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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1332/2008

ze dne 16. prosince 2008

o potravindfskych enzymech a 0 zméné smérnice Rady 83/417/EHS, nafizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999,
smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady 2001/112/ES a nafizeni (ES) ¢. 258/97

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a ze-
jména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socialni-
ho vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (2),

vzhledem k témto dtvodim:

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je dulezitym
hlediskem vnitiniho trhu a vyznamné pfispivd ke zdravi
a blahu ob¢ant a k jejich socidlnim a hospodaiskym
zdjmam.

Pti provadéni politik Spolecenstvi je tieba zajistit vysokou
troveni ochrany lidského Zivota a zdravi.

Potravindfské enzymy jiné nez enzymy pouzivané jako po-
travindiské pfidatné litky nejsou v soucasnosti pravné
upraveny nebo jsou upraveny v ramci Cinidel pravnimi
piedpisy c¢lenskych statt. Rozdily mezi vnitrostdtnimi
pravnimi a sprdvnimi ptedpisy tykajicimi se posuzovani
a povolovani potravinafskych enzymda mohou byt piekaz-
kou jejich volného pohybu a mohou vytvéiet nerovné
a nespravedlivé podminky hospoddrské soutéze. Je proto
nezbytné ptijmout pravidla Spolecenstvi pro harmonizaci
vnitrostatnich pfedpist tykajicich se pouziti enzymu
v potravindch.

(1) UL vést. C 168, 20.7.2007, s. 34.
(3) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 10. cervence 2007

(UE. vést. C 175 E, 10.7.2008, s. 162), spole¢ny postoj Rady ze dne
10. bfezna 2008 (Uf, vést. C 111 E, 6.5.2008, s. 32), postoj Evrop-
ského parlamentu ze dne 8. Cervence 2008 (dosud nezvefejnény
v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 18. listopadu 2008.
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Toto nafizeni by se mélo vztahovat pouze na enzymy,
které jsou do potravin pfidavany z divodu technologické
funkce pfi vyrobé€, zpracovani, ptipravé, tipravé, baleni, do-
pravé nebo skladovani potravin, véetné enzymi po-
uzivanych jako ¢inidla (déle jen ,potravindiské enzymy®).
Oblast pusobnosti tohoto nafizeni by proto neméla byt
rozifena na enzymy, které se nepfiddvaji do potravin
z dtvodu technologické funkce, ale jsou urceny k lidské
spotiebé, jako napiiklad enzymy pro Gcely vyzivy nebo
podpory traveni. Mikrobialni kultury tradi¢né pouZivané
pii vyrobé potravin, napfiklad syra a vina, které mohou
enzymy nahodile produkovat, ale nejsou zvlast pouzivany
k jejich vyrobé, by nemély byt povazovany za potravinai-
ské enzymy.

Potravindiské enzymy pouzivané vyhradné pii vyrobé po-
travindfskych ptidatnych latek, které spadaji do oblasti pti-
sobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych
piidatnych latkdch (3), by mély byt z oblasti ptisobnosti to-
hoto nafizeni vylouceny, nebot bezpe¢nost téchto potra-
vin je jiz vyhodnocena i pravné upravena. Pokud jsou viak
tyto potravindiské enzymy pouzity jako takové v potra-
vindch, toto nafizeni se na né vztahuje.

Potravinafské enzymy by mély byt schvéleny a pouzivany,
pouze pokud spliiuji kritéria stanovend v tomto nafizeni.
Pouziti potravindiskych enzyma musi byt bezpe¢né, musi
byt omezeno jen na p¥ipady, kdy je to z hlediska techno-
logie nezbytné, a nesmi spotiebitele uvadét v omyl. Uve-
deni spotftebitele v omyl zahrnuje, kromé dalsich moznych
piipadd, otdzky tykajici se povahy, Cerstvosti, jakosti po-
uzitych slozek, ptirozenosti produktu & vyrobniho postu-
pu nebo vyzivové jakosti produktu. Pfi schvalovani
potravinatskych enzyma by se rovnéz mély zohlednit dalsi
ptislusné faktory, véetné faktorti socidlnich, hospodas-
skych, tradi¢nich, etickych a environmentalnich, zdsada
ptedbézné opatrnosti a proveditelnost kontrol.

