprowadzita niektére z poprawek Parla-
mentu Europejskiego do kazdego z trzech wnioskéw dotyczacych poszczegdlnych sektordéw, co ma
postuzy¢ zharmonizowaniu przepiséw tych wnioskéw. Zmiany wprowadzone przez Rad¢ mozna
podsumowaé w nastepujacy sposob:

— Wybdr jednej podstawy prawnej: art. 95 Traktatu (zgodnie z poprawka 35)

Zgodnie z ugruntowanym orzecznictwem (°) wybierajac podstawe prawng aktu prawnego, nalezy
mie¢ na uwadze jego cel i tre§¢. W przypadku, gdy analiza wspdlnotowego aktu prawnego
wykaze, ze ma on dwa cele lub dwie czg¢sci skladowe, a jeden z tych aspektéw mozna zidentyfi-
kowa¢ jako gltéwny lub przewazajgcy, podczas gdy drugi ma jedynie charakter pomocniczy,
woéwczas ten akt prawny powinien mie¢ jedng podstawe prawna, tj. te podstawe, ktéra wymagana
jest z racji gléwnego lub przewazajacego celu lub takiej cz¢sci skltadowej (°). W omawianym przy-
padku Rada uznala, Ze zagadnienia rolnicze maja jedynie charakter pomocniczy, natomiast
gléwnym lub przewazajacym celem lub takg czeScig sktadowsy jest rynek wewnetrzny i w zwigzku
z tym postanowila — zgodnie z orzecznictwem Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci —
utrzymac art. 95 jaka jedyna podstawe prawna.

) COM(2006) 425 wersja ostateczna.

()

() Dok.11641/07 CODEC 777.

(}) COM(2007) 670 wersja ostateczna.

() Dz.U.C168220.7.2007, str. 29.

() Zob. sprawa C-45/86 Komisja przeciwko Radzie (1987) Rec. str. 1493, pkt 11; sprawa C-300/89 Komisja przeciwko Radzie
(dwutlenck tytanu) (1991) Rec. str. 1-2867, pkt 10; sprawa C-268/94 Portugaha przeciwko Radzie (1996) Rec. str. 1-6177,
pkt 22; i sprawa C-176/03 Komisja przeciwko Radzie (2005) Rec. str. I-0000, pkt 45.

(®) Zob. sprawa C-36/98 Hiszpania przeciwko Radzie (2001) Rec. str. I-779, pkt 59; sprawa C-211/01 Komisja przeciwko Radzie
(2003) Rec. str. 1-8913, pkt 39; i sprawa C-338/01 Komisja przeciwko Radpe (2004) Rec. str. -4829, pkt 55.
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— Wprowadzanie konsumentow w blgd (zgodnie z poprawka 4)

W motywie 6 Rada dodala elementy, ktére uzupelniajg pojecie wprowadzania konsumentéw w

blad.

— Ochrona $rodowiska

Rada uznala, Ze przy wydawaniu zezwolenia na stosowanie enzyméw spozywczych nalezy
uwzglednia¢ nie tylko dowody naukowe, ale réwniez inne istotne czynniki, takie jak ochrona
Srodowiska. Rada dodala réwniez odniesienie do ochrony $rodowiska do celéw przedmiotowego
rozporzadzenia.

Procedura komitetu regulacyjnego potgczona z kontrolg (zgodnie z poprawkami 28 i 30)

Rada dostosowata wniosek do nowych przepiséw w zakresie procedury komitetowej, zgodnie z
ktérymi do przyjmowania $rodkéw stuzacych uzupelnieniu rozporzadzenia o nowe elementy
wymagane jest zastosowanie procedury regulacyjnej polaczonej z kontrola.

Zastosowanie procedury komitetu regulacyjnego do decyzji w sprawie wykladni

Rada zebrala wszystkie przepisy dotyczace decyzji w sprawie wykladni w jeden nowy artykul;
zastosowala do nich procedure komitetu regulacyjnego z pominieciem kontroli ze wzgledu na
fakt, ze przepisy te nie dodaja nowych elementéw do przedmiotowego rozporzadzenia.

Srodki przejsciowe dotyczgce produktéw juz wprowadzonych do obrotu (zgodnie z poprawka 36)

Rada wprowadzita okres przejéciowy, ktéry wynosi jeden rok od daty wejécia w zycie przedmio-
towego rozporzadzenia. Srodki spozywcze, ktére w tym okresie przejSciowym zgodnie z prawem
zostaly wprowadzone do obrotu lub byly etykietowane, moga by¢ przedmiotem obrotu do dnia
bedacego datg ich minimalnej trwatosci lub terminem przydatnosci do spozycia.

