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UREDBA (EZ) br. 1332/2008 EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]ECA
od 16. prosinca 2008.

o prehrambenim enzimima i o izmjeni Direktive Vijea 83/417|EEZ, Uredbe Vijeca (EZ) 14931999,
Direktive 2000/13/EZ, Direktive Vije¢a 2001/112/EZ i Uredbe (EZ) br. 258/97

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov ¢lanak 95.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i soci-
jalnog odbora (1),

u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 251. Ugovora (?),

bududéi da:

Slobodno kretanje sigurne i zdrave hrane je bitan aspekt
unutarnjeg trziSta i znacajno doprinosi zdravlju i dobro-
biti gradana, te njihovim socijalnim i gospodarskim inte-
resima.

Pri provodenju politika Zajednice treba osigurati visoku
razinu za$tite Zivota i zdravlja ljudi.

Prehrambeni enzimi, osim onih koji se upotrebljavaju
kao prehrambeni aditivi, trenuta¢no nisu regulirani ili
su zakonodavstvom drzava ¢lanica regulirani  kao
pomoéna tehnoloska sredstva. Razlike izmedu nacio-
nalnih zakona i drugih propisa u pogledu ocjene i
odobravanja  prehrambenih enzima mogu ometati
njihovo slobodno kretanje, stvarajuéi uvjete nejednake i
nepravi¢ne konkurencije. Stoga je potrebno usvojiti
pravila Zajednice za uskladenje nacionalnih odredaba
koje se odnose na uporabu enzima u hrani.

(1) SL C 168, 20.7.2007., str. 34.

(3 Misljenje Europskog parlamenta od 10. srpnja 2007., (SL C 175 E,
10.7.2008., str. 162.), Zajednicko stajaliste Vijeca od 10. ozujka
2008. (SL C 111 E, 6.5.2008., str. 32.), Stajaliste Europskog parla-
menta od 8. srpnja 2008. (jo§ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i
Odluka Vijeca od 18. studenoga 2008.

(4)

Ova bi Uredba trebala obuhvacati samo enzime koji se
dodaju hrani radi tehnoloske funkcije u proizvodnji,
preradi, pripremi, obradi, pakiranju, prijevozu ili skladis-
tenju takve hrane, ukljucujuéi enzime koji se koriste kao
pomoéna tehnoloska sredstva (dalje u tekstu ,prehram-
beni enzimi”). Podrucje primjene ove Uredbe se stoga ne
bi smjelo prosiriti na enzime koji se ne dodaju hrani u
svrhu obavljanja tehnoloske funkcije, nego su namijenjeni
za prehranu ljudi, kao §to su enzimi za nutritivne ili
probavne svrhe. Mikrobne kulture koje se tradicionalno
upotrebljavaju u proizvodnji hrane kao $to su sir i vino, i
koje mogu uzgredno proizvesti enzime, ali se ne koriste
posebno za njihovu proizvodnju, ne bi se smjele smatrati
prehrambenim enzimima.

Prehrambene enzime koji se koriste isklju¢ivo u proizvo-
dnji prehrambenih aditiva, koji su obuhvaceni Uredbom
(EZ) br.1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od
16. prosinca 2008. o prehrambenim aditivima (3), treba
iskljuciti iz podru¢ja primjene ove Uredbe, buduéi da je
sigurnost te hrane ve ocijenjena i regulirana. Medutim,
ako se ti prehrambeni enzimi koriste u hrani kao takvi,
tada su obuhvadeni ovom Uredbom.

Prehrambene enzime treba odobriti i koristiti samo ako
ispunjavaju kriterije utvrdene ovom Uredbom. Prehram-
beni enzimi moraju biti sigurni kada se upotrebljavaju,
mora postojati tehnoloska potreba za njihovom upora-
bom, i njihova uporaba ne smije zavaravati potrosaca.
Zavaravanje potro$aca ukljucuje, ali nije ograni¢eno na
pitanja povezana s prirodom, svjezinom, kvalitetom
upotrijebljenih sastojaka, prirodnoséu proizvoda ili proiz-
vodnog procesa, ili s hranjivom vrijednosti proizvoda. Pri
odobravanju prehrambenih enzima treba takoder uzeti u
obzir druge ¢imbenike relevantne za pitanje koje se
razmatra, ukljuCujudi socijalne, gospodarske, tradicijske,
eticke i okolisne ¢imbenike, nacelo opreznosti te izvedi-
vost kontrola.

Neki prehrambeni enzimi su dopusteni za posebne
uporabe, kao 3to su voéni sokovi i odredeni sli¢ni proiz-
vodi, te odredeni mlijecni proteini namijenjeni prehrani

() SL L 354, 31.12.2008, str. 16.
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(10)

(1)

ljudi, kao i za odredene odobrene enoloske postupke i
procese. Uporaba takvih prehrambenih enzima treba biti
uskladena s ovom Uredbom, te s posebnim odredbama
utvrdenim u odgovarajuéem zakonodavstvu Zajednice.
Stoga treba na odgovarajuéi nacin izmijeniti Direktivu
Vijea 2001/112[/EZ od 20. prosinca 2001. o voénim
sokovima i odredenim sli¢nim proizvodima namije-
njenim prehrani ljudi (), Direktivu Vije¢a 83/417/EEZ
od 25. srpnja 1983. o uskladivanju zakonodavstava
drzava ¢lanica u odnosu na odredene mlije¢ne proteine
(kazeine i kazeinate) namijenjene prehrani ljudi (), te
Uredbu Vijeéa (EZ) br.1493/1999 od 17. svibnja
1999. o zajednickom uredenju trziSta vina (}). Buduéi
da svi prehrambeni enzimi trebaju biti obuhvadeni
ovom Uredbom, Uredbu (EZ) br.258/97 Europskog
parlamenta u Vijeca od 27. sijecnja 1997. o novoj
hrani i sastojcima nove hrane (*) treba na odgovarajudi
nacin izmijeniti.