Nékteré potravinaiské enzymy jsou povoleny pro zvlastni
pouziti, napiiklad v ovocnych $tavach a nékterych podob-
nych produktech, v nékterych mlé¢nych bilkovindch urce-
nych k lidské spotiebé a pti nékterych povolenych
enologickych postupech a osettenich. Pouziti takovych po-
travindfskych enzym® by mélo byt v souladu s timto

(}) Viz strana 16 v tomto &sle Uredniho véstniku.
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nafizenim a zvla$tnimi ustanovenimi pfislusnych pravnich
piedpist SpoleCenstvi. Smérnice Rady 2001/112/ES ze dne
20. prosince 2001 o ovocnych $tavach a nékterych podob-
nych produktech uréenych k lidské spotiebé (1), smérnice
Rady 83/417/EHS ze dne 25. ¢ervence 1983 o sblizovan{
pravnich predpist ¢lenskych stata tykajicich se nékterych
druhtt mlécnych bilkovin (kaseint a kaseinatti) ur¢enych
k lidské spotiebé (?) a natizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999 ze
dne 17. kvétna 1999 o spolecné organizaci trhu s vinem (3)
by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény. Pro-
toZe by se toto nafizeni mélo vztahovat na vSechny potra-
vindfské enzymy, naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 25897 ze dne 27. ledna 1997 o novych potra-
vinach a novych slozkich potravin (*) by mélo byt od-
povidajicim zpisobem zménéno.

Potravindiské enzymy, jejichz pouziti je ve Spolecenstvi
povoleno, by mély byt uvedeny na seznamu Spolecenstvi,
jenZ by mél jasné tyto enzymy popsat a upfesnit veskeré
podminky jejich pouziti véetné jejich funkce v konecné po-
traviné. Tento seznam by mél byt doplnén o specifikace,
a to zejména specifikace jejich pavodu, ve vhodnych pii-
padech v¢etné informaci o alergizujicich vlastnostech,
a specifikace kritérif pro Cistotu.

V zdjmu zajisténi harmonizace by se mélo posuzovani ri-
zika potravindfskych enzymi a jejich zafazeni na seznam
Spolecenstvi provadét postupem podle naiizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne
16. prosince 2008, kterym se stanovi spole¢ny schvalova-
cf postup pro potravindiské ptidatné latky, potravinarské
enzymy a latky urcené k aromatizaci potravin (°).

Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje
se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi po-
stupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (¢), mé byt k otdz-
kém, jez by mohly mit vliv na vefejné zdravi, konzultovan
Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad).

Potravindisky enzym, ktery spadd do oblasti ptisobnosti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003
ze dne 22. zati 2003 o geneticky modifikovanych potra-
vinach a krmivech (), by mél byt povolen jak v souladu
s vy$e uvedenym nafizenim, tak i podle tohoto nafizeni.

. vést. L 10, 12.1.2002, s. 58.
T.vést. L 237, 26.8.1983, s. 25.
f.vést. L 179, 14.7.1999, s. 1.
. vést. L 43,14.2.1997,s. 1.

5) Viz strana 1 v tomto &sle Uredniho véstniku.

f.vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
T. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

(12)

(15)

Potravindfsky enzym jiz zafazeny na seznam Spolecenstvi
podle tohoto nafizeni, jenz je pfipraven vyrobnimi po-
stupy nebo za pouZziti vychozich materidld, které se vyraz-
né lis od vychozich materidlti zahrnutych do posouzeni
rizika provedeného dfadem nebo které se lisi od vychozich
materiald, na néz se vztahuje schvalovaci postup a specifi-
kace podle tohoto nafizeni, by mél byt ptedlozen tGiadu
k hodnoceni. Vyraznou odchylkou by mohla byt mimo
jiné zména vyrobniho postupu od extrakce z rostlin k vy-
robé¢ kvasenim, za pouziti mikroorganismu nebo genetic-
ké modifikace ptvodniho mikroorganismu, zména
vychozich materidlti nebo zmeéna velikosti ¢dstic.

Vzhledem k tomu, Ze na trhu Spolecenstvi je jiZz mnoho
potravinafskych enzymd, mélo by byt vypracovano usta-
noveni, které by zajistilo, Ze pfechod k seznamu Spolecen-
stvi obsahujicimu potravindiské enzymy probéhne hladce
a nenarusi stavajici trh s potravindfskymi enzymy. Zada-
telam by méla byt poskytnuta dostate¢na doba na to, aby
pfedlozili informace nezbytné pro posouzeni rizika téchto
produktd. Mélo by byt proto povoleno pocatecni obdobi
dvou let ode dne pouzitelnosti provadécich opattent, kterd
maji byt stanovena v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1331/2008, aby méli zadatelé dostate¢nou dobu pro
pfedlozeni informaci o stdvajicich enzymech, které by
mohly byt zafazeny na seznam Spolecenstvi, jenz ma byt
vypracovan podle tohoto nafizeni. V pribéhu pocdte¢ni-
ho obdobi dvou let by rovnéz mélo byt mozné podat za-
dosti o povoleni novych enzymt. Utad by mél neprodlené
vyhodnotit vSechny zddosti o potravindiské enzymy,
k nimz budou v pribéhu uvedeného obdobi ptedlozeny
dostate¢né informace.