Zakaz wprowadzania do obrotu enzymdéw spozywczych niezgodnych ze stosownymi przepisami (zgodnie z
poprawka 15)

Majac na uwadze przejrzysto$é, pewno$¢ prawng i prawidlowe funkcjonowanie rynku, Rada
dodata artykul o zakazie wprowadzania do obrotu enzyméw spozywczych niezgodnych ze
stosownymi przepisami. Rozwigzanie to jest spojne z wnioskiem dotyczacym $rodkéw aromaty-
zujacych i wnioskiem dotyczacym dodatkéw do zywnosci.

Wydawanie zezwolenia na stosowanie enzyméw objetych zakresem zastosowania rozporzgdzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (') (zgodnie z poprawkami 7 i 34 (cze$¢ druga))

Rada uzgodnila, ze dwie procedury wydawania zezwolen na stosowanie danych substancji moga
by¢ prowadzone réwnolegle. Rada dokonala pewnych zmian redakcyjnych w przepisie doty-
czacym tej zasady pewne w celu zapewnienia wigkszej spojnosci tego przepisu z rozporzadze-
niem (WE) nr 1829/2003.

Etykietowanie

Rada uproscita i wzmocnita przepisy dotyczace etykietowania, zachowujac rozréznienie miedzy
wymogami w zakresie etykietowania produktéw sprzedawanych miedzy przedsiebiorcami, a
wymogami w zakresie etykietowania produktéw przeznaczonych do sprzedazy konsumentowi
koncowemu. Chociaz Rada zredagowala rozdzial dotyczacy etykietowania inaczej niz to propo-
nowat Parlament Europejski, zasadnicza tre$¢ tego rozdzialu jest zgodna z poprawkami 21 (czgs¢
pierwsza i druga), 22, 23, 24, 25 i 27.

Komisja zaakceptowala wspélne stanowisko uzgodnione przez Rade.

() Dz.U.L268z18.10.2003, str. 1.
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2. Poprawki Parlamentu Europejskiego

W glosowaniu plenarnym w dniu 10 lipca 2007 r. Parlament Europejski przyjat 33 poprawki do
wniosku.

W swoim wspdlnym stanowisku Rada uwzglednila w catosci lub zasadniczo 21 poprawek.

a) Poprawki uwzglednione we wspélnym stanowisku

=

Poza poprawkami wymienionymi w czg¢sci pierwszej we wspolnym stanowisku uwzgledniono w
calosci lub w zasadniczej czgSci takze inne poprawki Parlamentu Europejskiego przyjete
w pierwszym czytaniu, dzigki ktorym tekst wniosku ma staé si¢ bardziej przejrzysty lub zrozu-
mialy — sa to w szczegdélnosci poprawki 10, 12 (cze$¢ pierwsza), 14 (cze$¢ trzecia i piata),
16 (czg$¢ druga), 20, 31 1 34 (czg$¢ pierwsza).

Poprawki, ktore nie zostaly uwzglednione ()

Rada nie byta w stanie uwzgledni¢ wszystkich poprawek z nastepujacych powodéw:

— Enzymy dodawane do zywnosci jako Srodki odzywcze i ulatwiajgce trawienie (poprawki 3, 11112 —

motyw 4, art. 2 ust. 2 lit. ¢ (nowa), art. 2 ust. 4)

W opinii Rady nie jest konieczne wyrazne okreSlenie, ze enzymy przeznaczone do bezposred-
niego spozycia przez ludzi (takich jak enzymy stosowane jako $rodki odzywcze lub ulatwiajace
trawienie) s3 wylaczone z zakresu zastosowania przedmiotowego rozporzadzenia. W rzeczy
samej rozporzadzenie to obejmuje tylko enzymy dodawane do ZywnosSci w celu spelnienia
funkgji technologicznej.

W odniesieniu do poprawki 12 (czg$¢ pierwsza) Rada zwraca uwage na wylaczenie z zakresu
zastosowania rozporzadzenie tych kultur bakterii, ktére sa tradycyjnie wykorzystywane w
produkcji zywnosci (np. seréw, wina itp.) i ktére moga przypadkowo wytworzyé enzymy.
Skreslenie stowa ,tradycyjnie” w rzeczywisto$ci zwigkszyloby zakres tego wylaczenia i
mogloby prowadzi¢ do tego, ze kultury bakterii, ktére s3 dodawane do zZywnosci ze wzgledu
na funkgcje technologiczng wytwarzanego przez nie enzymu (np. konserwowanie), nie sa regu-
lowane przepisami.