Prehrambeni enzimi cija je uporaba dopustena unutar
Zajednice, trebaju se nalaziti na popisu Zajednice, u
kojem enzimi trebaju biti jasno opisani, te trebaju biti
navedeni svi uvjeti za njihovu uporabu, ukljucujudi,
prema potrebi, informacije o njihovoj funkciji u
kona¢nom proizvodu. Ovaj popis treba biti nadopunjen
specifikacijama, posebno o njihovom podrijetlu, ukljucu-
juéi, prema potrebi, informacije o alergenim osobinama
te kriterije Cistoce.

Kako bi se osigurala uskladenost, procjenu rizika
prehrambenih enzima i njihovo ukljucivanje u popis
Zajednice treba provoditi u skladu s postupkom utvr-
denim u Uredbi (EZ) br.1331/2008 Europskog parla-
menta i Vijea od 16. prosinca 2008. o utvrdivanju
zajednickog postupka odobravanja prehrambenih aditiva,
prehrambenih enzima i prehrambenih aroma (°).

U skladu s Uredbom (EZ) br. 178/2002 Europskog parla-
menta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih
nacela i uvjeta propisa o hrani, osnivanju Europske agen-
cije za sigurnost hrane i utvrdivanju postupaka na
podrudju sigurnosti hrane (%), potrebno je savjetovanje s
Europskom agencijom za sigurnost hrane (dalje u tekstu
»2Agencija”) o pitanjima koja bi mogla utjecati na javno
zdravlje.

Prehrambeni  enzim  obuhvaden  Uredbom  (EZ)
br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeéa od
22. rujna 2003. o genetski modificiranoj hrani i hrani
za Zivotinje (7), treba biti odobren u skladu s tom Ured-
bom, kao i s ovom Uredbom.

10, 12.1.2002., str. 58.
237, 26.8.1983., str. 25.
179, 14.7.1999., str. 1.

354, 31.12.2008, str. 1.
31, 1.2.2002,, str. 1.
268, 18.10.2003,, str. 1.
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(12)

(13)

(14)

(15)

Prehrambeni enzim ve¢ ukljuen u popis Zajednice u
skladu s ovom Uredbom, a koji je pripremljen metodama
proizvodnje ili uporabom sirovina koje se znacajno
razlikuju od onih koje su uklju¢ene u procjenu rizika
Agencije, ili od onih koje su obuhvadene odobrenjem i
specifikacijama u skladu s ovom Uredbom, treba biti
dostavljen Agenciji na ocjenu. ,Znacajno razli¢it” moze,
medu ostalim, znaliti promjenu metode proizvodnje s
ekstrakcije iz bilke na proizvodnju fermentacijom
uporabom mikroorganizma ili genetske modifikacije
prvobitnog mikroorganizma, promjenu sirovina ili
promjenu veli¢ine Cestica.

Buduéi da se mnogi prehrambeni enzimi ve¢ nalaze na
trzi$tu Zajednice, treba osigurati da se prijelaz na popis
prehrambenih enzima Zajednice obavi neometano i da
ne dovede do poremelaja postojeceg trzista prehram-
benih enzima. Podnositeljima zahtjeva treba omoguditi
dovoljno vremena za dostavljanje informacija potrebnih
za procjenu rizika tih proizvoda. Stoga, nakon datuma
pocetka primjene provedbenih mjera koji se utvrduje u
skladu s Uredbom (EZ) br.1331/2008 o utvrdivanju
zajednickog postupka odobravanja prehrambenih aditiva,
prehrambenih enzima i prehrambenih aroma, treba
dozvoliti pocetno dvogodisnje razdoblje, kako bi se
podnositeljima zahtjeva dalo dovoljno vremena za
dostavljanje informacija o postojeim enzimima koji se
mogu ukljuciti u popis Zajednice, koji treba sastaviti u
skladu s ovom Uredbom. Tijekom pocetnog dvogodis-
njeg razdoblja treba takoder omoguditi podnosenje
zahtjeva za odobrenje novih enzima. Agencija treba bez
odlaganja ocijeniti sve zahtjeve za prehrambene enzime
za koje se tijekom ovog razdoblja dostavi dovoljno infor-
macija.

Kako bi se osigurali pravicni i jednaki uvjeti za sve
podnositelje zahtjeva, popis Zajednice treba sastaviti u
jednom koraku. Taj popis treba uspostaviti nakon zavr-
Setka procjene rizika svih prehrambenih enzima za koje
je tijekom pocetnog dvogodisnjeg razdoblja dostavljeno
dovoljno informacija. Medutim, ocjene rizika koje Agen-
cija donese za pojedine enzime treba objaviti ¢im budu
dovrsene.