S cilem zajistit rovné a spravedlivé podminky pro viechny
zadatele by mél byt seznam Spolecenstvi vypracovan jed-
nordzové. Tento seznam by mél byt zaveden poté, co
skon¢i posuzovdni rizika vech potravindfskych enzymd,
k nimz budou v pribéhu pocdte¢niho obdobi dvou let
pfedlozeny dostatecné informace. Posouzent rizik jednot-
livych enzymt Gfadem by se v§ak méla zvefejiiovat nepro-
dlené po jejich dokonéeni.

V uvedeném pocate¢nim obdobi dvou let se o¢ekava znac-
ny pocet Zadosti. MiiZe proto byt tfeba dlouhého obdobi,
nez skon¢i posuzovani téchto zadosti z hlediska rizika
a bude vypracovan seznam Spolecenstvi. V zdjmu zajistén{
rovného piistupu novych potravindfskych enzymt na trh
po uplynuti po¢ite¢niho obdobi dvou let by mélo byt sta-
noveno prechodné obdobi, v jehoZz pribéhu bude mozno
uvadét na trh a pouzivat potravinaiské enzymy a potravi-
ny vyrabéné za pomoci potravindiskych enzyma v souladu
se stavajicimi vnitrostatnimi pfedpisy v ¢lenskych stdtech
do té doby, nez bude vypracovan seznam Spolecenstvi.
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Potravinafské enzymy E 1103 invertdza a E 1105 lysozym,
jez byly povoleny podle smérnice Evropského parlamentu
a Rady 95/2/ES ze dne 20. tinora 1995 o potravindrskych
piidatnych latkdch jinych nez barviva a nahradni sladi-
dla ('), jakoZz i podminky jejich pouziti by mély byt ze
smérnice 95/2[ES pfevedeny na seznam Spolecenstvi poté,
co bude na zdkladé tohoto nafizeni vypracovan. Nafizenim
Rady (ES) ¢. 1493/1999 se navic povoluje pouziti uredzy,
beta-glukandzy a lysozymu ve vinu za podminek stano-
venych v nafizeni Komise (ES) ¢. 423/2008 ze dne 8. kvét-
na 2008, kterym se stanovi nékterd provadéci pravidla
k nafizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999 a kterym se zavadi se
kodex Spolecenstvi pro enologické postupy a osetieni (2).
Tyto latky jsou potravindfskymi enzymy a mély by spadat
do oblasti ptisobnosti tohoto naf{zeni. Mély by proto byt
doplnény na seznam Spolecenstvi po jeho vypracovdni,
a to pro pouziti ve viné v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1493/1999 a nafizenim (ES) ¢. 423/2008.

Na potravindiské enzymy se naddle vztahuji obecné
povinnosti tykajici se oznacovani stanovené ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne
20. biezna 2000 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych
statd tykajicich se oznacovéni potravin, jejich obchodni
tpravy a souvisejici reklamy (3) a piipadné v nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti
a oznacovani geneticky modifikovanych organismt a sle-
dovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky mo-
difikovanych organisma (#). Kromé toho by toto nafizeni
mélo obsahovat zvlastn{ ustanoveni o oznacovani potravi-
ndfskych enzyma proddvanych jako takové vyrobcim
nebo spotiebitelim.

Na potravindiské enzymy se vztahuje definice potraviny
v nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a proto se poZaduje, jsou-li
pouzivany v potravindch, aby byly pfi oznacovani potra-
vin uvddény jako slozky v souladu se smérnici 2000/13/ES.
Potravinaiské enzymy by mély byt oznaceny podle tech-
nologické funkce v potraviné a dale specifickym ndzvem
potravinaiského enzymu. Méla by vsak byt upravena od-
chylka od ustanoveni o oznacovdni v piipadech, kdy
enzym v kone¢né produktu neplni technologickou funkci,
avSak je v potraviné pitomen pouze jako vysledek pie-
nosu z jedné nebo vice slozek potraviny nebo je pouzivin
jako pomocna latka. Smérnice 2000/13/ES by méla byt
odpovidajicim zptisobem zménéna.

Potravinafské enzymy musi byt trvale sledovany a kdykoli
v piipadé potieby Kdykoliv prehodnoceny z hlediska
ménicich se podminek pouziti a novych védeckych
informaci.

Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt ptijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze
dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svétenych Komisi (°).

Zejména je tieba zmocnit Komisi k pfijeti vhodnych pie-
chodnych opatieni. JelikoZ tato opatfeni maji obecny vy-
znam a jejich déelem je zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni, véetné jeho doplnénim o nové jiné nez
podstatné prvky, musi byt pfijata regulativnim postupem
s kontrolou stanovenym v ¢ldnku 5a  rozhodnuti
1999/468ES.