Enzymy, ktrych zastosowanie przynosi konsumentom Rorzysci (poprawki 4, 16 (czg$¢ trzecia —
motyw 6, art. 6 lit. c))

Przedmiotowe rozporzadzenie obejmuje enzymy, ktére sa dodawane do zywnosci ze wzgledu
na ich funkcje technologiczng, a zatem w wigkszosci przypadkéw zastosowanie enzyméw
poprawia efektywnos¢ Srodowiskows procesu produkcji, co przynosi konsumentom korzysci
raczej posrednie niz bezposrednie.

Organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO)

a) Etykietowanie GMO (poprawka 14 (czg$¢ czwarta), 32, 37 (pkt ba), 38 — art. 3 ust. 3
(nowy), 13, 21 ust. 2 i motyw 11)

Zgodnie z motywem 17 enzymy spozywcze nadal podlegaja przepisom dotyczacym etykie-
towania okre$lonym w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/13/WE z dnia
20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich w zakresie
etykietowania, prezentacji i reklamy Srodkéw spozywezych (%) oraz w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (). Rada przyjela ostrozne podejicie: nie
zaakceptowala poprawek, ktére moglyby kolidowal z zakresem zastosowania obowigzuja-
cych rozporzadzen horyzontalnych.

(") Numeracja artykuléw w tej czesci odnosi si¢ do tekstu wspélnego stanowiska.
() Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2007/68/WE (Dz.U. L 310 z 28.11.2007,

str. 11).

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, str. 1.
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b) Niepowtarzalny identyfikator, o ktdrym mowa w rozporzgdzeniu (WE) nr 1830/2003
(poprawka 18 — art. 7 ust. 2 lit. b))

Majac na celu zachowanie proporcjonalno$¢ i uproszczenie przepiséw, Rada skreslila
wymoég, zgodnie z ktérym w specyfikacji dotyczacej enzymodw, uzupehniajacej wspélno-
towy wykaz enzymdw spozywczych, nalezy podawad niepowtarzalny identyfikator przypi-
sany GMO zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczacym mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktéw
paszowych  wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych —genetycznie (%).
W przypadkach, w ktérych beda potrzebne takie informacje, mozna je bedzie uzyskaé na
podstawie art. 6 ust. 2 lit. b). Poprawka 18 jest zatem zbgdna.

— Wymaogi, ktdre zostaly juz zawarte w rozporzgdzeniu (WE) nr 178/2002 dotyczgcym ogdlnych zasad i
wymagari prawa zywnosciowego (poprawki 6, 8, 16)

a) Zasada ostroznosci (poprawki 6, 16 (czg$¢ pierwsza) — motyw 9 i art. 6)

Zasada ostroznosci jest jedna z ogdlnych zasad lezacych u podstaw prawa zywnoscio-
wego (%). Co za tym idzie, dotyczy ona przedmiotowego rozporzadzenia i nie ma potrzeby
umieszczania specjalnego odwolania do tej zasady. Ponadto w ramach analizy ryzyka
zasada ta moze by¢ uwzgledniona tylko w kontekscie zarzadzania ryzykiem, nigdy za$ na
etapie oceny ryzyka, jak to zaproponowal Parlament Europejski.

b) Publikowanie opinii Europejskiego Urzgdu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) (poprawka 8 —
motyw 14)

Publikowanie opinii tego urzedu zostalo juz przewidziane w art. 38 ust. 1 lit. b) rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002.

— Przeprowadzanie ponownej oceny co 10 lat (poprawka 9 — motyw 19)

W opinii Rady do zagwarantowania bezpieczefistwa Zywnosci wystarczy system przewidujacy
staly nadzor i przeprowadzanie ponownej oceny w sytuacjach, w ktorych bedzie to konieczne
w zwiazku ze zmiana warunkéw i z pojawieniem si¢ nowych informacji naukowych.
Obowiazek dodatkowego przeprowadzania oceny co 10 lat bylby niepotrzebnym obciazeniem
administracyjnym dla producentéw, uzytkownikéw, EFSA, Komisji i panstw cztonkowskich.