Oc¢ekuje se da ¢ce tijekom pocetnog dvogodisnjeg
razdoblja biti podnesen velik broj zahtjeva. Stoga
mozda bude potrebno dulje razdoblje dok ne budu dovr-
Sene njihove procjene rizika i sastavljen popis Zajednice.
Kako bi se nakon poletnog dvogodisnjeg razdoblja
osigurao jednak pristup trzi§tu za nove prehrambene
enzime, treba predvidjeti prijelazno razdoblje tijekom
kojeg se prehrambeni enzimi i hrana u kojoj se koriste
prehrambeni enzimi mogu stavljati na trziSte i upotreb-
ljavati u skladu s postoje¢im nacionalnim pravilima u
drzavama ¢lanicama, dok se ne sastavi popis Zajednice.
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(16)

17)

(18)

Prehrambene enzime E1103 invertaza i E1105 lisozim,
koji su odobreni kao prehrambeni aditivi u skladu s
Direktivom 95/2[/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od
20. veljate 1995. o prehrambenim aditivima osim
bojila i sladila ('), te uvjete kojima se ureduje njihova
uporaba, treba prenijeti iz Direktive 95/2/EZ na popis
Zajednice kad se bude sastavljao na temelju ove
Uredbe. Pored toga, Uredbom Vijeca (EZ) br. 1493/1999
odobrava se uporaba ureaze, beta-glukanaze i lisozima u
vinu pod uvjetima utvrdenim u Uredbi Komisije (EZ)
br. 423/2008 od 8. svibnja 2008. o utvrdivanju odre-
denih detaljnih pravila za provedbu Uredbe Vijeca (EZ)
br. 1493/1999 i o uspostavljanju kodeksa enoloskih
postupaka Zajednice (?). Te tvari su prehrambeni enzimi
i one trebaju biti obuhvadene ovom Uredbom. Stoga ih
takoder treba dodati u popis Zajednice kada se bude
sastavljao, za njihovu uporabu u vinu u skladu s
Uredbom  (EZ) br.1493/1999 i Uredbom (EZ)
br. 423/2008.

Prehrambeni enzimi i dalje podlijezu opéim obvezama
oznacivanja predvidenim u Direktivi 2000/13/EZ Europ-
skog parlamenta i Vije¢a od 20. ozujka 2000. o uskladi-
vanju zakonodavstava drzava clanica u odnosu na
oznacivanje, prezentaciju i reklamiranje hrane () te,
ovisno o slucaju, u Uredbi (EZ) br. 1829/2003 i Uredbi
(EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od
22. rujna 2003. o sljedivosti i oznacivanju genetski
modificiranih organizama te sljedivosti hrane i hrane za
zivotinje proizvedene od genetski modificiranih organiza-
ma (¥. Pored toga, ova Uredba treba sadrzavati posebne
odredbe o oznadivanju prehrambenih enzima koji se kao
takvi prodaju proizvodacu ili potrosacu.

Prehrambeni enzimi su obuhvadeni definicijom hrane u
Uredbi (EZ) br. 178/2002, pa ih stoga, kada se koriste u
hrani, treba navesti kao sastojke kod oznacivanja hrane u
skladu s Direktivom 2000/13/EZ. Prehrambene enzime
treba oznaciti njthovom tehnoloskom funkcijom u hrani,
iza Cega se navodi poseban naziv prehrambenog enzima.
Medutim, treba predvidjeti moguénost odstupanja od
odredaba o oznacivanju u sluCajevima kada enzimi
nemaju nikakvu tehnolosku funkciju u kona¢nom proiz-
vodu, nego su u hrani prisutni samo kao rezultat preno-
Senja iz jednog ili viSe sastojaka hrane, ili kada se koriste
kao  pomoéno  tehnolosko  sredstvo.  Direktivu
2000/13/EZ treba na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

Prehrambene enzime treba drzati pod stalnim promatra-
njem, te ih treba ponovno ocjenjivati uvijek kad je to

61, 18.3.1995,, str. 1.
127, 15.5.2008., str. 13.
109, 6.5.2000., str. 29.
268, 18.10.2003., str. 24.

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

potrebno s obzirom na promjenu uvjeta koji reguliraju
njihovu uporabu i nove znanstvene informacije.

Mjere potrebne za provedbu ove Uredbe treba usvojiti u
skladu s Odlukom Vije¢a 1999/468/EZ od 28. lipnja
1999. o utvrdivanju postupaka za izvr$avanje proved-
benih ovlasti dodijeljenih Komisiji (°).

Komisija posebno treba biti ovlastena za donosenje
odgovarajucih prijelaznih mjera. Buduéi da su te mjere
oplenitog opsega, te su osmisljene za izmjenu elemenata
ove Uredbe koji nisu klju¢ni, medu ostalim, njezinim
nadopunjavanjem novim elementima koji nisu klju¢ni,
one se moraju donositi u skladu s regulatornim
postupkom s kontrolom predvidenim u ¢lanku 5.a
Odluke 1999/468/EZ.