V zdjmu tvorby a aktualizace pravnich ptedpisti Spolecen-
stvi tykajicich se potravindfskych enzymi je nezbytné
shromazdovat tidaje, sdilet informace a koordinovat ¢in-
nost mezi ¢lenskymi staty. Za timto ti¢elem maze byt uzi-
tecné uskutecnit studie, jez by se zabyvaly konkrétnimi
otdzkami s cilem usnadnit rozhodovaci proces. Je vhodné,
aby tyto studie financovalo Spolecenstvi jako soucdst své-
ho rozpoctového procesu. Na financovani uvedenych opa-
tfen{ se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o tfednich kon-
troldch za tGcelem ovéfeni dodrzovéni pravnich predpist
tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvirat
a dobrych Zivotnich podminkach zvifat (9).

Clenské stéty majf provddét Gfedni kontroly za icelem do-
drzovéni tohoto nafizeni v souladu s nafizenim (ES)
¢. 882/2004.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiZ stanoveni pravidel
tykajicich se potravindiskych enzymd, nemtize byt uspo-
kojivé dosazeno na trovni ¢lenskych stitd, a proto jej
muzZe byt v zgjmu jednoty trhu a vysoké Grovné ochrany
spotiebitele 1épe dosaZeno na trovni Spolecenstvi, mize
Spolecenstvi ptijmout opatieni v souladu se zdsadou sub-
sidiarity stanovenou v ¢linku 5 Smlouvy. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
nepfekracuje toto nafizeni raimec toho, co je nezbytné pro
dosazeni tohoto cile,

Uf. vést. L 61, 18.3.1995, s. 1.
UF. vést. L 127, 15.5.2008, s. 13.
UF. vést. L 109, 6.5.2000, s. 29. . vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24. (6) UF. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.
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PRIJALA TOTO NARIZENT:

KAPITOLA 1

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cldnek 1

Pfedmét

Timto nafizenim se stanovi pravidla pro potravinafské enzymy
pouzivané v potravindch, véetné enzymt pouZivanych jako ¢ini-
dla, s cilem zajistit Gi¢inné fungovani vnitiniho trhu a soucasné za-
jistit vysokou tiroven ochrany lidského zdravi a vysokou droven
ochrany spotebitele, coz se vztahuje i na ochranu zdjmt spotfe-
bitele a poctivého jedndni v obchodu s potravinami, pfipadné
s ohledem na ochranu Zzivotniho prostiedi.

Pro uvedené tcely se v tomto nafizeni stanovi:

a) seznam Spolecenstvi obsahujici schvdlené potravinaiské
enzymy;

b) podminky pouziti potravindfskych enzymti v potravindch;

¢) pravidla pro oznacovani potravindiskych enzymt pro-
dévanych jako takové.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na potravindfské enzymy defino-
vané v ¢lanku 3.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na potravindiské enzymy pou-
zivané pii vyrobé:

a) potravindiskych pfidatnych latek spadajicich do oblasti pt-
sobnosti nafzeni (ES) ¢. 1333/2008;

b) Cinidel.

3. Toto nafizeni se pouZije, aniZ jsou dot¢ena jakdkoli zvlastn{
pravidla Spolecenstvi tykajici se pouzZiti potravindfskych enzymu:

a) ve specifickych potravinach;

b) pro jiné Gcely, nez na které se vztahuje toto nafizeni.

4. Toto nafizeni se nevztahuje na mikrobidln{ kultury tradi¢né
pouzivané pii vyrobé potravin, které mohou enzymy nahodile
produkovat, ale nejsou zvlast pouzivany k jejich vyrobé.

Cldnek 3

Definice

1. Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v na-
Fizeni (ES) ¢. 178/2002, nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v nafizen{
(ES) ¢. 13332008 [o potravindiskych ptidavnych latkach].

2. Didle se rozumi:

a) ,potravindiskym enzymem* produkt ziskany z rostlin, zvitat
¢i mikroorganismti nebo z jejich produktd, a to i produkt zis-
kany kvasnym procesem za pouziti mikroorganismd:

(i) obsahujici jeden nebo vice enzyma schopnych katalyzo-
vat specifickou biochemickou reakci; a

(i) pfidavany do potravin za technologickym ucelem v kte-
rékoli fazi vyroby, zpracovani, piipravy, Gpravy, baleni,
dopravy nebo skladovani potravin;

b) ,potravinafskym enzymatickym piipravkem* smés sklddajici
se z jednoho ¢i vice potravinafskych enzym, v niZ jsou ob-
sazeny latky jako piidatné latky ¢i jiné potravinové slozky
s cilem usnadnit skladovani, prodej, standardizaci, fedéni
nebo rozpousténi.

KAPITOLA 1I

SEZNAM SPOLECENSTVI OBSAHUJICI SCHVALENE
POTRAVINARSKE ENZYMY

Clanek 4

Seznam Spolelenstvi obsahujici potravindiské enzymy

V souladu se specifikacemi a podminkami pouzZiti stanovenymi
v ¢l 7 odst. 2 lze uvddét na trh jako takové a pouzivat v potra-
vindch pouze potravindiské enzymy, které byly zafazeny na se-
znam Spolecenstvi.