— Decyzje objete procedurg komitetu regulacyjnego z pominigciem kontroli (poprawka 13 — art. 9
lit. a))

Decyzje w sprawie tego, czy dana substancja objeta jest zakresem zastosowania przedmioto-
wego rozporzadzenia, maja charakter interpretacyjny i nie uzupelniaja rozporzadzenia o nowe
elementy. Nie stosuje si¢ zatem do nich procedury komitetu regulacyjnego polaczonej z
kontrolg.

— Definigia enzymdéw (poprawki 14, 17 — art. 3 ust. 2, 7 ust. 2 lit. a))

Przedmiotowe rozporzadzenie dotyczy enzyméw spozywczych i zawiera definicje tego pojecie.
Dodatkowa definicja pojecia ,.enzymy” nie wydaje si¢ konieczna.

— Tres¢ wpisow enzymow spozywczych do wykazu (poprawka 19 — art. 7 ust. 2 lit. c)-f))

W odniesieniu do art. art. 7 ust. 2 lit. ¢)—e) Rada stwierdzila, Ze wymogi w nim okreslone
powinny mie¢ zastosowanie tylko ,w razie potrzeby” i nie czgsciej, niz jest to potrzebne.

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

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne
zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawia-
jace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31, z 1.2.2002, str. 1). Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 575/2006 (Dz.U.L 100 z 8.4.2005, str. 34).
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W odniesieniu do art. 7 ust. 2 lit. f) Rada uwaza, Ze nalezy zachowa¢ okrelenie ,w razie
potrzeby”. Wymogi szczegdlowe w zakresie etykietowania odnosza si¢ tylko do ograniczonej
liczby przypadkéw, w ktoérych z powodu zastosowania enzymu spozywczego zostaly zmie-
nione wladciwosci fizyczne zywnosci. Tylko w takich przypadkach konsument musi zostaé
poinformowany o tym fakcie.

— Etykietowanie

Pomimo ze Rada zredagowala rozdzial dotyczacy etykietowania inaczej niz zaproponowat to
Parlament Europejski, zasadnicza tre$¢ tego rozdziatu jest zgodna z niektérymi poprawkami
odnoszacymi sie do art. 10-13. Niekt6rych poprawek zgloszonych przez Parlament Europejski
Rada nie mogla jednak przyjaé, poniewaz uwaza, ze przepisy, ktorych one dotyczg, zostaly juz
wiaczone do przedmiotowego rozporzadzenia lub ze stanowig one czg$¢ innych wspdlnoto-
wych aktoéw prawnych.

Poprawka 21 (czg$¢ trzecia) wprowadza obowigzek podawania na etykiecie informacji o skut-
kach ubocznych stosowania nadmiernej ilosci enzyméw. Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
przeprowadzajagc ocen¢ uwzglednil juz jednak taka informacje: w stosownych przypadkach
zezwolenie na stosowanie danego enzymu spozywczego bedzie uzaleznione od odpowiednich
warunk6w stosowania.

Poprawki 32 i 37 (czg$¢ ostatnia) sa niezgodne z dyrektywa 2000/13/WE: dyrektywa ta
wylacza z obowigzku etykietowania substancje stosowane jako $rodki pomocnicze
w przetwarzaniu, ktore to $rodki wystepuja w produkcie gotowym tylko w formie technicznie
nieuniknionych pozostalosci i ktére nie majg zadnego wplywu technologicznego na produkt
koncowy.

Informacje o funkcji technologicznej enzymu, wymagane zgodnie z poprawka 37 (cze$¢
druga), nie przydadza si¢ osobom, ktére nie sa specjalistami.

— Szybka procedura wydawania zezwolei w przypadku enzymdéw juz znajdujgcych sig na rynku
(poprawka 29 — artykul 17 ust. 4 lit. ¢ (nowa))

Rada stwierdzila, ze wszystkie enzymy spozywcze powinny by objete ta samg procedury
oceny bezpieczefistwa stosowania, ktdra jest przeprowadzana przez EFSA, wspdlnotowy organ
oceny ryzyka.

Poprawka 2 ma charakter redakcyjny i nie zostata uwzgledniona.

IV. PODSUMOWANIE

Rada uwaza, ze we wspdlnym stanowisku udato si¢ uwzgledni¢ w wywazony sposéb obawy i interesy,
zachowujac jednocze$nie cele rozporzadzenia. Rada oczekuje konstruktywnej dyskusji z Parlamentem
Europejskim w celu szybkiego przyjecia rozporzadzenia, zapewniajacego wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego i ochrony konsumentéw.