Kako bi se zakonodavstvo Zajednice o prehrambenim
enzimima razvijalo i aZuriralo na razmjeran i ucinkovit
nacin, potrebno je prikupljati podatke, razmjenjivati
informacije i uskladiti rad izmedu drzava ¢lanica. U tu
svthu moze biti korisno poduzeti istraZivanja o speci-
ficnim pitanjima radi olakSavanja postupka donosenja
odluka. Primjereno je da Zajednica financira takva istra-
Zivanja iz vlastitog proracuna. Financiranje takvih mjera
obuhvaéeno je Uredbom (EZ) br. 882/2004 Europskog
parlamenta i Vijeca od 29. travnja 2004. o sluzbenom
nadzoru koji se provodi radi provjere pridrzavanja
propisa o hrani i hrani za Zivotinje te pravila o zdravlju
i dobrobiti Zivotinja (°).

Drzave clanice trebaju obavljati sluzbene kontrole u
skladu s Uredbom (EZ) br. 882/2004, kako bi se postigla
sukladnost s ovom Uredbom.

Bududi da drzave ¢lanice ne mogu dostatno ostvariti cilj
ove Uredbe, to jest utvrdivanje pravila Zajednice o
prehrambenim enzimima, nego ga se u interesu jedinstva
trzita i visoke razine zastite potro§aca moze na bolji
nacin ostvariti na razini Zajednice, Zajednica moze doni-
jeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti iz ¢lanka 5.
Ugovora. U skladu s nac¢elom proporcionalnosti, kako je
navedeno u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono $to je
potrebno za ostvarivanje tih ciljeva,

() SL L 184, 17.7.1999., str. 23.

(9 SL L 165, 30.4.2004., str. 1. Ispravljena verzija u SL L 191,
28.5.2004., str. 1.
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DONIJELI SU OVU UREDBU: Clanak 3.
Definicije

POGLAVLJE 1.
PREDMET, PODRUCJE PRIMJENE 1 DEFINICIJE

Clanak 1.

Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju pravila o prehrambenim enzimima
koji se koriste u hrani, ukljucujuéi enzime koji se koriste kao
pomocéna tehnoloska sredstva, radi osiguravanja ucinkovitog
funkcioniranja unutarnjeg trziSta uz istodobno osiguravanje
visoke razine zastite zdravlja ljudi, visoke razine zatite potro-
$aca, ukljucujudi zastitu interesa potrosaca, i pravednu praksu u
trgovini hranom, uzimajuéi u obzir, kad je to primjereno,
zastitu okolisa.

U te svrhe, ovom se Uredbom predvida:
(a) popis odobrenih prehrambenih enzima Zajednice;
(b) uvjete za uporabu prehrambenih enzima u hrani;

(c) pravila oznacivanja prehrambenih enzima koji se stavljaju
na trziste kao takvi.

Clanak 2.

Podrudje primjene

1. Ova se Uredba primjenjuje na prehrambene enzime u
smislu ¢lanka 3.

2. Ova se Uredba ne primjenjuje na prehrambene enzime
kada i u onoj mjeri u kojoj se koriste u proizvodnji:

(@) prehrambenih  aditiva  obuhvaenih  Uredbom  (EZ)

br. 1333/2008 o prehrambenim aditivima;
(b) pomoénih tehnoloskih sredstava.

3. Ova se Uredba primjenjuje ne dovodei u pitanje bilo koja
posebna pravila Zajednice o uporabi prehrambenih enzima:

(@) u posebnim kategorijama hrane;
(b) u svrhe koje nisu obuhvaéene ovom Uredbom.

4. Ova se Uredba ne primjenjuje na mikrobne kulture koje se
tradicionalno upotrebljavaju u proizvodnji hrane i koje mogu
uzgredno proizvesti enzime, ali koje se ne koriste posebno za
njihovu proizvodnju.

1. Za potrebe ove Uredbe, primjenjuju se definicije utvrdene
u Uredbi (EZ) br. 1782002, Uredbi (EZ) br.1829/2003 i
Uredbi (EZ) br. 1333/2008 o prehrambenim aditivima.

2. Primjenjuju se takoder sljedece definicije:

(a) ,prehrambeni enzim” znali proizvod dobiven od biljaka,
zivotinja ili mikroorganizama ili od njihovih proizvoda,
ukljucujuéi  proizvod dobiven procesom fermentacije
uporabom mikroorganizama:

i. koji sadrzi jedan ili viSe enzima koji mogu katalizirati
specifiénu biokemijsku reakciju; i

ii. koji se dodaje hrani za tehnolosku namjenu u bilo kojoj
fazi proizvodnje, prerade, pripreme, obrade, pakiranja,
prijevoza ili skladiStenja hrane;

(b) ,pripravak prehrambenog enzima” znaci formulacija koji se
sastoji od jednog ili viSe prehrambenih enzima, u koju su
ukljucene tvari kao §to su prehrambeni aditivi ifili drugi
sastojci hrane, radi lakSeg skladiStenja, prodaje, standardiza-
cije, razrjedivanja ili otapanja.

POGLAVLJE II.
POPIS ODOBRENIH PREHRAMBENIH ENZIMA ZAJEDNICE

Clanak 4.