Cldnek 5

Zikaz nevyhovujicich potravindfskych enzymi nebo
nevyhovujicich potravin

Nikdo nesmi uvést na trh potravindisky enzym ani Zddnou po-
travinu, v niZ je takovy enzym pouzit, neni-li pouziti tohoto en-
zymu v souladu s timto nafizenim a s provadécimi opatfenimi
k nému.
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Cldnek 6

Obecné podminky pro zafazeni potravinaiskych enzymi
na seznam Spolecenstvi

Potravindisky enzym lze zafadit na seznam Spolecenstvi, pouze
pokud spliiuje tyto podminky, a p¥ipadné pii vyskytu dalsich vyz-
namnych faktora:

a) na zdkladé dostupnych védeckych dikazti neptedstavuje
pouziti pfi navrhované mife Zddné zdravotni riziko pro
spotfebitele,

b) existuje odtivodnénd technologickd potteba a

¢) pouziti potravindfského enzymu neuvddi spotfebitele
v omyl. Uvedeni spotiebitele v omyl zahrnuje otazky tykajici
se povahy, Cerstvosti a kvality pouzitych ptisad, piirodniho
charakteru produktu nebo vyrobniho procesu ¢i vyZivové ja-
kosti produktu, neomezuje se vSak pouze na né.

Cldnek 7

Zafazeni potravindfskych enzymi na seznam Spolecenstvi

1. Naseznam Spolecenstvi miiZe byt postupem podle nafizeni
(ES) €. 1331/2008 zafazen potravinafsky enzym, ktery spliuje
podminky stanovené v ¢lanku 6.

2.V zdpisu potravindiského enzymu na seznam Spolecenstvi
se uvadgji:

a) ndzev potravinaiského enzymu;

b) specifikace potravinaiského enzymu, véetné jeho pivodu,
kritérif pro ¢istotu a jakychkoli dalsich nezbytnych informact;

¢) potraviny, do nichz lze potravindisky enzym pfidavat;

d) podminky, za nichz lze potravindfsky enzym pouzivat; v pti-
slusnych pripadech se maximalni mnozstvi potravindfského
enzymu nestanovi. V takovém piipadé se potravindisky
enzym pouZivd v souladu se zdsadou quantum satis;

e) ptipadnd omezeni pfimého prodeje potravindiského enzymu
kone¢nému spottebiteli;

f) je-li to nezbytné, zvlastni pozadavky na oznacovani potra-
vin, v nichz jsou pouzity potravindiské enzymy, aby se za-
jistila informovanost konecného spotiebitele o fyzickém
stavu potraviny nebo o zvlastni Gpravé, kterou prosla.

3. Seznam Spolecenstvi se méni postupem stanovenym v na-
fizeni (ES) ¢. 1331/2008.

Cldnek 8

Potravindfské enzymy spadajici do oblasti piisobnosti
nafizeni (ES) ¢ 1829/2003

1. Do seznamu Spolecenstvi Ize zafadit potravinaisky enzym
spadajici do oblasti ptisobnosti natizeni (ES) ¢. 1829/2003 pouze
v piipadé, Ze byl schvdlen v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1829/2003.

2. Pokud potravindisky enzym, ktery jiz byl zafazen na se-
znam SpoleCenstvi, pochdzi z jiného vychoziho materidlu spa-
dajictho do oblasti piisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003,
nevyZaduje se u ného podle tohoto nafizeni nové povoleni za
piedpokladu, Ze se na novy vychozi materidl vztahuje povoleni
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1829/2003 a dany potravinafsky
enzym spliiuje specifikace stanovené timto nafizenim.

Cldnek 9
Rozhodnuti o vykladu

Je-li to nezbytné, maze byt regulativnim postupem podle
¢l. 15 odst. 2 rozhodnuto:

a) zda ur¢itd latka vyhovuje ¢i nevyhovuje definici potravindi-
ského enzymu uvedené v ¢lanku 3;

b) zda urcitd potravina ndlezi do nékteré z kategorii potravin na
seznamu Spolecenstvi obsahujicim potravindiské enzymy.

KAPITOLA III

OZNACOVAN{

Cldnek 10

Oznacovini potravindfskych enzymu a pfipravka
obsahujicich potravindiské enzymy, které nejsou uréeny
pro prodej koneénému spotiebiteli

1. Potravindiské enzymy a potravindiské enzymatické pii-
pravky, které nejsou urceny k prodeji kone¢nému spotiebiteli, lze
bez ohledu na to, zda jsou proddvany samostatné, ve smési nebo
ve smési s jinymi slozkami potravin ve smyslu ¢l. 6 odst. 4 smér-
nice 2000/13/ES, uvddét na trh pouze s oznacenim podle ¢lan-
ku 11 tohoto nafizeni, které je snadno viditelné, jasné Eitelné
a nesmazatelné. Informace stanovené v ¢lanku 11 musi byt uve-
deny v jazyce, ktery je kupujicim snadno srozumitelny.
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2. Clensky stat, v némz je produkt uvddén na trh, méize na
svém tzemi v souladu se Smlouvou stanovit, Ze informace stano-
vené v clanku 11 musi byt uvedeny v jednom nebo vice tfednich
jazycich Spolecenstvi, které tento ¢lensky stat urci. To nevylucu-
je, aby byly doty¢né informace uvedeny ve vice jazycich.