Popis prehrambenih enzima Zajednice

Samo se prehrambeni enzimi ukljuceni u popis Zajednice mogu
stavljati na trziSte kao takvi i upotrebljavati u hrani, u skladu sa
specifikacijama i uvjetima uporabe predvidenim u ¢lanku 7.
stavku 2.

Clanak 5.

Zabrana nesukladnih prehrambenih enzima ifili nesukladne
hrane

Nitko ne smije staviti na trziste prehrambeni enzim ili bilo koju
hranu u kojoj je takav prehrambeni enzim upotrijebljen, ako
uporaba prehrambenog enzima nije u skladu s ovom Uredbom i
njezinim provedbenim mjerama.
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Clanak 6.

Opéi uvjeti za uvrstavanje prehrambenih enzima u popis
Zajednice

Prehrambeni enzim se moze uvrstiti u popis Zajednice samo
ako ispunjava sljedeCe uvjete i, prema potrebi, druge legitimne
¢imbenike:

(@) na temelju raspolozivih znanstvenih dokaza ne ugrozava
zdravlje potrodaca na razini predlozene uporabe;

(b) postoji razumna tehnoloska potreba, i

(c) njegova uporaba ne dovodi u zabludu potrosaca. Dovodenje
u zabludu potrosaca ukljuCuje, ali se ne ograni¢ava na
pitanja povezana s prirodom, svjezinom i kvalitetom upotri-
jebljenih sastojaka, prirodno$éu proizvoda ili proizvodnog
procesa, ili s hranjivom vrijednosti proizvoda.

Clanak 7.

Sadrzaj popisa prehrambenih enzima Zajednice

1. Prehrambeni enzim koji ispunjava uvjete iz clanka 6.,
moze se, u skladu s postupkom iz Uredbe (EZ) br. 1331/2008
o utvrdivanju zajednickog postupka odobravanja prehrambenih
aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma, uvrstiti u
popis Zajednice.

2. Pri upisu prehrambenog enzima u popis Zajednice navodi
se:

(a) naziv prehrambenog enzima;

(b) specifikacija prehrambenog enzima, ukljucujuéi njegov
izvor, kriterije Cistoée i druge potrebne informacije;

(c) hrana kojoj se taj prehrambeni enzim smije dodati;

(d) uvjeti pod kojima se prehrambeni enzim smije koristiti; kad
je to primjereno, ne mora biti odredena maksimalna razina
prehrambenog enzima. U tom slucaju, prehrambeni enzim
se koristi u skladu s nacelom quantum satis;

(e) ako je potrebno, postoji li ogranicenje prodaje prehram-
benog enzima izravno krajnjem potrosacu;

(f) prema potrebi, posebni zahtjevi u pogledu oznacivanja
hrane u koju su dodani prehrambeni enzimi, kako bi se
osiguralo da krajnji potrosa¢ bude informiran o fizikalnom
stanju hrane ili specifichom postupku prerade kojem je
podvrgnuta.

3. Popis Zajednice se izmjenjuje u skladu s postupkom iz
Uredbe (EZ) br. 1331/2008 o utvrdivanju zajedni¢kog postupka
odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i
prehrambenih aroma.

Clanak 8.

Prehrambeni enzim  obuhvaden
br. 1829/2003

Uredbom  (EZ)

1.  Prehrambeni  enzim  obuhvaten  Uredbom  (EZ)
br. 1829/2003 moze se uvrstiti u popis Zajednice u skladu s
ovom Uredbom, samo ako je obuhvacen odobrenjem u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1829/2003.

2. Ako se prehrambeni enzim koji je ve¢ uvriten u popis
Zajednice proizvodi iz razliCitog izvora obuhvaéenog Uredbom
(EZ) br. 1829/2003, za njega se ovom Uredbom ne zahtijeva
novo odobrenje, sve dok je taj novi izvor obuhvaéen odobre-
njem u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 i dok prehram-
beni enzim udovoljava specifikacijama utvrdenim u skladu s
ovom Uredbom.

Clanak 9.

Odluke o tumacenju

Prema potrebi se moze u skladu s regulatornim postupkom iz
Clanka 15. stavka 2. odluditi:

(a) odgovara li predmetna tvar definiciji prehrambenog enzima
iz clanka 3,

(b) pripada li odredena hrana u kategoriju hrane u popisu
prehrambenih enzima Zajednice.

POGLAVLJE IIL
OZNACIVANJE

Clanak 10.

Oznadivanje  prehrambenih  enzima i  pripravaka
prehrambenih enzima koji nisu namijenjeni za prodaju
krajnjem potrosacu

1. Prehrambeni enzimi i pripravci prehrambenih enzima koji
nisu namijenjeni za prodaju krajnjem potrosacu, bilo da se
prodaju pojedinacno ili medusobno pomijesani ifili s drugim
sastojcima hrane, sukladno ¢lanku 6. stavku 4. Direktive
2000/13/EZ, mogu se stavljati na trziSte samo ako su oznaceni
podacima iz ¢lanka 11. ove Uredbe, koji moraju biti lako
vidljivi, jasno ¢itljivi i neizbrisivi. Informacije predvidene
¢lankom 11. navode se na jeziku koji je kupcima lako razum-
ljiv.
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2. Drzava ¢lanica u kojoj se proizvod stavlja na trziste moze,
u skladu s Ugovorom, odrediti da se na njezinom podrudju
informacije predvidene u ¢lanku 11. navode na jednom ili
vise sluzbenih jezika Zajednice, koje odreduje drzava ¢lanica.
Ovime se ne isklju¢uje navodenje takvih informacija na nekoliko
jezika.