Clanek 11

Obecné pozadavky na oznacovini potravinaiskych
enzymu a pfipravka obsahujicich potravindiské enzymy,
které nejsou ureny pro prodej konenému spotiebiteli

1. Jsou-li potravindiské enzymy a potravindiské enzymatické
piipravky, které nejsou urceny k prodeji kone¢nému spotfebiteli,
proddvany samostatné, ve smési nebo ve smési s jinymi slozkami
potravin, musi byt na jejich obalech nebo nadobach uvedeny tyto
informace:

a) ndzev stanoveny timto nafizenim u kazdého potravindtského
enzymu ¢i obchodni oznaceni obsahujici ndzev kazdého po-
travindiského enzymu, pfipadné pokud takovy ndzev neexi-
stuje, akceptovany ndzev podle nomenklatury Mezindrodni
unie pro biochemii a molekuldrni biologii (IUBMB);

b) slova ,do potravin“ nebo slova ,omezené pouZiti v potra-
vindch“ nebo podrobnéjsi Gdaj o uréeném pouziti
v potravinach;

¢) je-li to nezbytné, zvldstni podminky pro skladovani nebo
pouzitf;

d) znacka udévajici Sarzi ¢i partii;

e) ndvod k pouziti v ptipadé, Ze by jeho neuvedeni znemoznilo
spravné pouziti potravindiského enzymu;

f)  jméno nebo obchodni firma a adresa vyrobce, balirny nebo
prodejce;

g) Udaj o maximdlnim mnozZstvi pro kazdou slozku nebo sku-
pinu slozek, jejichz mnozstvi v potraviné podléhd mnoZstev-
nimu omezeni, nebo piislusnd informace jasné a snadno
srozumitelnd a umoznujici kupujicimu fidit se timto nafize-
nim nebo jinymi pFslusnymi pravnimi pfedpisy Spolecen-
stvi; pokud se stejné mnozstevni omezeni vztahuje na
skupinu slozek pouzivanych samostatné nebo ve smési,
muze byt uvedeno celkové procentni zastoupeni jako jeden
tdaj; mnozZstevni omezeni se vyjadiuje ¢iselné nebo podle zd-
sady quantum satis;

h) cisté mnozstvi;
i) aktivita potravindfského enzymu/potravinatskych enzymd;
j)  datum minimaln{ trvanlivosti nebo datum spotieby;

k) pfipadné informace o potravinafském enzymu nebo jinych
latkdch, které jsou uvedeny v tomto ¢lanku a jsou vyjmeno-
vany v piiloze Illa smérnice 2000/13/ES.

2. Prodavaji-li se potravindiské enzymy nebo potravinaiské
enzymatické ptipravky ve smési nebo ve smési s jinymi slozkami
potravin, uvede se na jejich obalech nebo nddobéch seznam vsech
sloZek v sestupném potadi podle procenta jejich hmotnostniho
podilu v celku.

3. Naobalech nebo nddobdch potravindfskych enzymatickych
piipravku se uvede seznam vSech slozek sestupné podle jejich
procentniho podilu na celkové hmotnosti.

4. Odchylné od odstavcti 1, 2 a 3 mohou byt informace po-
zadované v odst. 1 pism. €) aZ g) a v odstavcich 2 a 3 uvedeny po-
uze v zasilkové dokumentaci, kterd je zasilana se zdsilkou nebo
pfed jejim doddnim, pokud je na snadno viditelné &asti baleni
nebo nddoby doty¢ného produktu uveden tidaj ,nikoli pro malo-
obchodni prodej*.

5. Pokud jsou potravinafské enzymy a potravinaiské enzyma-
tické pfipravky dodavany v cisternach, uvedou se odchylné od od-
stavct 1, 2 a 3 veskeré informace pouze v doprovodné zésilkové
dokumentaci, kterd ma byt dorucena s dodanim této zasilky.