Clanak 11.

Opéi zahtjevi za oznalivanje prehrambenih enzima i
pripravaka prehrambenih enzima koji nisu namijenjeni za
prodaju krajnjem potrosacu

1.  Ako enzimi i pripravci enzima nisu namijenjeni za
prodaju krajnjem potrosacu, a prodaju se pojedinacno ili pomi-
jeSani medusobno ifili s drugim sastojcima hrane, na njihovoj
ambalazi ili spremnicima moraju se nalaziti sljede¢i podaci:

(a) naziv utvrden u skladu s ovom Uredbom za svaki prehram-
beni enzim ili trgovacki naziv uz koji moraju biti navedeni
nazivi svih prehrambenih enzima, ili ako takav naziv ne
postoji, prihvaceni naziv utvrden u nomenklaturi Inter-
national Union of Biochemistry and Molecular Biology
(IUBMBY);

(b) navod ,za hranu” ili navod ,ogranicena uporaba u hrani”, ili
detaljnije upuéivanje na hranu za koju je namijenjen;

(c) prema potrebi, posebni uvjeti skladiStenja ifili uporabe;

(d) oznaka serije ili lota;

(e) upute za uporabu, ako bi njihovo izostavljanje sprijecilo
pravilnu uporabu prehrambenog enzima;

(f) naziv i adresa proizvodaca ili onog tko enzim ili pripravak
enzima pakira ili stavlja na trziste;

(g) oznaka najveée dopustene koli¢ine za svaki sastojak ili
skupinu sastojaka ¢ija koli¢ina je ograniena u hrani ifili
odgovarajuéi podatak iskazan jasnim i lako razumljivim
izrazima koji kupcu omogucava da se uskladi s ovom
Uredbom ili s drugim odgovarajuéim zakonodavstvom
Zajednice; ako isto ograniCenje za kolicine vrijedi za
grupu sastojaka koji se koriste pojedinacno ili u kombinaciji,
zajednicki postotak se moze iskazati kao pojedina¢na vrijed-
nost; koli¢insko ograni¢enje se izrazava numericki ili po
nacelu quantum satis;

(h) neto koli¢ina;

(i) aktivnost prehrambenog (prehrambenih) enzima;

() minimalnog roka trajanja ili datuma ,upotrijebiti do”;

(k) prema potrebi, podaci o prehrambenom enzimu ili drugim
sastojcima iz ovog ¢lanka i iz popisa u Prilogu IIla Direktivi
2000/13/EZ.

2. Ako se enzimi ifili pripravci enzima prodaju medusobno
pomijesani ifili s drugim sastojcima hrane, na njihovoj ambalazi
ili spremnicima mora stajati popis svih sastojaka prema pada-
juéem redoslijedu njihovog postotnog udjela.

3. Na ambalazi ili spremnicima pripravaka prehrambenih
enzima mora stajati popis svih sastojaka prema padajuéem redo-
slijedu njihovog postotnog udjela.

4. Odstupaju¢i od stavaka 1. 2. i 3. podaci iz stavka 1.
toCaka (¢) do (g) i stavaka 2. i 3. mogu se nalaziti samo u
dokumentima koji se odnose na posiljku, a koji se dostavljaju
prije isporuke ili neposredno s njom pod uvjetom da se navod
,nije za maloprodaju” nalazi na lako vidljivom dijelu ambalaze
ili spremnika predmetnog proizvoda.

5. Odstupaju¢i od stavaka 1. 2. i 3., kada se prehrambeni
enzimi i pripravci prehrambenih enzima dostavljaju u cister-
nama, svi se podaci mogu nalaziti samo u popratnim dokumen-
tima koji se dostavljaju pri isporuci posiljke.

Clanak 12.

Oznafivanje  prehrambenih enzima i  pripravaka
prehrambenih enzima koji su namijenjeni za prodaju
krajnjem potrosacu

1. Ne dovodeéi u pitanje Direktivu 2000/13/EZ, Direktivu
Vijeca 89/396/EEZ od 14. lipnja 1989. o oznakama ili znako-
vima za identifikaciju serije kojoj pripada hrana (') i Uredbu (EZ)
br. 1829/2003, prehrambeni enzimi i pripravci prehrambenih
enzima koji se prodaju pojedina¢no ili pomijeSani medusobno
ifili s drugim sastojcima hrane, koji su namijenjeni za prodaju
krajnjem potrosacu, mogu se stavljati na trZiSte samo ako
njihova ambalaza sadrzi sljedeCe podatke:

(a) naziv utvrden u skladu s ovom Uredbom za svaki prehram-
beni enzim ili trgovacki naziv uz koji moraju biti navedeni
nazivi svih prehrambenih enzima, ili ako takav naziv ne
postoji, prihvaeni naziv utvrden u nomenklaturi [UBMB-a;

() SL L 186, 30.6.1989., str. 21.
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(b) navod ,za hranu” ili navod ,ogranicena uporaba u hrani”, ili
detaljnije upudivanje na hranu za koju je namijenjen.