Cldnek 12

Oznadoviani potravindfskych enzymi nebo potravin
obsahujicich potravindiské enzymy, které jsou uréeny pro
prodej konecnému spotiebiteli

1. AniZ je dotéena smérnice 2000/13[ES, smérnice Rady
89/396/EHS ze dne 14. ervna 1989 o tdajich nebo znackach ur-
Cujicich Sarzi, ke které potravina patif (}), a nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, lze potravindfské enzymy a potravinafské enzy-
matické pripravky proddvané samostatng, ve smési nebo ve smé-
si s jinymi slozkami potravin, které jsou uréeny k prodeji
kone¢nému spotiebiteli, uvddét na trh, pouze jsou-li na jejich oba-
lu uvedeny tyto informace:

a) ndzev stanoveny timto nafizenim u kazdého potravinafského
enzymu ¢i obchodni oznaceni obsahujici ndzev kazdého po-
travindfského enzymu, ptipadné pokud takovy ndzev neexi-
stuje, akceptovany nazev podle nomenklatury [UBMB;

(1) Uf. vést. L 186, 30.6.1989, s. 21.
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b) slova ,do potravin“ nebo slova ,omezené pouziti v potra-
vindch“ nebo podrobngjsi tGdaj o urceném pouziti
v potravinach.

2. Pokud jde o informace stanovené v odstavci 1 tohoto
¢lanku, pouzije se odpovidajicim zptisobem ¢l. 13 odst. 2 smér-
nice 2000/13/ES.

Cldnek 13

Jiné pozadavky na oznacovani

Clanky 10 az 12 nejsou dotéeny podrobnéjsi nebo rozsdhlejsi
pravni nebo spravni piedpisy tykajici se vah a mér nebo vztahu-
jici se k obchodni tpravé, klasifikaci, balen{ a oznaCovéani nebez-
pecnych litek a piipravkd nebo na dopravu téchto latek
a piipravki.

KAPITOLA IV
PROCESNI USTANOVEN{ A PROVADEN{

Cldnek 14

Informacni povinnost

1. Vyrobce nebo uzivatel potravindiského enzymu neprodlené
vyrozumi Komisi o veskerych novych védeckych nebo technic-
kych informacich, které by mohly ovlivnit posuzovani bezpec-
nosti potravinaiského enzymu.

2.V piipadé potravinaiského enzymu, ktery jiz byl schvélen
podle tohoto nafizeni a ktery se pfipravuje vyrobnimi postupy
nebo za pouziti vychozich materidld, které se vyrazné lisi od
vyrobnich postupti ¢i vychozich materidlt zahrnutych do posou-
zeni rizika provedeného Evropskym ufadem pro bezpec¢nost po-
travin (dale jen ,Gfad“), poskytne vyrobce nebo uZivatel pred
uvedenim potravindfského enzymu na trh Komisi tidaje nezbytné
k tomu, aby tfad mohl provést hodnoceni daného potravinai-
ského enzymu s ohledem na zménény vyrobni postup nebo
vlastnosti.

3. Vyrobce nebo uzivatel potravindiského enzymu informuje
Komisi na jeji zddost o skute¢ném pouziti potravindiského enzy-
mu. Tyto informace Komise zpFistupni ¢lenskym stdtim.

Cldnek 15
Vybor

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468[ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az
4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468ES s ohledem na ¢ldnek 8 zmi-
néného rozhodnuti.

Cldnek 16

Financovéani harmonizovanych politik Spolecenstvim

Pravnim zakladem pro financovani opatfent, kterd vychdzeji z to-
hoto nafizeni, je ¢l. 66 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

KAPITOLA V

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 17

Vytvofeni seznamu Spolecenstvi obsahujiciho
potravindiské enzymy

1. Seznam Spolecenstvi obsahujici potravindiské enzymy se
vypracuje na zdkladé Zadosti podanych podle odstavce 2.

2. Zucastnéné strany mohou podat zddosti o zafazeni potra-
vinafského enzymu na seznam Spolecenstvi.

Lhtita pro podavani téchto zddosti je 24 mésicti ode dne pouzi-
telnosti provadécich opatteni, kterd maji byt stanovena v souladu
s ¢l. 9 odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1331/2008.

3. Komise zavede rejstitk vSech potravinafskych enzyma (déle
jen ,rejstitk), které maji byt zvazovany z hlediska zafazeni na se-
znam Spolecenstvi, k ¢emuz je v souladu s odstavcem 2 poddna
zadost splnujici kritéria platnosti, jez maji byt stanovena v sou-
ladu s ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008. Rejstitk je pii-
stupny vefejnosti.

Komise zddosti predlozi ufadu k vyjadfeni.

4. Seznam Spolecenstvi Komise pfijme postupem podle nafi-
zeni (ES) €. 1331/2008, jakmile tfad vyda stanovisko ke kazdé-
mu enzymu zafazenému do rejstitku.

Odchylné od tohoto postupu:

a) se nepouzije ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 na pfi-
jeti stanoviska Gfadem;

b) Komise poprvé schvili seznam Spolecenstvi poté, co dfad
vyda stanovisko ke viem enzymtim uvedenym v rejstiiku.