2. Za podatke predvidene u stavku 1. ovog ¢lanka, na odgo-
varajuéi nain se primjenjuje Clanak 13. stavak 2. Direktive
2000/13[EZ.

Clanak 13.

Ostali zahtjevi za oznadivanje

Clancima 10. do 12. ne dovode se u pitanje detaljniji ili opsez-
niji zakoni i drugi propisi koji se odnose na teZine i mjere, ili
prezentiranje, klasifikaciju, ambalazu i oznacivanje opasnih tvari
i pripravaka, ili nain transporta takvih tvari i pripravaka.

POGLAVLJE IV.
POSTUPOVNE ODREDBE I PROVEDBA

Clanak 14.

Obveza obavjeséivanja

1. Proizvoda¢ ili korisnik prehrambenog enzima odmah
obavjes¢uje Komisiju o svim znanstvenim ili tehnickim spoz-
najama koje bi mogle utjecati na ocjenu sigurnosti prehram-
benog enzima.

2. Za prehrambeni enzim koji je ve¢ odobren u skladu s
ovom Uredbom, a proizveden je metodama proizvodnje ili
uporabom sirovina znacajno razli¢itim od onih koji su uklju¢eni
u procjenu rizika Europske agencije za sigurnost hrane (dalje u
tekstu ,Agencija”), proizvoda¢ ili korisnik, prije stavljanja
prehrambenog enzima na trziSte, dostavlja Komisiji podatke
koji su potrebni za ocjenu prehrambenog enzima s obzirom
na promijenjenu metodu proizvodnje ili karakteristike koju
Agencija treba provesti.

3. Proizvodac ili korisnik prehrambenog enzima obavjescuje
Komisiju na njezin zahtjev o stvarnoj uporabi prehrambenog
enzima. Komisija te informacije stavlja na raspolaganje drza-
vama clanicama.

Clanak 15.
Odbor

1. Komisiji pomaze Stalni odbor za lanac prehrane i zdravlje
Zivotinja.

2. Prilikom upudivanja na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanci
5.1 7. Odluke 1999/468[EZ, uzimajuéi u obzir odredbe
njezinog clanka 8.

Razdoblje utvrdeno u ¢lanku 5. stavku 6. Odluke 1999/468/EZ
je tri mjeseca.

3. Prilikom upuéivanja na ovaj stavak, primjenjuje se ¢lanak
5.a stavci 1. do 4. i ¢lanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajudi u
obzir odredbe njezinog ¢lanka 8.

Clanak 16.

Financiranje uskladenih politika od strane Zajednice

Pravna osnova za financiranje mjera koje proizlaze iz ove
Uredbe je c¢lanak 66. stavak 1. tocka (c) Uredbe (EZ)
br. 882/2004.

POGLAVLJE V.
PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 17.

Uspostavljanje popisa prehrambenih enzima Zajednice

1. Popis prehrambenih enzima Zajednice sastavlja se na
temelju zahtjeva predanih u skladu sa stavkom 2.

2. Zainteresirane stranke mogu predati zahtjeve za uvrsta-
vanje prehrambenog enzima u popis Zajednice.

Rok za predaju takvih zahtjeva je 24 mjeseca od datuma
pocetka primjene provedbenih mjera, koje se utvrduju u
skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1331/2008 o
utvrdivanju zajednickog postupka odobravanja prehrambenih
aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma.

3. Komisija uspostavlja registar svih prehrambenih enzima za
koje se razmatra ukljucenje u popis Zajednice i za koje je u
skladu sa stavkom 2. ovog clanka predan zahtjev sukladan
kriterijima valjanosti koji se utvrduju u skladu s ¢lankom 9.
stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1331/2008 o utvrdivanju zajedni-
¢kog postupka odobravanja prehrambenih aditiva, prehram-
benih enzima i prehrambenih aroma, (dalje u tekstu ,Registar”).
Registar je dostupan javnosti.

Komisija zahtjeve dostavlja Agenciji, kako bi dobila njezino
misljenje.

4. Popis Zajednice donosi Komisija u skladu s postupkom
utvrdenim u Uredbi (EZ) br. 1331/2008 o utvrdivanju zajedni-
¢kog postupka odobravanja prehrambenih aditiva, prehram-
benih enzima i prehrambenih aroma, nakon 3to je Agencija
dala svoje misljenje o svakom prehrambenom enzimu uklju-
cenom u Registar.

Medutim, odstupajuci od tog postupka:

(a) clanak 5. stavak 1. Uredbe (EZ) br.1331/2008 o utvr-
divanju zajednickog postupka odobravanja prehrambenih
aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma ne
primjenjuje se na donoSenje misljenja Agencije;

(b) Komisija prvi put donosi popis Zajednice nakon $to Agen-
cija da svoje misljenje o svim prehrambenim enzimima
navedenim u registru.

5. Ako je to potrebno, sve odgovarajuce prijelazne mjere u
smislu ovog clanka koje su osmisljene za izmjenu elemenata
ove Uredbe koji nisu kljuéni, medu ostalim, njezinim dopunja-
vanjem, donose se u skladu s regulatornim postupkom s
kontrolom predvidenim ¢lankom 15. stavkom 3.
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Clanak 18.

Prijelazne mjere

1. Neovisno o ¢lancima 7. i 17. ove Uredbe, popis Zajednice,
kada se izradi, ukljucivat ¢e sljedece prehrambene enzime:

(@) E1103 invertaza i E1105 lisozim, navodeéi uvjete koji
ureduju njihovu uporabu, kao §to je utvrdeno u Prilogu L
i dijelu C. Priloga III. Direktivi 95/2/EZ;

(b) ureaza, beta-glukanaza i lisozim za uporabu u vinu u skladu
s Uredbom (EZ) br. 1493/1999 i provedbenim pravilima za
tu Uredbu.

2. Prehrambeni enzimi, pripravci prehrambenih enzima i
hrana koja sadrzi prehrambene enzime, koji su stavljeni na
trziSte ili oznaceni prije 20. sije¢nja 2010. i koji nisu sukladni
odredbama ¢lanaka 10. do 12., mogu se prodavati do svog
minimalnog roka trajanja ili datuma ,upotrijebiti do”.

Clanak 19.
Izmjena Direktive 83/417/EEZ

U Direktivi 83/417/EEZ, u Prilogu I odjeljku IIL tocki (d),
alineje se zamjenjuju sljedecim:

,— renin koji ispunjava zahtjeve Uredbe (EZ) br. 1332/2008
Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o
prehrambenim enzimima (¥);

— ostali enzimi za zgruSavanje mlijeka koji ispunjavaju
zahtjeve Uredbe (EZ) br. 1332/2008.

(*) SL L 354, 31.12.2008., str. 7.

Clanak 20.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 1493/1999

U Uredbi (EZ) br. 1493/1999 u clanku 43. dodaje se sljedeci
stavak:

»3.  Enzimi i enzimski pripravci koji se upotrebljavaju u
odobrenim enoloskim postupcima i procesima navedenim u
Prilogu IV. moraju ispunjavati zahtjeve Uredbe (EZ)
br. 1332/2008 Europskog parlamenta i Vijea od 16. prosinca
2008. o prehrambenim enzimima (¥).

(*) SL L 354, 31.12.2008., str. 7.”

Clanak 21.
Izmjena Direktive 2000/13/EZ

Ovime se Direktiva 2000/13/EZ mijenja kako slijedi:
1. Clana 6. stavak 4. mijenja se kako slijedi:
(a) tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

»(a) sastojak’ znaci sve tvari, ukljucujuéi aditive i enzime,
koje se koriste u proizvodnji ili pripremi hrane i koje
su prisutne i u kona¢nom proizvodu, makar i u
izmijenjenom obliku.”;

(b) u tocki (c) podtocki ii. uvodna rije¢ ,aditivi”, zamjenjuje
se rije¢ima ,aditivi i enzimi”;

(c) u tocki (c) podtocki iii. rijeci ,aditive ili aromu” zamje-
njuju se sljede¢im ,aditive ili enzime ili arome”;

2. u ¢lanku 6. stavku 6. dodaje se sljedeca alineja:

,— enzimi osim onih iz stavka 4. tocke (c) podtocke ii.
oznaluju se nazivom jedne od kategorija sastojaka iz
Priloga II., nakon cega slijedi njihov specifi¢ni naziv,”.

Clanak 22.
Izmjena Direktive 2001/112/EZ

U Direktivi 2001/112/EZ, u Prilogu I, odjeljku IL. tocki (2),
Cetvrta, peta i Sesta alineja zamjenjuju se sljedecim:

,— Pektoliti¢ni enzimi koji ispunjavaju zahtjeve Uredbe (EZ)
br. 1332/2008 Europskog parlamenta i Vijea od
16. prosinca 2008. o prehrambenim enzimima (*);

— Proteoliti¢ni enzimi koji ispunjavaju zahtjeve Uredbe (EZ)
br. 1332/2008;

— Amiloliticni enzimi koji ispunjavaju zahtjeve Uredbe (EZ)
br. 1332/2008.

(*y SL L 354, 31.12.2008., str. 7.”
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Clanak 23.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 258/97

U Uredbi (EZ) br.258/97 u ¢lanku 2. stavku 1. dodaje se
sljedeca tocka:

,(d) prehrambene enzime obuhvaéene Uredbom (EZ)
br.1332/2008 Europskog parlamenta i Vijeéa od
16. prosinca 2008. o prehrambenim enzimima (¥).

(*) SL L 354, 31.12.2008., str. 7.”

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno

Sastavljeno u Strasbourgu 16. prosinca 2008.

Za Europski parlament
Predsjednik
H.-G. POTTERING

Clanak 24.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4. se primjenjuje od datuma pocetka primjene popisa
Zajednice. Do tog datuma se u drzavama clanicama i dalje
primjenjuju vazele nacionalne odredbe o stavljanju na trziste i
uporabi prehrambenih enzima i hrane proizvedene s prehram-
benim enzimima.

Clanci 10. i 13. se primjenjuju od 20. sijecnja 2010.

se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Za Vijece
Predsjednik
B. LE MAIRE
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