5. Je-li to nezbytné, pfijmou se veskerd vhodnd prechodnd
opatteni pro tcely tohoto ¢lanku, jez maji za Gicel zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni véetné jeho doplnénim, regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 15 odst. 3.
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Cldnek 18

Pfechodnd opatfeni

1. Bez ohledu na ¢lanky 7 a 17 tohoto nafizeni bude seznam
Spolecenstvi jiz po vypracovani obsahovat tyto potravinaiské
enzymy:

a) E 1103 invertdza a E 1105 lysozym s uvedenim podminek
jejich pouziti stanovenych v piiloze I a v ¢asti C piilohy III
smérnice 95/2/ES;

b) uredza, beta-glukandza a lysozym pro pouZiti ve viné v sou-
ladu s nafizenim (ES) ¢. 1493/1999 a provadécimi pravidly
k tomuto nafizeni.

2. Potravinafské enzymy, potravindiské enzymatické pii-
pravky a potraviny obsahujici potravinaiské enzymy, které byly
uvedeny na trh nebo oznaceny pted 20. lednem 2010 a které nej-
sou v souladu s ¢lanky 10 az 12, mohou byt proddvany do dne
jejich minimdln{ trvanlivosti nebo do uplynuti lhiity pro spotiebu.

Cldnek 19
Zmény smérnice 83/417/EHS

V oddile III pism. d) pfilohy I smérnice 83/417/EHS se odrdzky
nahrazuji timto:

,— syfidlo spliujici pozadavky nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potra-
vindfskych enzymech (),

— jiné enzymy koagulujici mléko spliujici pozadavky nafizeni
(ES) & 1332/2008.

() Ut vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.*

Cldnek 20
Zména nafizeni (ES) ¢. 1493/1999

V ¢lanku 43 nafizeni (ES) ¢. 1493/1999 se dopliiuje novy odsta-
vec, ktery zni:

,3.  Enzymy a enzymatické ptipravky pouzivané pfi
schvalenych enologickych postupech a osetfenich uvedenych na
seznamu v pifloze IV spliiuji pozadavky nafizeni Evropského pa-
rlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinafskych enzymech ().

() Ut vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.*

Cldnek 21
Zmény smérnice 2000/13[ES

Smérnice 2000/13/ES se méni takto:

1) V ¢ldnku 6 se odstavec 4 méni takto:

o

) pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) slozkou’ se rozumi jakdkoli latka, véetné piidatnych
latek a enzymt, kterd je pouzita pfi vyrobé nebo
piipravé potraviny a je v kone¢ném produktu stéle
piitomna, i kdyZz pifpadné ve zménéné formé;“

b) v pism. ¢) bodé ii) se tvodni slova ,pFidatné latky“ na-
hrazuji slovy ,ptidatné latky a enzymy*;

¢) v pism. ¢) bod¢ iii) se slova ,pfidatnych latek nebo latek
urlenych k aromatizaci potravin“ nahrazuji slovy ,pfi-
datnych latek nebo enzymu nebo latek uréenych k aro-
matizaci potravin®.

2) V¢l 6 odst. 6 se dopliuje nova odrazka, kterd zni:

,— enzymy jiné nez uvedené v odst. 4 pism. ¢) bod¢ ii) musi
byt oznaceny nazvem jedné ze skupin slozek uvedenych
na seznamu v pfiloze I, po kterém nésleduje jejich spe-
cificky nazev,".

Cldnek 22
Zmény smérnice 2001/112[ES

V oddile II odst. 2 piilohy I smérnice 2001/112/EHS se ¢tvrtd,
paté a Sestd odrazka nahrazuji timto:

,— Pektolytické enzymy spliujici pozadavky nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. pro-
since 2008 o potravinafskych enzymech (?);

— Proteolytické enzymy spliujici pozadavky nafizeni (ES)
¢ 1332/2008;

— Amylolytické enzymy spliujici pozadavky nafizeni (ES)
¢. 1332/2008.

() Uk vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.*
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Cldnek 23
Zména nafizeni (ES) ¢ 258/97

V ¢l. 2 odst. 1 nafizeni (ES) €. 2581997 se dopliiuje nové pisme-
no, které zni:

,d) potravindské enzymy spadajici do oblasti ptisobnosti nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze
dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych enzymech ().

(') Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.

Clanek 24

Vstup v platnost

Toto nafizen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 4 se pouzije ode dne pouzitelnosti seznamu Spolecenstvi.
Do tohoto dne se v ¢lenskych stitech nadale pouzivaji platné vni-
trostatni predpisy tykajici se uvadéni na trh a pouziti potravindi-
skych enzym a potravin vyrabénych za pomoci potravinafskych
enzymda.

Clanky 10 az 13 se pouziji ode dne 20. ledna 2010.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 16. prosince 2008.

Za Evropsky parlament
piedseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
piedseda
B. LE MAIRE



